VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rorlykju

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini* i hlutféllunum 70/30
(jafngildir 2,56 mg af degludekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini).

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i 3 ml lausn.

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i 3 ml lausn.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
Ein rorlykja inniheldur 300 einingar af degludekinsdlini/aspartinsalini i 3 ml lausn.

*Framleitt i Saccharomyces cerevisiae med DNA radbrigdaerfdataekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Ryzodeq 100 einingar/ml FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Stungulyf, lausn.

Ryzodeq 100 einingar/ml FlexPen stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Stungulyf, lausn.

Ryzodeq 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rérlykju
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus, hlutlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid sykursyki hja fulloronum, unglingum og bérnum fra 2 &ra aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lyfio er leysanlegt instlinlyf sem samanstendur af mjog langvirka grunninsdlininu deglidek og
hradvirka insulininu aspart, sem gefid er med maltidum.

Styrkur instlinhlidsteedna, p.m.t. Ryzodeg, er gefinn upp i einingum. Ein (1) eining af pessu insdlini

samsvarar 1 alpjodlegri einingu (a.e.) af mannainsulini, 1 einingu af glargininsulini, 1 einingu af
detemirinsulini eda 1 einingu af tvifasa aspartinsulini.



Stilla skal skammta Ryzodeg eftir porfum hvers sjuklings. Melt er med ad skammtabreytingar séu
byggdar & fastandi bléosykursmalingum.

Skammtabreyting getur verid naudsynleg ef sjuklingar auka likamlega areynslu, breyta venjulegu
mataradi eda i tengslum vid veikindi.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

Nota mé Ryzyodeg eitt og sér einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring med adalmaltid(um),
samhlida sykursykislyfjum til inntéku og samhlida medferd med insalini i stokum skommtum (sja
kafla 5.1). begar Ryzodeg er notad einu sinni & sélarhring skal ihuga ad breyta i tvisvar sinnum &
solarhring pegar porf er & sterri skdmmtum, t.d. til ad fordast lagan blédsykur. Skipta skal
skammtinum samkveaemt pérfum sjaklings og gefa med adalmaltidum.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1
Gefa ma Ryzodeg einu sinni & s6larhring med maltid samhlida stutt-/hradverkandi insalini vid adrar
maltidir.

Sveigjanleiki i timasetningu lyfjagjafar
Ryzodeg leyfir breytingar a timasetningu gjafar, svo framarlega sem pad er gefid med adalmaltio(um).

Ef skammtur af lyfinu gleymist, getur sjaklingurinn tekid naesta skammt med naestu adalmaltio pess
dags og eftir pad haldid venjubundnum skammtatimum. Sjuklingar eiga ekki ad taka aukaskammt til
ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Upphaf medferdar

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

Radlagdur daglegur heildarupphafsskammtur er 10 einingar med maltid(um), eftir pad skal stilla
skammtinn fyrir hvern sjakling fyrir sig.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1

Rédlagdur upphafsskammtur Ryzodeg er 60-70% af daglegri heildarinsulinporf.

Lyfio skal nota einu sinni & sélarhring med maltid samhlida stutt-/hradvirku insalini vid adrar maltidir,
eftir pad skal stilla skammtinn fyrir hvern sjakling fyrir sig.

Skipt dr notkun annarra insulinlyfja

Meelt er med pvi ad fylgst sé ndid med bldosykri medan & skiptunum stendur og fyrstu vikurnar par &
eftir. Verid getur ad breyta purfi skdmmtum og timasetningu gjafar samhlida hradverkandi eda
stuttverkandi insulinlyfja eda annarri samhlida sykursykismedferd.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

Sjuklingar sem skipta ur medferd med grunn- eda forbléndudu insulini einu sinni & sélarhring geta
skipt, einingu til einingar, yfir i Ryzodeg einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring med sama heildar
instlinskammti og &dur.

Sjuklingar sem skipta ur medferd med grunn- eda forbldndudu insalini oftar en einu sinni & sélarhring
geta skipt, einingu til einingar, yfir i Ryzodeg einu sinni eda tvisvar sinnum a sélarhring med sama
heildar instlinskammti og &dur.

Sjuklingar sem skipta Gr grunnmedferd/medferd med insulini i stdkum skdémmtum yfir i Ryzodeg
purfa ad breyta skammtinum eftir pdrfum hvers og eins. Almennt byrja sjuklingar & sama fjolda
grunneininga.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1
Radlagour upphafsskammtur Ryzodeg er 60-70% af daglegri insalinpérf samhlida stutt-/hradvirku
insulini vid adrar maltidir, par & eftir skal breyta skammtinum eftir porfum hvers og eins.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)

Nota ma Ryzodeg handa 6ldrudum. Eins og vid a um 6ll insulinlyf & ad auka blodsykurseftirlit og
breyta skammti insulins eftir pérfum hvers og eins (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Nota ma Ryzodeg handa sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi. Eins og vid & um 6lI
insalinlyf & ad auka blddsykurseftirlit og breyta skammti insulins eftir porfum hvers og eins (sja
kafla 5.2).

Born

Engin klinisk reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum yngri en 2 ara.

Nota ma lyfid hja unglingum og bérnum fr& 2 ara aldri (sja kafla 5.1). begar verid er ad skipta dr einni
insulinmedferd i Ryzodeg parf ad minnka skammt heildarinsulins eftir pérfum hvers og eins til ad
lagmarka hattu & blodsykursfalli (sja kafla 4.4).

Geeta skal sérstakrar varddar vid notkun Ryzodeg hja bérnum & aldrinum 2 til 5 &ra vegna pess ad
upplysingar ur Klinisku rannsoknunum gefa til kynna ad pad geeti verid meiri hetta & alvarlegu
blédsykursfalli hja bérnum i pessum aldurshépi (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Lyfjagjof
Einungis til notkunar undir hié.

Lyfid mé ekki gefa i &d, par sem pad getur valdid alvarlegri bl6dsykurslekkun.

Lyfio méa ekki gefa i voova, par sem pad getur breytt frasogi.

Lyfid ma ekki nota i innrennslisdeelur fyrir insulin.

Lyfid ma ekki draga upp ar rorlykjunni i afyllta lyfjapennanum yfir i sprautu (sja kafla 4.4).

Ryzodeg er gefid undir hid med inndelingu i kvidvegg, upphandlegg eda leri. Skipta verdur um
stungustad innan sama stungusvadis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og
4.8).

Leidbeina skal sjuklingum um ad nota avallt nyja nal. Ef nalar i insdlinpennum eru notadar oftar en
einu sinni eykur pad haettuna a stifludum nalum, sem getur valdid pvi ad skammtur verdi of litill eda
of stor. Ef nélin stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum i
fylgisedlinum (sja kafla 6.6).

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ryzodeg er i &fylltum lyfjapenna, sem hannadur er til notkunar med NovoFine eda NovoTwist nalum.
Med afyllta pennanum ma gefa 1-80 einingar i 1 einingar prepum.

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ryzodeg er i &fylltum lyfjapenna, sem hannadur er til notkunar med NovoFine eda NovoTwist nalum.
Med afyllta pennanum mé gefa 1-60 einingar i 1 einingar prepum.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
Ryzodeg feest i rorlykju honnud til notkunar med Novo Nordisk inndalingarbinadi fyrir insalin og
NovoFine eda NovoTwist nalum.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blodsykursfall
Sé maltid sleppt eda ef um er ad reda 6vaenta likamlega areynslu getur pad leitt til bl6dsykursfalls.



Blddsykursfall getur ordid ef instlinskammturinn er of har midad vid instlinporf (sja

kafla 4.5, 4.8 0og 4.9).

Hja bornum skal geeta sérstaklega mikillar varGdar vid samstillingu insulinskammta vid feeduinntoku
og hreyfingu til ad lagmarka hattu & blodsykursfalli. Ryzyodeg getur verid tengt heerri tidni alvarlegs
blédsykursfalls samanborid vid grunnmedferd/medferd med insalini i stokum skdmmtum hja bérnum,
sérstaklega hja bornum a aldrinum 2 til 5 &ra (sja kafla 5.1). Hja pessum aldurshopi skal ihuga notkun
Ryzodeg eftir porfum hvers og eins.

Hja sjuklingum sem hafa baett bl6dsykursstjorn til muna (t.d. med ndkvaemri instilinmedferd) geta
venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad benda peim &
pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum sem hafa lengi verid med sykursyki.

Veikindi, sér i lagi sykingar og hitasottir, auka venjulega insulinporf sjuklinga. Samhlida sjukdomar i
nyrum, lifur eda sem hafa ahrif & nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil geta valdid pvi ad breyta
purfi instlinskammti.

Eins og vid & um 6nnur grunninsulinlyf eda grunnpéttarinsalinlyf, getur fordaverkun Ryzodeg seinkad
pvi ad sjuklingur jafni sig eftir bl6dsykursfall.

Bl6dsykurshaekkun
Radlagt er ad gefa hradvirkt insulin vid adsteedur par sem um er ad raeda alvarlega blédsykurshaekkun.

Ondgir skammtar og/eda medferdarrof, sérstaklega hja sjaklingum sem purfa instlin, getur leitt til
bl6dsykurshaekkunar og hugsanlega til ketonbl6dsyringar af voldum sykursyki. Ennfremur pa geta
samhlida sjukdomar, einkum sykingar, leitt til blédsykurshaekkunar og aukid par med instlinporf
sjuklingsins.

Fyrstu einkenni um of haan bl6dsykur koma venjulega smam saman i ljés a nokkrum klukkustundum
eda dogum. bau geta verid porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkdst, syfja, raud og purr hug,
munnpurrkur, lystarleysi og einnig asetonlykt r vitum. Omedhondladur har blodsykur hja sjiklingum
med sykursyki af tegund 1 leidir & endanum til sykursykisketonbl6dsyringar, sem mogulega er
lifshattuleg.

HUd og undirhud

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndzelingu
insalins i slik htudsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrégd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad meo slikum huadvidbrogoum yfir i stungustad par sem slik
hudvidbrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.

Skipt Ur notkun annarra insulinlyfja
Pegar breytt er i adra insulintegund eda i insulin fra 6drum framleidanda, verdur ad gera pad undir
nékveemu eftirliti leeknis og pad getur purft ad breyta skammtinum.

Samsett medferd med pioglitazén og 6drum insalinlyfjum

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazon var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupaetti hjartabilunar. betta skal hafa i huga ef verio er ad ihuga samsetta medferd
med pidglitazéni og Ryzodeg. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med einkennum
hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjagmyndunar. Stddva skal pidglitazonmedferd ef einhver versnun
einkenna fra hjarta a sér stad.

Augnkvillar
Aukin nakvaemni i instlinmedferd par sem blodsykursstjorn batnar skyndilega getur valdid

timabundinni versnun & sjonukvilla af véldum sykursyki, 4 medan batt bl6dsykursstjorn til lengri tima
dregur ur heettu & versnun & sjonukvilla af voldum sykursyki.



Ad fordast rugling
Radleggja skal sjuklingum ad skoda alltaf merkimidann & instlininu fyrir hverja inndalingu til ad
komast hja pvi ad ruglast & Ryzodeg og 6drum insulinlyfjum.

Sjuklingar skulu sannreyna valinn skammt med pvi ad skoda skammtateljarann & pennanum. bad pydir
ad ef sjuklingar vilja sprauta sig sjalfir verda peir ad geta lesio 4 skammtateljarann. Sjaklingar sem eru
blindir eda sja illa skulu &vallt leita hjalpar annarra sem sja vel og hafa verid pjalfadir i notkun
pennans.

Til ad koma i veg fyrir ranga skémmtun og hugsanlega ofskdmmtun eiga sjuklingar og
heilbrigdisstarfsmenn aldrei ad nota sprautu til ad draga lyfid upp ar rérlykjunni i afyllta
lyfjapennanum.

Ef nalin stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum i fylgisedlinum
(sja kafla 6.6).

Instlinmétefni

Notkun insulins getur valdid myndun métefna gegn insulini, ef slik métefni myndast getur verid
naudsynlegt ad adlaga instlinskammtinn til ad koma i veg fyrir tilhneigingu til bl6dsykurshaekkunar
eda —lekkunar.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er nar natriumlaust.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukdsa.
Eftirtalin efni geta dregid ur insulinp6rf sjaklingsins

Sykursykislyf til inntoku, GLP-1 vidtakadrvar, mdnéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar),
beta-blokkar, ACE-hemlar, salisyl6t, vefaukandi sterar og sulfénamid.

Eftirtalin efni geta aukid insulinpdrf sjiklingsins
Getnadarvarnarlyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormén, adrenvirk lyf, vaxtarhormoén og
danazol.

Beta—blokkar geta dulid einkenni of lags blodsykurs.

Oktreotid/lanredtid geta annadhvort aukid eda dregid ur insalinporfinni.
Afengi getur magnad eda dregid Ur bl6dsykurslekkandi ahrifum insdlins.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin klinisk reynsla er af notkun lyfsins & medgongu.

Axlunarrannséknir & dyrum hafa ekki leitt i 1jos neinn mun & degludekinsulini og mannainsulini hvad
vardar eiturdhrif & fosturvisa og fosturskemmandi ahrif.

Hja pungudum konum med sykursyki er bett stjérn og eftirlit med bléosykri almennt radlagt alla
medgonguna og ef pungun er fyrirhugud. Instlinporfin minnkar venjulega & fyrsta pridjungi



medgongu, en fer vaxandi & 6drum og sidasta pridjungi medgongu. Eftir feedingu verdur insulinporfin
venjulega fljétt eins og hun var fyrir pungun.

Brjostagjof
Engin klinisk reynsla er af notkun Ryzodeg medan & brjéstagjof stendur. Hja rottum skildist
degludekinsulin at i mjolk, styrkur pess i mjélk var legri en i plasma.

Ekki er pekkt hvort degludekinsulin/aspartinsulin skilst at i brjostamjolk. Ekki er buist vid ahrifum &
bérn sem eru & brjosti.

Friésemi
Axlunarrannséknir & dyrum med degludekinsalini hafa ekki leitt i 1jos skadleg ahrif & frjésemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfio hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar getur of lagur
blodsykur getur dregid Ur einbeitingarhafni og vidbragadsflyti sjuklings. betta getur haft &kvedna hattu
i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur bifreida eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir blodsykursfall & medan peir aka.
petta er sérstaklega mikilvaegt hja sjuklingum, sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
bl6dsykursfall og hja sjuklingum sem f4 oft blédsykursfall. | pessum tilfellum parf ad ihuga vel hvort
akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt a dryqgqgi

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra medan & medferd stendur (sja
kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum® hér fyrir nedan).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir eru byggdar & gégnum r kliniskum rannséknum og eru
flokkaoar samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tidniflokkar eru skilgreindir samkvaemt
eftirfarandi r6d: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki
heegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkur eftir liffierum Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar | Ofnaemi
Ofsakl&di
Efnaskipti og nering Mjdg algengar Bléosykursfall
HUd og undirhud Tidni ekki pekkt | Fitukyrkingur
Hudmylildi'
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Algengar Viobrogo & stungustad
ikomustad Sjaldgaefar Bjugur & atlimum

T aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Onamiskerfi

Instlinblondur geta valdid ofnaemisvidbrogdum. Brad ofnaemisvidbrogd vid insulininu eda
hjalparefnum pess geta mdgulega verid lifshettuleg.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra ofnaemi (lysir sér med bélgu i tungu og vérum, nidurgangi, 6gledi,
preytu og klada) og ofsaklada vid notkun Ryzodeg.



Blddsykursfall
Blddsykursfall getur komid fram ef instlinskammturinn er of stor midad vid insulinpérf. Alvarlegt

blodsykursfall getur leitt til medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda
varanlegri skerdingu & heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni blédsykursfalls koma oftast
snogglega. bau geta lyst sér med kdldum svita, kaldri og folri hid, preytu, taugadstyrk eda skjalfta,
kvida, 6venjulegri preytu eda mattleysi, ringlun, einbeitingarérdugleikum, syfju, mikilli svengd,
sjontruflunum, hofudverk, 6gledi og hjartslattaronotum.

HUJ og undirhad

Fitukyrkingur (p.m.t. fitusofnun, fituryrnun) og hidmylildi geta komid fram & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insalinsins. Med pvi ad skipta stédugt um stungustad innan hvers stungusvadis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Vidbrogd & stungustad

Vidbrogo a stungustad (p.m.t. margull & stungustad, verkur, blaeding, rodi, hnatar, bélga, litabreyting,
klaai, hiti og pykkildi & stungustad) komu fram hja sjaklingum sem medhdndladir voru med Ryzodeg.
Pessi viobrogd eru venjulega vaeg og timabundin og hverfa yfirleitt vid aframhaldandi meoferd.

Bdrn

Ryzodeg hefur verid gefid bornum og unglingum allt ad 18 ara til rannsoknar a lyfjahvorfum (sja
kafla 5.2). Synt hefur verid fram & 6ryggi og verkun i rannsékn hja bérnum & aldrinum 2 upp ad

18 ara. Tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bérnum gefur ekki til kynna mun fra pvi sem sést hja
almennu sykursykipydi ad undanskildu visbendingum um heerri tidni alvarlegs bl6dsykursfalls
samanborid vid grunnmedferd/medferd med stokum skdmmtum hja bérnum, sérstaklega hja bérnum a
aldrinum 2 til 5 ara (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Nidurstodur kliniskra rannsdkna gefa ekki til kynna ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana sem
koma fyrir hja 6ldrudum og hja sjaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi séu ad einhverju leyti
frabrugdin pvi sem vidtekari reynsla hja almenningi hefur synt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag 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 haegt ad skilgreina sérteeka ofskdmmtun med insulini. Hins vegar getur blddsykursfall verid i
tveimur prepum ef sjuklingur feer meira insulin en hann parf:

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

. Alvarlegt blodsykursfall, par sem sjuklingur getur ekki medhdndlad sig sjalfur, er haegt ad
medhdndla med glukagoni. Glukdsa verdur ad gefa i blazed ef sjuklingurinn hefur ekki svarad
glukagoni innan 10 til 15 minatna. begar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er meelt
med pvi ad hann bordi kolvetnarika feedu til ad koma i veg fyrir frekara bl6dsykursfall.


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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Insalin og hlidsteedur til inndalingar, medallangvirk i bléndum med
skjétvirkum, ATC-flokkur: ALOADO6.

Verkunarhéattur
Degludekinsilin og aspartinsulin bindast sérteekt vio mannainsulinvidtaka og valda sému
lyfjafraedilegu ahrifum og mannainsulin.

Blédsykurslaekkandi ahrif insulins felast i greidari upptoku glikdsa vegna bindingar insdlins vid
vidtaka a vodva- og fitufrumum og samhlida hdmlun & glukoésalosun fra lifur.

Lyfhrif
Lyfhrif Ryzodeg eru mismunandi fyrir pattina tvo (mynd 1) og verkunarferlid endurspeglar einstaka

paetti, hradverkandi insulinid aspart og langvirka insulinid deglidek.

Grunninstlin Ryzodeg (degludekinsulin) myndar leysanlegar fjolsexlidur eftir inndaelingu undir hd
og myndar forda, padan sem degludekinsulin frasogast samfellt og haegt inn i blédrasina og veldur
flotum og stédugum bl6dsykurslekkandi dhrifum. pessi ahrif haldast vid blondun med aspartinsalini
og hafa ekki ahrif & hradvirkandi einlidur aspartinsulins.

Ryzodeg hefur hrada upphafsvirkni sem hefst fljotlega eftir inndalingu og uppfyllir insalinpérf vid
maltidir a medan grunnpétturinn hefur flot og stédug ahrif og uppfyllir grunninsalinporfina.
Verkunartimi eins skammts af Ryzodeg er yfir 24 kist.

Inndeelingarhradi glikoésa (GIR) (mg/(kg*min.))

Timi fra inndeelingu (klst.)
Medferd IDegAsp 0.8 e/kg
Mynd 1: Lyfhrif, stakur skammtur - Medal GIR gildi — Sjuklingar med sykursyki af tegund 1 —
0,8 einingar/kg Ryzodeg — Rannsékn 3539

Heildar og hamarks blédsykurslaekkandi ahrif Ryzodeg aukast linulega med auknum skémmtum.
Jafnvaegi nast eftir 2-3 daga skommtun.

Enginn munur er & lyfhrifum lyfsins hja dldrudum og yngri sjuklingum.

Verkun og 6rygqgi

I sjo fjolpjodlegum, slembudum, opnum, medferdarmidudum (treat-to-target) kliniskum
samanburdarrannséknum sem stodu yfir i 26 til 52 vikur, var 1.761 sjuklingi med sykursyki (1
rannsokn med 362 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 6 rannséknir med 1.399 sjiklingum med
sykursyki af tegund 2) gefid Ryzodeg. | tveimur rannsoknum & sykursyki af tegund 2 var Ryzodeg,
gefid einu sinni & solarhring, borid saman vid glargininsulin (100 einingar/ml) (IGlar) (tafla 1).




Ryzodeg, gefid tvisvar & sdlarhring, var borid saman vid tvifasa aspartinsulin 30 (BIAsp 30), gefid
tvisvar & solarhring, i tveimur rannsdknum hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2 (tafla 2), og vid
degludekinsulin (IDeg), gefid einu sinni & sdlarhring, asamt aspartinsulini (IAsp) 2-4 sinnum a
solarhring i einni rannsokn hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2. [ einni rannsokn hja sjaklingum
med sykursyki af tegund 2 var Ryzyodeg, gefid einu sinni & sélarhring, borid saman vid glargininsulin
(IGlar), gefio einu sinni & sélarhring, asamt 1Asp einu sinni & sélarhring. Eftir 26 vikna medferd matti
skipta Ryzodeg skammtinum i tvisvar & solarhring. I 6llum ranns6knum & sykursyki af tegund 2 voru
sykursykilyf til inntoku leyfd. Ryzodeg, gefid einu sinni & sélarhring, &samt aspartinsalini (IAsp), var
einnig borid saman vid determirinsalin, gefid einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring, dsamt 1Asp,
hja sjuklingum sem sykursyki af tegund 1 (tafla 3).

Jafngildi (non-inferiority) breytinga a HbA. fra upphafi til enda rannséknar var stadfest i 6 af

7 rannsoknunum gegn 6llum samanburdarlyfjum i medferdarmidadri medhoéndlun sjuklinga, en
jafngildi var ekki stadfest i einni rannsokn (par sem IDegAsp tvisvar & solarhring var borid saman vid
IDeg einu sinni a s6larhring asamt 1Asp 2-4 sinnum a s6larhring) hja sjaklingum med sykursyki af
tegund 2.

Myndun insulinmétefna, sem hefur kliniska pydingu, & sér ekki stad eftir langtimamedferd med
Ryzodeg.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

I tveimur ranns6knum med samsetta medferd instlins og sykursykilyfs til inntéku hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2, baedi sjuklingum sem héfou ekki notad insulin adur (upphaf instlingjafar) og
sjuklingum sem notudu insulin (aukning insulingjafar), syndi Ryzodeg, sem gefid var einu sinni a
s6larhring, sambarilega bldédsykurstjérnun (HbA:c) samanborid vid glargininsulin (gefid samkvaemt
fyrimeelum) (tafla 1). Bl&osykursstjérn vid maltidir var betri med Ryzodeg i samanburdi vid eingdngu
grunninsulin vegna pess ad Ryzodeg inniheldur hradvirkt insalin (aspartinsalin), sja nidurstodur
rannsOknarinnar i toflu 1. Feerri tilvik blddsykursfalls ad néttu til (skilgreint sem tilvik sem gerast fra
midnaetti til klukkan 6 ad morgni og eru stadfest med glukésapéttni i plasma < 3,1 mmol/l eda par sem
sjuklingur gat ekki medhondlad sig sjalfur) komu fram med Ryzodeg i samanburdi vid glargininsulin
(tafla 1).

Ryzodeg, gefid tvisvar & soélarhring, synir sambarilega blédsykursstjérnun (HbA1c) samanborid vid
tvifasa aspartinsulin 30, gefid tvisvar & solarhring, hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2. Ryzodeg
syndi fram & baetta glukdsapéttni i plasma hja fastandi sjuklingum samanborid vid sjuklinga sem fengu
tvifasa aspartinstlin 30. Ryzodeg laekkadi tidni heildarblodsykursfalls og blddsykursfalls ad néttu til
(tafla 2).

Ryzodeg, tvisvar sinnum a sélarhring, var borid saman vio IDeg, gefid einu sinni a s6larhring, dsamt
1Asp (2-4 inndalingar & sélarhring) hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem fengu medferd
med grunninsulini og purftu 6flugri medferd med maltidarinsulini. Rannsoknin fol i sér hefdbundna
medferdaraatlun en akvednar adlaganir til ad meeta einstaklingsbundnum pérfum voru leyfdar. Badar
medferdir beaettu blodsykursstjorn med aztladri medalleekkun med Ryzodeg (-1,23%) borid saman vid
IDeg dsamt 1Asp (-1,42%) hvad vardar adalendapunktinn breyting a HbA;. fra grunngildi eftir

26 vikur. Petta n&di p6 ekki fyrirfram skilgreindu jafngildismérkunum 0,4% [0,18 (-0,04; 0,41)].
Enginn tolfredilega markteekur munur var 4 milli medferdarh6panna tveggja.

I einni rannsokn hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2 sem fengu grunninslin, og purftu 6flugri
medferd med maltidarinsalini, var Ryzodeg, gefid einu sinni & sélarhring, borid saman vid IGlar asamt
IAsp, gefid einu sinni & s6larhring, yfir 26 vikna timabil. Eftir 26 vikur matti skipta Ryzodeg
skammtinum i tvisvar & solarhring i Ryzodeg hopnum og gefa métti aukaskammta af IAsp med 6drum
maltioum (allt ad 3 sinnum & solarhring) i 1Glar h6pnum. Rannséknin fél i sér hefébundna
medferdardatlun en akveonar adlaganir til ad meeta einstaklingsbundnum pérfum voru leyfoar.
Ryzodeg, gefid einu sinni a solarhring, syndi fram & sambarilega blodsykursstjornun (HbAxc)
samanborid vid IGlar, gefid einu sinni & sélarhring, d&samt |Asp, gefid einu sinni & sélarhring, eftir

26 vikur (4eetladar medallaekkanir eru -1,01% samanborid vid -1,09%). Ryzodeg, gefid einu sinni eda
tvisvar sinnum & solarhring, syndi fram & sambeerilega bl6dsykursstjornun (HbA1c) samanborid vid
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IGlar, gefid einu sinni & sdlarhring, asamt 1Asp 1-3 sinnum & solarhring, eftir 38 vikur (&zetladar
medallaekkanir eru -1,17% samanborid vid -1,26%). Med Ryzodeg var tioni blodsykursfalls ad néttu
til leegri samanborid vid I1Glar, gefid einu sinni & sélarhring, a&samt 1Asp i 26 vikur (0,42 samanborid
vid 0,76 azetlud tioni & hvert sjuklingar utsetningar) og 38 vikur (0,51 samanborid vid 0,83 aztlud
tioni & hvert sjuklingaar utsetningar).

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 synir medferd med Ryzodeg, einu sinni & s6larhring, dsamt
aspartinsulini vid adrar maltidir, fram a sambarilega blddsykurstjérnun (HbA1c og glukésa i plasma
hja fastandi sjuklingum) med laegri tidni blédsykursfalls ad néttu til i samanburdi vid
grunnmedferd/medferd i stokum skommtun med detemirinstlini asamt aspartinsulini vid allar maltidir
(tafla 3).

pad eru engin merki um kliniskt mikilvaeega myndun instlinmoétefna eftir langvarandi medferd med
Ryzodeg.

Tafla 1 Nidurstédur ar tveimur 26 vikna rannséknum & sykursyki af tegund 2 par sem Ryzodeg
var gefid einu sinni & sélarhring

Ryzodeg (einu Glargininsualin Ryzodeg (einu | Glargininsulin
sinni & (einu sinni & sinni & (einu sinni &
solarhring)* solarhring)* solarhring)? solarhring)?
Hofou ekki &dur | Hofou ekki adur | Insulinnotendur | Insulinnotendur
fengid insulin fengid insulin
N 266 263 230 233
Medal HbAlc (%)
Lok rannsoknar 7,2 7,2 7,3 7.4
Medalbreyting -1,65 -1,72 -0,98 -1,00
Mismunur: 0,03 [-0,14;0,20] Mismunur: -0,03 [-0,20;0,14]
Glukosapéttni i plasma hja fastandi sjuklingum (FPG) (mmol/l)
Lok rannséknar 6,8 6,3 6,3 6,0
Medalbreyting -3,32 -4,02 -1,68 -1,88
Mismunur: 0,51 [0,09;0,93] Mismunur: 0,33 [-0,11;0,77]
Heaekkun blédsykurs 90 min. eftir lyfjagjof med maltid (plasma) (mmol/l)
Lok rannsdknar 1,9 34 1,2 2,6
Medalbreyting -1,5 -0,3 -1,5 -0,6
Tioni bléosykursfalls (& sjuklingaér utsetningar)
Alvarlegt 0,01 0,01 0,00 0,04
Stadfest 3 4,23 1,85 4,31 3,20
Hlutfall: 2,17 [1,59;2,94] Hlutfall: 1,43 [1,07;1,92]
Stadfest ad nottu * 0,19 | 0,46 0,82 | 1,01
Hlutfall: 0,29 [0,13;0,65] Hlutfall: 0,80 [0,49;1,30]

L Einu sinni & sélarhring + metformin

2 Einu sinni & sélarhring + metformin + pioglitazon + DPP-4 hemill

3 Stadfest blddsykursfall var skilgreint sem tilvik sem stadfest er med glikdsa i plasma < 3,1 mmal/I eda pvi ad sjuklingur
parfnist utanadkomandi adstodar. Stadfest blodsykursfall ad néttu til var skilgreint sem atvik sem attu sér stad fra midneetti til
6 ad morgni.
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Tafla 2 Nidurstdour ar tveimur 26 vikna rannsoknum & sykursyki af tegund 2 par sem Ryzodeg
var gefio tvisvar & sélarhring

Ryzodeg Tvifasa Ryzodeg (tvisvar Tvifasa
(tvisvar sinnum | aspartinsulin sinnum & aspartinsulin
a solarhring)* 30 (tvisvar sélarhring)? 30 (tvisvar
Insulinnotendur sinnum & Instlinnotendur sinnum &
sélarhring)* sélarhring)?
Instlinnotendur Instlinnotendur
N 224 222 280 142
Medal HbAlc (%)
Lok rannsoknar 7,1 7,1 7,1 7,0
Medalbreyting -1,28 -1,30 -1,38 -1,42
Mismunur: -0,03 [-0,18;0,13] Mismunur: 0,05 [-0,10;0,20]
FPG (mmol/l)
Lok rannsoknar 5,8 6,8 54 6,5
Medalbreyting -3,09 -1,76 -2,55 -1,47
Mismunur: -1,14 [-1,53;-0,76] Mismunur: -1,06 [-1,43;-0,70]
Tioni blddsykursfalls (& sjuklingaar utsetningar)
Alvarlegt 0,09 0,25 0,05 0,03
Stadfest 3 9,72 13,96 9,56 9,52
Hlutfall: 0,68 [0,52;0,89]* Hlutfall: 1,00 [0,76;1,32]
Stadfest ad nottu ® 0,74 | 2,53 111 | 1,55
Hlutfall: 0,27 [0,18;0,41] Hlutfall: 0,67 [0,43;1,06]

! Tvisvar sinnum & sélarhring + metformin + pi6glitazon £ DPP-4 hemill

2 Tvisvar sinnum & sélarhring = metformin

3 Stadfest blddsykursfall var skilgreint sem tilvik sem stadfest er med glikosa i plasma < 3,1 mmol/l eda pvi ad sjuklingur
parfnist utanadkomandi adstodar. Stadfest blodsykursfall ad néttu til var skilgreint sem atvik sem attu sér stad fra midneetti til
6 ad morgni.

Tafla 3 Nidurstodur ar 26 vikna rannsokn a sykursyki af tegund 1 med Ryzodeg gefid einu sinni
a sélarhring

Ryzodeg (einu sinni & Detemirinsulin (einu sinni a
s6larhring)* sOlarhring/tvisvar sinnum &
sélarhring)?
N 366 182
Medal HbAlc (%)
Lok rannsdknar 7,6 7.6
Medalbreyting -0,73 -0,68
Mismunur: -0,05 [-0,18;0,08]
FPG (mmol/l)
Lok rannséknar 8,7 8,6
Medalbreyting -1,61 -2,41

Mismunur: 0,23 [-0,46;0,91]

Tioni bldosykursfalls (& sjuklingaar notkunar)

Alvarlegt 0,33 0,42

Stadfest 39,2 44,3
Hiutfall: 0,91 [0,76;1,09]

Stadfest ad nottu * 371 | 5,72

Hlutfall: 0,63 [0,49;0,81]

L Einu sinni & sdlarhring + aspartinstlin til ad uppfylla insalinp6rf & matmalstimum
2 Einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring + aspartinstlin til ad uppfylla insulinporf & matmalstimum
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3 Stadfest blodsykursfall var skilgreint sem tilvik sem stadfest er med glikdsa i plasma < 3,1 mmol/l eda pvi ad sjdaklingur
parfnist utanadkomandi adstodar. Stadfest blédsykursfall ad néttu til var skilgreint sem atvik sem attu sér stad fra midnaetti til
6 ad morgni.

Oryqgi hjarta- og &dasjikddéma

DEVOTE var slembir6dud, tviblind og atburdadrifin klinisk rannsékn med &herslu & degludekinsalin,
langvirka hluta Ryzodeg. Rannsoknin stdd yfir i tvo &r ad midgildi og bar saman 6ryggi
degludekinsulins og glargininsdlins (100 einingar/ml) hvad vardar hjarta- og edasjukdéma hja

7.637 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem voru i mikilli heaettu &4 ad fa hjarta- eda edasjukdoma.
Frumgreining var timi fra slembir6dun og par til alvarleg priggja patta aukaverkun & hjarta eda a&dar
kom fyrst fram (MACE), skilgreint sem daudsfall af véldum hjarta- og &dasjukdéma, hjartadrep sem
ekki leiddi til dauda eda slag sem leiddi ekki til dauda. Rannséknin var hénnud sem rannsokn til ad
syna ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority) til ad Gtiloka fyrirfram skilgreind ahaettumork, 1,3, fyrir
ahaettuhlutfall (HR) MACE pegar degltdekinsalin er borid saman vid glargininsulin. Oryggi
degludekinsulins hvad vardar hjarta- og eedasjukdéma samanborid vid glargininsalin var stadfest (HR
0,91 [0,78; 1,06]) (mynd 2).

Nidurstédur Ur greiningu undirhopa (t.d. kyn, lengd sykursyki, ahattuflokkur vardandi heettu &

hjarta- eda edasjukdomum og fyrri instlinmedferd) voru i samraemi vid frumgreiningu. I upphafi
rannsoknar var HbA ¢ 8,4% i bAdum medferdarhdpum og eftir 2 &r var HbA1. 7,5% badi i hdpnum
sem fékk degludekinsalin og glargininsalin.

Ahattuhlutfall DeglGdek-  Glargininsalin
(95% CI) insulinN (%) N (%)
Frumgreining (3-patta MACE) - 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
CV daudsfall —.— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Ekki banveent slag - 0,90 (0,65-1,23) 71(1,86) 79 (2,07)
Ekki banvaent MI —. 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Daudsfall af hvada ——— 0,91 (0,76-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
v6ldum sem er
: —
0,7 09 1 11 1,3
Degltidek- Glargininsalini i
insdlini f hag hag

N: Fjoldi patttakenda med fyrsta tilvik stadfest af EAC medan & rannsokn st0d. %: Prosentuhlutfall einstaklinga med fyrsta tilvik stadfest af
EAC i hlutfalli vid fjolda slembiradadra patttakenda. EAC: Urskurdarnefnd (Event Adjudication Committee). CV: hjarta og &dar. MI:
hjartadrep. Cl: 95% o6ryggisbil.

Mynd 2 Forest graf & greiningu & samsettum 3-patta MACE og einstokum hjarta- og eeda
endapunktum i DEVOTE

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum &

Ryzodeg hja:

. Nyburum og ungbdrnum fré fedingu og upp ad 12 manada aldri med sykursyki af tegund 1.

. Hja 6llum undirhépum barna med sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
hja bérnum).

Oryggi og verkun Ryzodeg hafa verid rannsokud i slembiradadri samanburdarrannsokn hja bornum og
unglingum med sykursyki af tegund 1 i allt ad 16 vikur (n=362). Sjuklingar i Ryzodeg hépnum voru
40 (tsett born & aldrinum 2-5 éra, 61 barn & aldrinum 6-11 ara og 80 unglingar a aldrinum 12-17 ara.
Vid gjof Ryzodeg einu sinni @ dag med adalmaltid d&samt aspartinsulini med 6drum maltidum kom
fram svipud laeekkun & HbA;¢ i viku 16 og enginn munur & FPG og SMPG samanborid vid
samanburdarlyfid detemirinsulin, gefid einu sinni eda tvisvar sinnum & dag dsamt aspartinsulini med
maltidum. 1 viku 16 var heildarskammtur insulins ad medaltali 0,88 einingar/kg hja Ryzodeg hépnum
samanborid vid 1,01 eining/kg i detemirinsulin hdpnum. Tidni (tilvik & hvert sjuklingaér utsetningar)
stadfestra bldosykursfalla (ISPAD 2009 skilgreining: 46,23 samanborid vid 49,55) og stadfestra
blédsykursfalla ad néttu (5,77 samanborid vid 5,40) var sambarileg hja Ryzodeg og detemirinsulini,
en tioni alvarlegs blodsykursfalls (0,26 samanborid vid 0,07) var herri i Ryzodeg hépnum en
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munurinn var ekki tolfredilega marktaekur. Greint var fra faum tilvikum alvarlegs blédsykursfalls i
hvorum hoépi fyrir sig; tidni alvarlegs blodsykursfalls i Ryzodeg hopnum var heaerri hja bérnum &
aldrinum 2-5 ara samanborid vid bérn & aldrinum 6-11 &ra eda 12-17 ara (0,42 samanborid vid 0,21 og
0,21, talid i somu rod). Lagt hefur verid mat & verkun og 6ryggi hja unglingum med sykursyki af
tegund 2 med pvi ad nota gégn fra unglingum og fulloronum sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og
fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 2. petta mat stydur notkun Ryzodeg hja unglingum
med sykursyki af tegund 2.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir gjof undir hid myndast leysanlegar og stédugar fjolsexlidur af deglidekinsulini, sem mynda

instlinforda undir hid og hafa ekki ahrif & hina hrédu losun aspartinsalin einlida Gt i blddrasina.
Degludekinsulin einlidur skiljast smam saman fra fjolsexlidunum, sem leidir til haegrar og stédugrar
losunar & degladekinsulini Gt i bl6drasina. béttni grunnpattarins (deglidekinsalins) i sermi vid
jafnvaegi, er nad eftir 2-3 daga af daglegri Ryzodeg gjof.

Ryzodeg vidheldur hradri frasogshaefni aspartinsalins. Lyfjahvorf aspartinsalins sjast 14 minatum eftir
inndaelingu med hamarkspéttni eftir 72 mindtur.

Dreifing

Saekni degludekinsdlins i albamin i sermi samsvarar plasmaproéteinbindingu upp 4 >99% i
mannaplasma. Aspartinsdlin er proteinbundid i plasma i litlum maeli (< 10%), likt og sést hja
venjulegu mannainsulini.

Umbrot
Nidurbrot degludekinsiilins og aspartinsulins virdist svipad og mannainsulins; 611 umbrotsefni sem
myndast eru 6virk.

Brotthvarf
Helmingunartimi eftir gjof Ryzodeg undir hud akvardast af frasogshrada fra vefjum undir hao.
Helmingunartimi grunnpéttarins (deglddekinsalins) vio jafnveegi er 25 klst. 6had skammti.

Linulegt samband

Heildaratsetning Ryzodeg eykst hlutfallslega med auknum skémmtum af grunnpaettinum
(degludekinsulini) og matmalstimapaettinum (aspartinsalini) hja sjaklingum med sykursyki af tegund 1
0g 2.

Kyn
EkKi sast kynbundinn munur a lyfjahvérfum Ryzodeg.

Aldradir, kynpattur og skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Pad er enginn Kliniskt mikilveegur munur & lyfjahvérfum Ryzodeg hja 6ldrudum eda ungum,
fullordnum sjuklingum, & milli kynpatta eda hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med skerta
nyrna- eda lifrarstafsemi.

Barn

Lyfjahvorf Ryzodeg i sykursyki af tegund 1 voru rannsokud hja bérnum (6-11 &ra) og unglingum
(12-18 ara) og borin saman vid fullordna einstaklinga eftir gjof & einum skammti.

Lyfjahvorf degludekinsdlinhluta Ryzodeg vid jafnveegi voru rannsokud med pvi ad nota
pydisgreiningu lyfjahvarfa hja bérnum allt nidur ad 1 ars aldri.

Heildardtsetning og hdmarksstyrkur aspartinstlins voru meiri hja bérnum heldur en hja fullorénum og
voru svipud hja unglingum og fulloronum.

Lyfjahvorf degludekinsalins hja bérnum (1-11 ara) og unglingum (12-18 ara) voru vid jafnvaegi
sambeerileg vid lyfjahvorf hja fullordnum med sykursyki af tegund 1. Heildarutsetning eftir einn
skammt af deglidekinsulini var hins vegar meiri hja bérnum og unglingum heldur en hja fullordnum
med sykursyki af tegund 1.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar hettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna &
lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi ahrifum og
eiturverkunum & &xlun.

Hlutfall mitésuhvata samanborid vid efnaskiptavirkni degludekinsulins er sambarilegt vid
mannainsulin.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl

Metakresdl

Fendl

Natriumklorio

Zinkasetat

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

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf.

Lyf sem beett er (t i Ryzodeg geta valdid nidurbroti deglidekinsilins og/eda aspartinsulins.

Ekki ma bata Ryzodeg vid innrennslisvokva.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch/FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin eda hun hofd medferdis til vara ma geyma voruna i 4 vikur ad

hamarki. Geymid lyfio vid laegri hita en 30°C. Mé geyma i keeli (2°C — 8°C). Hafid hettuna &
pennanum til varnar gegn ljosi.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin eda hin hofé medferdis til vara méa geyma lyfid i 4 vikur ad
hamarki. Geymid lyfid vid laegri hita en 30°C. M4 ekki geyma i kali. Geymid rorlykjurnar i ytri
umbudum til varnar gegn 1j6si.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch/FlexPen stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid ekki nalaegt frystikerfinu.

Hafid hettuna & pennanum til varnar gegn ljosi.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekKi frjosa.

Geymid ekki nalaegt frystikerfinu.

Geymid rorlykjurnar i ytri umbudum til varnar gegn 1jési.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (halébutyl) og lagskiptri gmmipynnu
(halébutyl/pélyisépren) i afylltum, fjélskammta einnota lyfjapenna Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1 (med eda an nala), 5 (an nala) eda fjdlpakkning med 10 (2 pakkningar med 5)
(an nala) afylltum lyfjapennum.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (hal6batyl) og lagskiptri gdmmipynnu
(halobatyl/polyisopren) i afylltum, fjolskammta einnota lyfjapenna ur polypropyleni.

Pakkningasteerd med 5 afylltum lyfjapennum.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (halébutyl) og lagskiptri gimmipynnu
(halébutyl/pblyisépren) i dskju.

Pakkningasteerdir med 5 og 10 rorlykjum.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun
Lyfio mé adeins nota af einum einstaklingi. Ekki méa fylla aftur & pad.
Ryzodeg mé ekki nota ef lausnin er ekki ter og litlaus.

Ekki m& nota Ryzodeg sem hefur frosid.

Avallt skal setja nyja nal & fyrir hverja notkun. Ekki ma nota nélar aftur. Sjaklingur skal farga nalinni
eftir hverja inndzlingu.

Ef nalin stiflast veroa sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum i fylgisedlinum.
Lyfjaleifum og/eda urgangi skal farga i samreemi vid gildandi reglur.

Nakvaemar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.
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Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med NovoFine/NovoTwist nalum sem eru allt ad 8 mm
langar. Hann gefur 1-80 einingar i 1 einingar prepum. Fylgja skal itarlegum notkunarleidbeiningum
sem fylgja afyllta lyfjapennanum.

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med NovoFine/NovoTwist nalum sem eru allt ad 8 mm
langar. Hann gefur 1-60 einingar i 1 einingar prepum. Fylgja skal itarlegum notkunarleidbeiningum
sem fylgja afyllta lyfjapennanum.

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju

Rorlykjan er honnud til notkunar med Novo Nordisk inndalingarbinadi (fjélnota, endingargdd taeki
sem ekki eru innifalin i pakkningunni) og med NovoFine/NovoTwist ndlum sem eru allt ad 8 mm
langar. Fylgja skal itarlegum notkunarleidbeiningum sem fylgja inndzlingarbdnadinum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
EU/1/12/806/001
EU/1/12/806/002
EU/1/12/806/003
EU/1/12/806/004
EU/1/12/806/005

Ryzodeqg 100 einingar/ml FlexPen stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
EU/1/12/806/009

Ryzodeqg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
EU/1/12/806/007
EU/1/12/806/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21.jandar 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. september 2017

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.

17


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

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

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Ryzodeg Penfill

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

Ryzodeg FlexTouch og FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

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

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi 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 uppfeaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (100 einingar/ml afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsalin

| 2. VIRKEFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degltdekinsulini/aspartinsalini i 3 ml lausn.
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (sem
jafngildir 2,56 mg af degltdekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini)

| 3. HJALPAREFNI

Glyserol, metakresdl, fendl, natriumklorio, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar)
og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine nalar
1 x 3 ml + 7 NovoTwist nalar
5x3ml

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist einungis af einum sjdklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 4 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekKi frjdsa

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Ma geyma i kali (2°C — 8°C). Geymid ekki vid harri hita en
30°C. Geymid hettuna 4 til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni & 6rugga hatt eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/806/001 1 penni med 3 ml

EU/1/12/806/002 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine nalar
EU/1/12/806/003 1 penni med 3 ml og 7 NovoTwist nalar
EU/1/12/806/004 5 pennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzodeg FlexTouch 100

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

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

MERKIMIBI A PENNA (100 einingar/ml afylitur lyfjapenni. (FlexTouch))

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S

26




UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MIDI A FIOLPAKKNINGU (100 einingar/ml afylitur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsalin

| 2. VIRKEFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini/aspartinsalini i 3 ml lausn.
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutfallinu 70/30 (sem
jafngildir 2,56 mg af degltdekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini)

| 3. HJALPAREFNI

Glyserol, metakresdl, fendl, natriumklorio, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar)
og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn (FlexTouch)

Fj6lpakkning: 10 (2 pakkningar med 5) 3 ml afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist einungis af einum sjuklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekKi frjdsa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Ma geyma i keeli (2°C — 8°C). Geymid ekki vid herri hita en
30°C. Geymid pennahettuna a til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni & 6ruggan hatt eftir hverja inndeelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/806/005 10 pennar med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzodeg FlexTouch 100

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM

INNRI ASKJA 1 FIOLPAKKNINGU (100 einingar/ml afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITILYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsalin

| 2. VIRKEFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini/aspartinsalini i 3 ml lausn.
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutfallinu 70/30 (sem
jafngildir 2,56 mg af degltdekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini)

| 3. HJALPAREFNI

Glyserol, metakresdl, fendl, natriumkl6rid, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar)
og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn (FlexTouch)

5 x 3 ml. Hluti af fjdlpakkningu, mé ekki selja stakan

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist einungis af einum sjuklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekKi frjdsa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Ma geyma i keeli (2°C — 8°C). Geymid ekki vid herri hita en
30°C. Geymid pennahettuna a til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni & 6ruggan hatt eftir hverja inndeelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/806/005 10 pennar med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzodeg FlexTouch 100

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

YTRI ASKJA (100 einingar/ml afylltur lyfjapenni (FlexPen))

1. HEITILYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsalin

| 2. VIRKEFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degltdekinsulini/aspartinsalini i 3 ml lausn
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (sem
jafngildir 2,56 mg af deglidekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini)

| 3. HJALPAREFNI

Glyserol, metakresdl, fendl, natriumklo6rid, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar)
og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf (FlexPen)

5x3ml

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist einungis af einum sjuklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 4 vikna

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekKi frjdsa

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Ma geyma i kali (2°C — 8°C). Geymid vid lagri hita en 30°C.
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljo6si

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

Fargid nalinni & 6rugga hatt eftir hverja inndalingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/806/009 5 lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzodeg FlexPen 100

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

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

MERKIMIBI A PENNA (100 einingar/ml afylltur lyfjapenni. (FlexPen))

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI ASKJA (100 einingar/ml rorlykja (Penfill))

1. HEITILYFS

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

| 2. VIRKEFNI

Ein rorlykja inniheldur 300 einingar af degludekinsulini/aspartinsalini i 3 ml lausn.
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar af degltdekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (sem
jafngildir 2,56 mg af deglidekinsulini og 1,05 mg af aspartinsulini)

3. HJALPAREFNI

Glyserol, metakresol, fendl, natriumklorid, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar)
og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist einungis af einum sjuklingi

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekki frj6sa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Ma ekki geyma i kaeli. Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid rorlykjuna i ytri umbudunum til varnar gegn ljosi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/806/007 5 rorlykjur med 3 mi
EU/1/12/806/008 10 rorlykjur med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzodeg rorlykja 100

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (100 einingar/ml rorlykja. (Penfill))

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

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

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ryzodeg

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ryzodeg

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wNE =

1. Upplysingar um Ryzodeg og vid hverju pad er notad

Ryzodeg er notad til ad medhondla sykursyki hja fulloronum, unglingum og bérnum fra 2 ara aldri.
pad hjalpar likama pinum ad leekka bl6dsykurinn.

Lyfid inniheldur tveer gerdir insulins:
. Grunninsulin sem kallast degludekinsulin, pad hefur langtima blodsykurslaekkandi ahrif.
. Hradvirkt insulin sem kallast aspartinsulin, pad laeekkar blédsykurinn fljotlega eftir inndaelingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Ryzodeg

Ekki ma nota Ryzodeg
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir degludekinsulini, aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ryzodeg er notad. Taktu
sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blodsykur (bléosykursfall) — ef blédsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir lagan
blédsykur i kafla 4.

. Har blddsykur (bl6dsykurshakkun) — ef bl6dsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
blédsykur i kafla 4.

. Skipti ur 6drum insulinlyfjum — hugsanlega gaeti purft ad breyta instlinskammtinum ef pd
skiptir Ur annarri gerd, tegund eda framleidanda instlins. Raeddu vid lekninn.

. Pidglitazon notad samhlida insulini, sja “Pidglitazon” hér fyrir nedan.

. Augnsjukdémur — hrod baeting i blédsykursstjorn geeti valdid timabundinni versnun
augnsjukdoms af véldum sykursyki. Ef pa finnur fyrir augnkvilla, reeddu vid laekninn.

. Gakktu Ur skugga um ad pa notir rétta gerd af insulini — lestu alltaf & merkimidann fyrir hverja

inndaelingu til ad komast hja pvi ad ruglast & Ryzodeg og ¢drum insalinlyfjum fyrir slysni.

Ef pu sérd ekki vel, sja kafla 3.
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Hudbreytingar a stungustad

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

Bdrn og unglingar

Nota mé Ryzodeg hja unglingum og bérnum med sykursyki fra 2 ara aldri. Nota skal Ryzodeg med
var(d hja bérnum a aldrinum 2 til 5 ara. Haettan & mjog lagum bldasykri getur verid meiri hja pessum
aldurshépi. Engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ryzodeg

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 & blodsykurinn - petta getur pytt ad pad purfi
ad breyta instlinskammti pinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf (til inntoku og inndzelingar)

Salfénamid, vid sykingum

Vefaukandi stera, t.d. testésteron

Beta-blokka, vio haum blodprystingi. Pau geta gert pad erfidara ad greina vidvoérunareinkenni
blédsykursfalls (sja kafla 4 ,,Vidvorunareinkenni blédsykursfalls®)

. Asetylsalisylsyra (og 6nnur salisyl6t), vid verkjum og vaegum hita

. Mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla), vid punglyndi

. Angiotensin breytiensim (ACE) hemla, vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi

Blodsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef pu notar:

Danazol, lyf sem hefur ahrif 4 egglos

Getnadarvarnarlyf til inntoku (getnadarvarnarpilluna)

Skjaldkirtilshormén, vid skjaldkirtilssjakdémum

Vaxtarhormon, vid skorti & vaxtarhormoni

Sykurstera svo sem ,,kortison*, vid bolgu

Adrenvirk lyf, t.d. adrenalin, salbatamél eda terbatalin, vid astma

Tiazid, vid hdum bléoprystingi eda ef likami pinn safnar miklum vokva (vokvasofnun)

Oktre6tio og lanredtid: notud til medferdar & sjaldgeefum sjukdomi sem veldur offramleidsiu &
vaxtarhormoni (ofvoxtur beina). bau geta baedi haekkad og leekkad blédsykurinn.

Pidglitazon: sykursykistoflur notadar til ad medhdndla sykursyki af tegund 2. Sumir sjaklingar sem
voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfdu fengid heilaslag og voru
medhdndladir med pioglitazoni og inslini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita strax ef pd finnur fyrir
einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota

(bjdg).

Ef eitthvad af pessu a vid um pig (eda pu ert ekki viss), reeddu pa vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Notkun Ryzodeg med afengi

Ef pu drekkur afengi getur porf pin fyrir insulin breyst. Bl6dsykur pinn getur haekkad og lekkad. Pu
skalt pvi fylgjast med bl6dsykrinum oftar en vanalega.
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Medganga og brjostagjof

EKkKi er vitad hvort Ryzodeg hefur ahrif & fostur & medgdngu eda medan & brjdstagjof stendur. Vid
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Pad getur purft ad breyta insulinskammtinum & medgdngu og eftir
fedingu. Mikilveagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Ad koma i veg fyrir
blédsykursfall er sérstaklega mikilvaegt fyrir heilsu pina og barnsins.

Akstur og notkun véla

Of lagur (bl6dsykursfall) eda of har blédsykur getur haft dhrif & haefni pina til aksturs eda notkunar
tekja og véla. Ef blodsykurinn er of lagur eda of har, getur pad haft ahrif & einbeitingu og
vidbragdshafni pina. U getur sett sjalfan pig og adra i heettu. Radfaerdu pig vid leekninn um hvort pér
sé Oheett ad aka ef:

e b0 feerd oft blédsykursfall.

» P0 att erfitt med ad greina blédsykursfall.

Ryzodeg inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti. betta pydir ad lyfid er
nanast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Ryzodeg

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Ef pd ert blind/-ur eda sérd illa og getur ekKki lesid 4 skammtateljarann a pennanum, skaltu ekki nota
pennann &n adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi sem sér vel og er pjalfadur i notkun FlexTouch
afyllts lyfjapenna.

Afyllti lyfjapenninn gefur 1-80 eininga skammta i einni gjof i 1 einingar prepum.

PU munt dkveda i samradi vid leekninn:

. Hversu mikid Ryzodeg pu parft daglega og med hvada maltid/hvada maltidum.

. Hvenar pa att ad meela blédsykurinn og hvort pu parft steerri eda minni skammt.

Sveigjanleg skammtagjof

. Fylgdu alltaf rddleggingum laeknisins vardandi skammtasteerd.
. Nota ma Ryzodeg einu sinni eda tvisvar & soélarhring.
. Notist med storri maltid; pa getur breytt timasetningu lyfjagjafar svo lengi sem Ryzodeg er

notad med staerstu maltidinni/maltidunum.
. Ef pu vilt breyta venjulegu matareedi skaltu radfeera pig fyrst vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding, par sem pad getur haft ahrif & instulinpdrfina.

Leeknirinn geeti breytt skammtinum samkveemt blédsykursmagninu.

Leitid rada hja leekninum vardandi breytingu & meoferd ef pa tekur énnur lyf medan 4 medferd
stendur.

Notkun handa 6ldrudum (= 65 ara)
Nota ma Ryzodeg handa 6ldrudum en pad gati purft ad mala bldosykurinn oftar. Radfaerdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtasteerd.

Ef pU ert med lifrar- eda nyrnasjukdoma

Ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukddm, geetir pu purft ad fylgjast nanar med blodsykrinum. Radfaerdu
pbig vid leekninn vardandi breytingar & skammtinum.
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Inndzling & lyfinu

Adur en pu notar Ryzodeg i fyrsta skipti, mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pu

att ad nota afyllta pennann.

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum & pennanum til ad fullvissa pig um ad petta
sé Ryzodeg 100 einingar/ml.

Ekki méa nota Ryzodeg

o iinnrennslisdeelur fyrir insalin.

. ef penninn er skemmdur eda hefur ekki verid geymdur & réttan hatt (sja kafla 5 ,,Hvernig geyma
a Ryzodeg").

» efinsalinid er ekki teert og litlaust.

Hvernig gefa & lyfio
. Ryzodeg er sprautad undir hid. Sprautid pvi ekki i blaed eda vodva.

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittid ad framanverdu (kvidur), upphandleggir eda
framanverd leerin.
. Skiptu um stungustad innan svedisins daglega til ad minnka &hzttuna & pvi ad pykkildi eda

deeldir myndist i hud (sja kafla 4).

. Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndalingu. Ef nalar eru notadar oftar en einu sinni eykur
pad heettuna & stifludum nalum sem valda 6ndkveemri skdmmtun. Fargid nalinni & 6ruggan hatt
eftir hverja notkun.

. EkKki nota sprautu til ad fjarleegja lausnina ar lyfjapennanum til ad koma i veg fyrir ranga
skdmmtun og hugsanlega ofskdommtun.

Nakvamar notkunarupplysingar er ad finna & baksidu fylgisedilsins.

Ef notadur er steerri skammtur af Ryzodeg en melt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykur pinn ordid of lagur (bl6dsykursfall) -sja leidbeiningar i
kafla 4 ,,Of lagur bl6dsykur*.

Ef gleymist ad nota Ryzodeg

Ef pd gleymir skammti, taktu pa naesta skammt med neaestu adalmaltid dagsins og haltu pig sidan vid
venjubundna skammtatima. Ekki & ad sprauta tvéfoldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Ryzodeg

EkKi haetta ad nota insulinid an pess ad tala vio leekninn. Ef pu hattir ad nota instlinid geeti pad valdid
mjog haum blédsykri og ketonblddsyringu (&stand par sem of mikid af syru er i bl6dinu), sja
radleggingar i kafla 4 ,,Of har blédsykur”.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Blédsykursfall (of lagur bl6dsykur) getur verio mjog algengt i tengslum vid instlinmedferd (getur
komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pad getur verid mjog alvarlegt. Ef
blédsykurinn laekkar of mikid getur pa misst medvitund. Alvarlegt blédsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifsheettulegt. Ef pu ert med einkenni lags bl6dsykurs, griptu til
rédstafana pannig ad bl6dsykurinn hakki strax. Sja radlegginar i ,,Of lagur blédsykur hér fyrir nedan.

Ef pd feerd alvarleg ofneemisvidbrdgd (er mjog sjaldgaeft) vid instlininu eda einhverju innihaldsefna
Ryzyodeg, haettu ad nota lyfid og fardu strax til laeknis. Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragoa eru:
. stadbundin vidbrogad dreifast til annarra hluta likamans

. pér lidur skyndilega illa og svitnar

. pu byrjar ad kasta upp

. pu finnur fyrir dndunarerfidleikum
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. pu feerd hradan hjartslatt eda svimar.
Adrar aukaverkanir eru:

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

Stadbundin vidbrdgd: Stadbundin vidbrogo a stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verid:
Verkur, rodi, ofsakladi, proti og kladi. Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum. Leitadu til
leeknis ef pau hverfa ekki & nokkrum vikum. Heettu ad nota Ryzodeg og leitadu samstundis til leeknis
ef vidbrogadin veroa alvarleg. Frekari upplysingar er ad finna i ,,alvarleg ofneemisvidbrogd* hér fyrir
ofan.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
proti i kringum lidi: begar pu byrjar fyrst ad nota lyfid, geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
a&tti ad gera. Pad getur valdid prota i kringum 6kkla og adra lidi. petta er yfirleitt skammvinnt &stand.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Lyfid getur valdio ofnemisvidbrégdum svo sem ofsaklada, bolgu i tungu og vérum, nidurgangi,
6gledi, preytu og klada.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad & sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun) eda
pykknad (fituofvdxtur). Einnig geta myndast hndar undir hid vegna uppséfnunar & préteini sem
kallast sterkjuliki (mylildi i hug). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnugott,
ryrt eda pykkt svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad koma i veg fyrir pessar
hadbreytingar.

Almenn ahrif af voldum sykursykismedferdar
»  Of lagur blédsykur (bl6dsykursfall)

Of lagur bléosykur getur komid fram ef pu:
drekkur afengi; notar of mikid instlin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of 1itid eda sleppir
maltio.

Vidvorunareinkenni blddsykursfalls - geta komid skyndilega:

Hofudverkur, pvoglumeelgi, hradur hjartslattur, kaldur sviti, kéld og fol had, vanlidan, mikil
svengdartilfinning, skjalfti eda taugaodstyrkur eda ahyggjur, 6venjuleg preyta, mattleysi og syfija,
ringlun, einbeitingardrdugleikar og timabundnar sjéntruflanir.

Hvad gera skal ef pu faerd blédsykursfall
. Bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita svo sem selgeti, kex eda dvaxtasafa
(hafdu alltaf pragusykurstéflur eda seetan aukabita & pér til 6ryggis)

. Maldu blédsykurinn ef mdgulegt er og hvildu pig. PG geetir purft ad meela blédsykurinn oftar en
einu sinni, par sem likt og & vid um 6ll grunninsalin getur haekkun bl6dsykurs verid lengi ad
koma fram

. Biddu par til einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blodsykursgildid er ordid stédugt.
Haltu pa insulinmedferdinni &fram eins og adur

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu pvi folki sem pd umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst, par med
talid fra heaettunni & ad pad lidi yfir pig vegna lags blodsykurs.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pau ad:

. Velta pér & hlidina

. Kalla & laekni pegar i stad

. Ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.
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Pu geetir komist fyrr til medvitundar ef pu faerd glikagon. Adeins sa sem kann til verka méa gefa pér

pad.

. Ef pa feerd glikagon parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pu kemst til

medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

. Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhéndlad, getur pad valdid heilaskemmdum.
pad getur verid skammvinnt eda langvinnt. Pad getur jafnvel valdid dauda.

Radfaerou pig vio leekninn:

o Ef blodsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig

o Ef pu hefur fengid glukagon

e Ef p0 feerd itrekad bléosykursfall.

Verid getur ad breyta purfi insalinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

e Of har blédsykur (bl6dsykurshaekkun)

Of har blédsykur getur komid fram ef pu:

bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; feerd sykingu eda hita; hefur ekki
notad nog insulin; notar itrekad minna af insulini en pu parft, gleymir ad nota instlin eda heettir ad
nota insulin &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Viovorunareinkenni blddsykurshaekkunar - koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud og purr huo, syfja eda preyta, munnpurrkur, avaxtalykt (asetén) dr vitum, tidari pvaglat, porsti,
lystarleysi, 6gledi og uppkost.

petta geta verid visbendingar um mjdg alvarlegt astand sem nefnist keténbldosyring af véldum
sykursyki. ba safnast syrur 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.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar
. Meeldu blodsykurinn.

. Meeldu keton i pvagi.

. Leitadu pegar i stad til leeknis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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.

5. Hvernig geyma & Ryzodeg

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki méa nota petta lyf eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 8 merkimidum & pennanum og a
umbadunum, & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid ekki néaleegt kaelikerfinu. Hafdu hettuna a
pennanum til ad verja hann gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara

PU getur haft Ryzodeg afyllta lyfjapennann (FlexTouch) medferdis og geymt hann vid stofuhita (ekki
vid heerri hita en 30°C) eda i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 4 vikur.

Hafdu alltaf hettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til ad verja hann gegn ljési.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ryzodeg inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru deglidekinsalin og aspartinsulin. Hver ml af lausninni inniheldur
100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (jafngilt 2,56 mg af
degladekinsulini og 1,05 mg af aspartinsalini). Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar
af degltdekinsulini/aspartinsulini i 3 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru glyserél, metakresol, fendl, natriumklorid, zinkasetat, saltsyra og
natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti Ryzodeg og pakkningasteerdir
Ryzodeg er teer og litlaus lausn til inndeelingar i afylltum lyfjapenna (300 einingar i hverjum 3 ml).

Pakkningasterdir med 1 (med eda an nla), 5 (4n néla) og fjolpakkning med 10 (2 x 5) (an nala)
afylltum lyfjapennum med 3 ml.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

Framleidandi

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferour

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 nota & Ryzodeg 100 eininga/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum
lyfjapenna

Vinsamlegast lestu pessar leidbeiningar vandlega adur en pa byrjar ad nota FlexTouch afylltan
lyfjapenna.

Ef pd fylgir leidbeiningunum ekki ndkveemlega geetir pu fengid of litid eda of mikid af instlini sem
getur leitt til pess ad blédsykurinn verdur of har eda of lagur.

Ekki ma nota pennann an videigandi pjalfunar fra laeekni pinum eda hjakrunarfraedingi.

Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi Ryzodeg 100 einingar/ml,
skodadu sidan skyringarmyndirnar hér fyrir nedan til ad leera ad pekkja alla hluta pennans og
nélarinnar.

Ef pu ert blind/ur eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & pennanum, notadu pa
ekki pennann an adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi med goda sjén sem er pjalfadur i notkun &
FlexTouch afyllta lyfjpennanum.

Penninn er afylltur lyfjapenni med snuningsskammtastilli og inniheldur 300 einingar af insalini. pa
getur valid 80 eininga hAmarksskammt i einni gjof i 1 einingar prepum. Penninn er hannadur til
notkunar med NovoTwist eda NovoFine einnota nalum, allt ad 8 mm 16ngum.

A Mikilvaeegar upplysingar
Lestu pessar leidbeiningar vandlega par sem paer eru mikilvaegar fyrir rétta notkun pennans.

46



Ryzodeg afylltur lyfjapenni
og nal (deemi ) (FlexTouch)

Penna- Ytri
hetta nalarhetta
Innri
nalarhetta
Nal
Pappirs-
flipi
Insulinkvarai
Insulingluggi
A
<
N
o
ey
Z
5 Midi &
penna

skammtateljari

Visir
Skammta brysti-
-meelir hnappur
Prysti- Irpeé :
hnappur inum
1 Undirbuningur pennans
. Skodadu nafnid og styrk & merkimidanum a pennanum til ad fullvissa pig um ad hann

innihaldi Ryzodeg 100 einingar/ml. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar fleiri en eina gerd
af insalini. Ef pa notar ranga gerd af insulini getur blodsykur ordid of har eda of lagur.

. Togadu pennahettuna af
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Insulinid i pennanum & ad vera teert og litlaust.
Littu i gegnum insulingluggann. Ef insulinid virdist skyjad skaltu ekki nota pennann.

Taktu nyja ndl og fjarleegdu pappirsflipann.

Skrafadu nélina beint a lyfjapennann. Skrafadu par til nalin er fost.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. pu parft ad nota hana eftir
inndzlinguna til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum 4 réttan hatt.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygou henni. Ef pu reynir ad setja hana aftur & geetirdu
stungid pig & nalinni fyrir slysni.
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Dropi af instlini getur komid fram & nélaroddinum. betta er edlilegt, en pa verdur samt ad athuga
insulinflaedid.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndzlingu.
pad minnkar hattuna & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og énakveemri
skommtun.

A Notid aldrei bognar eda skemmdar nalar.
2 Athugun & insalinflzdi

. Athugid avallt insulinflaedid 40ur en byrjad er. Pannig getur pa verid viss um ad pu fair
fullan skammt af insalini.

. Snudu skammtamealinum til ad velja 2 einingar. Gakktu Ur skugga um ad
skammtameelirinn syni téluna 2.

2
einingar
valdar

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Sladu létt efst & lyfjapennann nokkrum sinnum til ad loftbélur, ef einhverjar eru, safnist fyrir
efst.

. Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til glugginn synir 0.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid visinn.
Dropi af insulini etti ad birtast & nalaroddinum.
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Litil loftbola geeti ordid eftir & nalaroddinum en hdn deelist ekki inn.

Ef enginn dropi birtist skaltu endurtaka skref 2A til 2C allt ad 6 sinnum. Birtist insulindropi samt
sem aour ekki skal skipta um nal og endurtaka skref 2A til 2C einu sinni enn.

Ef insulindropi birtist samt sem adur ekki skaltu henda pennanum og nota nyjan.

A Gakktu avallt Gr skugga um ad dropi komi fram & nalaroddinum fyrir inndzelingu. pad
tryggir ad insalinid flaedir.
Ef dropinn birtist ekki deelist ekkert insulin inn, jafnvel p6tt skammtamalirinn hreyfist.
pad getur gefid til kynna ad nalin sé stiflud eda skemmd.

A Athugadu avallt fleedid fyrir inndeelingu. Ef pt athugar ekki flzdid getur pi fengid of 1itid
instlin eda ekkert insulin. Pad getur leitt til of has blédsykurs.

3 Skammtur valinn

. Gakktu ar skugga um ad skammtameelirinn syni 0 &8ur en pu byrjar.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid visinn.
. Snudu skammtameelinum til ad velja pann skammt sem pu parft, samkvaemt leidbeiningum

fra leekninum eda hjukrunarfradingi.

Ef pa velur rangan skammt, getur pd sndid skammtamaelinum réttseelis eda rangseelis ad réttum
skammti.

Haegt er ad velja allt ad 80 einingar med pennanum.

Daemi

5
einingar
valdar

24
einingar
valdar

Skammtameelirinn breytir fjdlda eininga. Adeins skammtamaelirinn og visirinn syna hversu margar
einingar pua velur i skammti.
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Pu getur valid allt ad 80 einingar i skammti. begar minna en 80 einingar eru eftir i pennanum, stédvast
skammtameelirinn & peim fjolda eininga sem eftir eru.

Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snuid réttsalis, rangsalis eda fram
hja peim fjolda eininga sem eftir eru.
Teldu ekki smellina i pennanum.

A

Notadu alltaf skammtamaelinn og visinn til ad sja hversu margar einingar pu hefur valid
adur en pa deelir insalininu inn.

Ekki telja smellina i pennanum. Ef pu velur og deelir réngum skammti getur blddsykur ordid of
har eda of lagur. Notid ekki instlinkvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid
insalin er eftir i pennanum.

4 Skammti deelt inn

Stingdu nalinni i hadina eins og leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hafa synt peér.

Geettu pess ad pu sjair skammtagluggann.
Snertu ekki skammtateljarann med fingrunum. pad geeti truflad inndeaelinguna.

Yttu og haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur 4 0.
Talan O verdur ad vera i beinni linu vid visinn.
Pu geetir heyrt eda fundid smell.

Lattu nélina vera undir haginni i a.m.k. 6 sekindur til ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi
verid deelt inn.

6 sekdndur

Dragdu nélina og pennann beint upp ur hudinni.
Ef bl6o sést & stungustad skaltu prysta létt 4 med bémullarhnodra. Nuddadu ekki svaedid.
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Dropi af insulini getur komid fram & nalaroddinum eftir inndeelingu. betta er edlilegt og hefur engin
ahrif & skammtinn sem pu varst a0 fa.

A Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum einingum pa deeldir inn.
Skammtateljarinn synir ndkveeman fjolda eininga. Teldu ekki smellina i pennanum. Haltu

prystihnappnum nidri par til skammtateljarinn fer aftur 4 0 eftir inndeelingu. Ef
skammtateljarinn stddvast adur en hann fer aftur a 0, hefur allur skammturinn ekki verid gefinn

sem getur leitt til of has blodsykurs.

5 Eftir inndzlingu

. Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna a flétu yfirbordi an pess ad snerta nalina eda
ytri nalarhettuna.

. Pegar nalin er hulin, skaltu med varud yta ytri nalarhettunni alveg a nalina.

. Skrafadu nélina sidan af og fleygdu henni gatilega.

. Settu pennahettuna aftur a lyfjapennann eftir hverja inndalingu til ad verja insalinid gegn
ljosi.

Fleygdu nalinni alltaf eftir hverja inndeelingu i videigandi ilat fyrir beitta hluti. Pad minnkar
hettuna a mengun, sykingu, insulinleka, stiflu i nalum og 6ndkvemri skdmmtun. Ef nalin er stiflud

deelist ekkert insulin inn.
Pegar penninn er tdmur skaltu farga honum an nalarinnar samkveemt leidbeiningum fra leekninum,
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hjakrunarfraedingi, lyfjafreedingi eda vidkomandi yfirvoldum. Ekki setja notudu nélina i heimilissorp.
A Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur 4 nalina. bi getir stungid pig & nalinni.

A Fjarlzegdu alltaf nalina eftir hverja inndzalingu og geymdu pennann an pess ad vera med
nalina festa a. Pad minnkar hattuna & mengun, sykingu, instlinleka, stiflu i nAlum og
onékvemri skommtun.

6 Hversu mikid insulin er eftir?

. Instlinkvardinn synir um pad bil hversu mikid insulin er eftir i pennanum.

Um pad
bil hversu
mikid
insualin er
eftir

. Notid skammtateljarann til ad sja ndkvaemlega hversu mikid insulin er eftir:
Snudu skammtamealinum par til skammtateljarinn stédvast.
Ef hann synir 80, eru ad minnsta kosti 80 einingar eftir i pennanum.
Pegar feerri en 80 einingar eru eftir i pennanum, er nimerid sem birtist s& fjoldi eininga sem
eftir er.

Daemi
Skammta-
meelir
stodvast:
52 einingar
eftir

. Snudu skammtamalinum aftur & bak par til skammtateljarinn synir 0.
. Ef pu parft meira insulin en eftir er i pennanum, mé skipta skammtinum & milli tveggja penna.
A Gettu pess vel ad reikna rétt ef pa skiptir skammtinum.
Ef pu ert i vafa skaltu taka fullan skammt med nyjum penna. Ef pu skiptir skammtinum ekki rétt
muntu deela inn of litlu eda of miklu insalini sem getur leitt til of has eda of lags blodsykurs.
A Fleiri mikilveegar upplysingar
. Hafdu pennann avallt medferadis.

. Hafdu avallt auka penna og nyjar nalar med pér ef ske kynni ad pu tyndir pennanum sem pu
ert ad nota eda skemmdir hann.

. Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem enginn annar neer til peirra, sérstaklega ekki
born.
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Ekki mé deila pennanum eda ndlum med 6drum. Pad geeti leitt til smithaettu.
Ekki ma deila pennanum med 6drum. Lyf pitt geeti valdid skada & heilsu peirra.

Uméonnunaradilar verda ad geeta itrustu varkarni pegar peir medhdndla notadar nalar til
pess ad draga Ur hattunni & nalarstunguslysum og smithaettu.

Umhirda lyfjapennans

Vandadu medhondlun pina & pennanum. Ovarfarin medhéndlun eda misnotkun getur valdid
onakvamri skommtun sem getur leitt til of has eda of 1ags bl6dsykurs.

Skiljid pennann ekki eftir i bil eda a 6drum stédum par sem hann getur hitnad eda kélnad of
mikid.

Haltu lyfjapennanum fréa ryki, 6hreinindum og vokva.

Skolid ekki, bleytid eda smyrjid pennann. Ef naudsyn krefur ma pvo hann med klat vaettum i
mildu hreinsiefni.

Ekki missa pennann eda sl honum utan i hart yfirbord.
Ef pd missir hann eda grunur leikur a ad hann sé biladur skaltu avallt setja & hann nyja nal og
adgeeta insulinfleedio fyrir inndaelingu.

Ekki reyna ao fylla & lyfjapennann. begar penninn er tmur skal honum fargad.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ryzodeg

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ryzodeg

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wNE =

1. Upplysingar um Ryzodeg og vid hverju pad er notad

Ryzodeg er notad til ad medhondla sykursyki hja fulloronum, unglingum og bérnum fra 2 ara aldri.
pad hjalpar likama pinum ad leekka bl6dsykurinn.

Lyfid inniheldur tveer gerdir insulins:
. Grunninsulin sem kallast degludekinsulin, pad hefur langtima blodsykurslaekkandi ahrif.
. Hradvirkt insulin sem kallast aspartinsulin, pad leekkar blédsykurinn fljotlega eftir inndaelingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Ryzodeg

Ekki ma nota Ryzodeg
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir degludekinsulini, aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ryzodeg er notad. Taktu
sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blédsykur (bléosykursfall) — ef blédsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir lagan
bl6dsykur i kafla 4.

. Har blodsykur (bl6dsykurshakkun) — ef bl6dsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
blédsykur i kafla 4.

. Skipti ur 6drum insulinlyfjum — hugsanlega geeti purft ad breyta instlinskammtinum ef pd
skiptir Ur annarri gerd, tegund eda framleidanda instlins. Reddu vid lekninn.
. Pidglitazon notad samhlida insulini, sja “Pidglitazon” hér fyrir nedan.

. Augnsjukdémur — hrod baeting i blédsykursstjorn geeti valdid timabundinni versnun
augnsjukdoms af voldum sykursyki. Ef pa finnur fyrir augnkvilla, reeddu vid laekninn.

. Gakktu Ur skugga um ad pa notir rétta gerd af insulini — lestu alltaf & merkimidann fyrir hverja
inndzelingu til ad komast hja pvi ad ruglast & Ryzodeg og 6drum insalinlyfjum fyrir slysni.

Ef pu sérd ekki vel, sja kafla 3.
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Hudbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnGda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnuddtt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Ryzodeg*). Segdu leekninum fra pvi ef
pa tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hidbreytingar eru & naverandi stungusvadi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn gati sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 68rum sykursykislyfjum sem pu
notar.

Bdrn og unglingar

Nota mé Ryzodeg hja unglingum og bérnum med sykursyki fr4 2 ara aldri. Nota skal Ryzodeg med
var(d hja bérnum a aldrinum 2 til 5 ara. Haettan & mjog lagum bldasykri getur verid meiri hja pessum
aldurshépi. Engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ryzodeg

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 & blodsykurinn - petta getur pytt ad pad purfi
ad breyta instlinskammti pinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf (til inntoku og inndzelingar)

Salfénamid, vid sykingum

Vefaukandi stera, t.d. testésteron

Beta-blokka, vio haum blodprystingi. Pau geta gert pad erfidara ad greina vidvoérunareinkenni
blédsykursfalls (sja kafla 4 ,,Vidvorunareinkenni blédsykursfalls®)

. Asetylsalisylsyra (og 6nnur salisyl6t), vid verkjum og vaegum hita

. Mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla), vid punglyndi

. Angiotensin breytiensim (ACE) hemla, vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi

Blodsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef pu notar:

Danazol, lyf sem hefur ahrif 4 egglos

Getnadarvarnarlyf til inntoku (getnadarvarnarpilluna)

Skjaldkirtilshormén, vid skjaldkirtilssjakdémum

Vaxtarhormon, vid skorti & vaxtarhormoni

Sykurstera svo sem ,,kortison*, vid bolgu

Adrenvirk lyf, t.d. adrenalin, salbatamol eda terbatalin, vid astma

Tiazid, vid hdum bléoprystingi eda ef likami pinn safnar miklum vokva (vokvasofnun)

Oktre6tio og lanredtid: notud til medferdar & sjaldgeefum sjukdomi sem veldur offramleidslu &
vaxtarhormoni (ofvoxtur beina). bau geta baedi haekkad og leekkad blédsykurinn.

Pidglitazon: sykursykistoflur notadar til ad medhdndla sykursyki af tegund 2. Sumir sjaklingar sem
voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfdu fengid heilaslag og voru
medhdndladir med pidglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita strax ef pa finnur fyrir
einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota

(bjdg).

Ef eitthvad af pessu a vid um pig (eda pu ert ekki viss), reeddu pa vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Notkun Ryzodeg med afengi

Ef pu drekkur afengi getur porf pin fyrir insulin breyst. Bl6dsykur pinn getur haekkad og lekkad. Pu
skalt pvi fylgjast med bl6dsykrinum oftar en vanalega.
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Medganga og brjostagjof

EKkKi er vitad hvort Ryzodeg hefur ahrif & fostur & medgdngu eda medan & brjdstagjof stendur. Vid
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Pad getur purft ad breyta insulinskammtinum & medgongu og eftir
fedingu. Mikilveagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Ad koma i veg fyrir
blédsykursfall er sérstaklega mikilvaegt fyrir heilsu pina og barnsins.

Akstur og notkun véla

Of lagur (bl6dsykursfall) eda of har blédsykur getur haft dhrif & haefni pina til aksturs eda notkunar
tekja og véla. Ef blodsykurinn er of lagur eda of har, getur pad haft ahrif & einbeitingu og
vidbragdshafni pina. U getur sett sjalfan pig og adra i heettu. Radfaerdu pig vid leekninn um hvort pér
sé Oheett ad aka ef:

e b0 feerd oft blédsykursfall.

»  P0 att erfitt med ad greina blédsykursfall.

Ryzodeg inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti. betta pydir ad lyfid er
nanast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Ryzodeg

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Ef pd ert blind/-ur eda sérd illa og getur ekKki lesid 4 skammtateljarann a pennanum, skaltu ekki nota
pennann &n adstodar. FAdu adstod hja einstaklingi sem sér vel og er pjalfadur i notkun FlexPen afyllts
lyfjapenna.

Afyllti lyfjapenninn gefur 1-60 eininga skammta i einni gjof i 1 einingar prepum.

PU munt dkveda i samradi vid leekninn:

. Hversu mikid Ryzodeg pu parft daglega og med hvada maltid/hvada maltidum.

. Hvenar pa att ad meela blédsykurinn og hvort pu parft steerri eda minni skammt.

Sveigjanleg skammtagjof

. Fylgdu alltaf radleggingum laeknisins vardandi skammtasteerd.
. Nota ma Ryzodeg einu sinni eda tvisvar & soélarhring.
. Notist med storri maltid; pa getur breytt timasetningu lyfjagjafar svo lengi sem Ryzodeg er

notad med staerstu maltidinni/maltidunum.
. Ef pu vilt breyta venjulegu matareedi skaltu radfeera pig fyrst vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding, par sem pad getur haft ahrif & insulinpdrfina.

Leeknirinn geeti breytt skammtinum samkveemt blédsykursmagninu.

Leitid rada hja leekninum vardandi breytingu & meoferd ef pa tekur dnnur lyf medan 4 medferd
stendur.

Notkun handa 6ldrudum (= 65 ara)
Nota ma Ryzodeg handa 6ldrudum en pad gati purft ad mala bldosykurinn oftar. Radfaerdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtasteerd.

Ef pU ert med lifrar- eda nyrnasjukdoma

Ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukddm, geetir pa purft ad fylgjast nanar med blodsykrinum. Radfaerdu
pbig vid leekninn vardandi breytingar & skammtinum.
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Inndzling & lyfinu

Adur en pu notar Ryzodeg i fyrsta skipti, mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pu

att ad nota afyllta pennann.

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum & pennanum til ad fullvissa pig um ad petta
sé Ryzodeg 100 einingar/ml.

Ekki méa nota Ryzodeg

» iinnrennslisdeelur fyrir insalin.

« ef penninn er skemmdur eda hefur ekki verid geymdur & réttan hatt (sja kafla 5 ,,Hvernig geyma &
Ryzodeg*).

» efinsalinid er ekki teert og litlaust.

Hvernig gefa & lyfid
. Ryzodeg er sprautad undir hid. Sprautid pvi ekki i blaed eda vodva.

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittid ad framanverdu (kvidur), upphandleggir eda
framanverd leerin.
. Skiptu um stungustad innan svedisins daglega til ad minnka &hattuna & pvi ad pykkildi eda

deeldir myndist i had (sja kafla 4).

. Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndalingu. Ef nalar eru notadar oftar en einu sinni eykur
pad hettuna & stifludum nalum sem valda 6nakvemri skdmmtun. Fargid nalinni a éruggan hatt
eftir hverja notkun.

. EkKi nota sprautu til ad fjarleegja lausnina ar lyfjapennanum til ad koma i veg fyrir ranga
skdmmtun og hugsanlega ofskémmtun.

Néakvaemar notkunarupplysingar er ad finna & baksidu fylgisedilsins.

Ef notadur er steerri skammtur af Ryzodeg en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykur pinn ordid of lagur (bl6dsykursfall) -sja leidbeiningar i
kafla 4 ,,Of lagur blodsykur”.

Ef gleymist ad nota Ryzodeg

Ef pa gleymir skammti, taktu pa naesta skammt med naestu adalmaltid dagsins og haltu pig sidan vid
venjubundna skammtatima. Ekki & ad sprauta tvéfoldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Ryzodeg

EkKi haetta ad nota insulinid an pess ad tala vio leekninn. Ef pu heattir ad nota instlinid geeti pad valdid
mjog hdum blodsykri og ketdnblodsyringu (astand par sem of mikid af syru er i bl6dinu), sja
raoleggingar i kafla 4 ,,Of har bldosykur®.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Blédsykursfall (of lagur bl6dsykur) getur verio mjog algengt i tengslum vid instlinmedferd (getur
komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pad getur verid mjdg alvarlegt. Ef
blédsykurinn laekkar of mikid getur pa misst medvitund. Alvarlegt blédsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifsheettulegt. Ef pu ert med einkenni lags bl6dsykurs, griptu til
raostafana pannig ad blodsykurinn heekki strax. Sja radlegginar i ,,Of lagur bldosykur hér fyrir nedan.

Ef pu feerd alvarleg ofnemisvidbrdgd (er mjog sjaldgaeft) vid instlininu eda einhverju innihaldsefna
Ryzyodeg, hattu ad nota lyfid og fardu strax til leeknis. Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragoa eru:
. stadbundin vidbrdgad dreifast til annarra hluta likamans

. pér lidur skyndilega illa og svitnar

. pu byrjar ad kasta upp

. pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum

58



. pu feerd hradan hjartslatt eda svimar.
Adrar aukaverkanir eru:

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

Stadbundin vidbrdgd: Stadbundin vidbrogo a stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verid:
Verkur, rodi, ofsakladi, proti og kladi. Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum. Leitadu leknis
ef pau hverfa ekki & nokkrum vikum. Hzttu ad nota Ryzodeg og leitadu samstundis til leeknis ef
vidbrogadin verda alvarleg. Frekari upplysingar er ad finna i ,,alvarleg ofnemisvidbrogo* hér fyrir
ofan.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
proti i kringum lidi: begar pu byrjar fyrst ad nota lyfid, geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
a&tti ad gera. Pad getur valdid prota i kringum 6kkla og adra lidi. petta er yfirleitt skammvinnt &stand.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Lyfid getur valdio ofnemisvidbrégdum svo sem ofsaklada, bolgu i tungu og vérum, nidurgangi,
6gledi, preytu og klada.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad & sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun) eda
pykknad (fituofvdxtur). Einnig geta myndast hndar undir hid vegna uppséfnunar & préteini sem
kallast sterkjuliki (mylildi i hug). ba verkar insulinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hnugott,
ryrt eda pykkt svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad koma i veg fyrir pessar
hadbreytingar.

Almenn ahrif af voldum sykursykismedferdar
»  Of lagur bléosykur (bl6dsykursfall)

Of lagur bléosykur getur komid fram ef pu:
drekkur afengi; notar of mikid instlin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of 1itid eda sleppir
maltio.

Vidvorunareinkenni blddsykursfalls - geta komid skyndilega:

Hofudverkur, pvoglumeelgi, hradur hjartslattur, kaldur sviti, kéld og fol had, vanlidan, mikil
svengdartilfinning, skjalfti eda taugaodstyrkur eda ahyggjur, 6venjuleg preyta, mattleysi og syfija,
ringlun, einbeitingardrdugleikar og timabundnar sjéntruflanir.

Hvad gera skal ef pu faerd blédsykursfall
. Bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita svo sem selgeti, kex eda dvaxtasafa
(hafdu alltaf pragusykurstéflur eda seetan aukabita & pér til 6ryggis)

. Maldu blédsykurinn ef mdgulegt er og hvildu pig. PG geetir purft ad meela blédsykurinn oftar en
einu sinni, par sem likt og & vid um 6ll grunninsulin getur haekkun bl6dsykurs verid lengi ad
koma fram

. Biddu par til einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blodsykursgildid er ordid stédugt.
Haltu pa insulinmedferdinni &fram eins og adur

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu pvi folki sem pd umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst, par med
talid fra heaettunni & ad pad lidi yfir pig vegna lags blodsykurs.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pau ad:

. velta pér a hlidina

. kalla & laekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.
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Pu geetir komist fyrr til medvitundar ef pu faerd glikagon. Adeins sa sem kann til verka méa gefa pér

pad.

. Ef pa feerd glikagon parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pu kemst til

medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

. Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhéndlad, getur pad valdid heilaskemmdum.
pad getur verid skammvinnt eda langvinnt. Pad getur jafnvel valdid dauda.

Radfaerou pig vio leekninn:

o ef blodsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig

» ef pa hefur fengid glukagon

o ef pl ferd itrekad blédsykursfall.

Verid getur ad breyta purfi insalinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

e Of har bléosykur (blodsykurshaekkun)

Of har blédsykur getur komid fram ef pa:

bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; faerd sykingu eda hita; hefur ekki
notad ndg insulin; notar itrekad minna af insulini en pa parft, gleymir ad nota insulin eda hattir ad
nota insulin &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Viovorunareinkenni blddsykurshaekkunar - koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud og purr huo, syfja eda preyta, munnpurrkur, avaxtalykt (asetén) dr vitum, tidari pvaglat, porsti,
lystarleysi, 6gledi og uppkost.

petta geta verid visbendingar um mjég alvarlegt astand sem nefnist ketonbl6dsyring af voldum
sykursyki. ba safnast syrur 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.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar
. Meeldu blodsykurinn.

. Meeldu keton i pvagi.

. Leitadu pegar i stad til leeknis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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.

5. Hvernig geyma & Ryzodeg

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki méa nota petta lyf eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 8 merkimidum & pennanum og a
umbadunum, & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid ekki néalaegt kaelikerfinu. Hafdu hettuna a
pennanum til ad verja hann gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara

pu getur haft Ryzodeg afyllta lyfjapennann (FlexPen) medferdis og geymt hann vid stofuhita (ekki vid
heerri hita en 30°C) eda i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 4 vikur.

Hafdu alltaf hettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til ad verja hann gegn ljési.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ryzodeg inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru deglddekinsalin og aspartinsulin. Hver ml af lausninni inniheldur
100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (jafngilt 2,56 mg af
degladekinsulini og 1,05 mg af aspartinsalini). Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar
af degltdekinsulini/aspartinsulini i 3 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru glyserél, metakresol, fenol, natriumklorid, zinkasetat, saltsyra og
natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti Ryzodeg og pakkningasteerdir
Ryzodeg er teer og litlaus lausn til inndeelingar i afylltum lyfjapenna (300 einingar i hverjum 3 ml).

Pakkningastaerd med 5 afylltum lyfjapennum med 3 ml.

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Frakkland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota Ryzodeg 100 einingar/ml FlexPen stungulyf, lausn i
afylltum lyfjapenna

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega adur en pu notar FlexPen &fylita lyfjapennann.
Ef pad fylgir ekki leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insalin, sem getur
valdio pvi ad blédsykurinn verdi of har eda of lagur.

FlexPen er afylltur instlinpenni med snuningsskammitastilli. PG getur valid skammta fra 1 til

60 eininga i 1 einingar prepum. FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine og NovoTwist
einnota nalum, allt ad 8 mm léngum. Sem varddarradstofun skal avallt hafa medferdis aukabunad til
insulingjafar ef pu tynir FlexPen eda hann skemmist.

Ryzodeg FlexPen Skammta- Nal (deemi)
P hett Afgangsskammta- meelir e
ennenet Rorlykja kvardi Visir hig;;:r Stér ytri nlarhetta Nal
Innri nalarhetta Pappirsflipi

Umhirda pennans

FlexPen verdur ad medhondla varlega.

Ef hann dettur i gélfid, skemmist eda kremst er haetta & skemmdum og insulinleka. betta getur valdid
onakvaemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad blédsykur verdi of har eda of lagur.

Hreinsa ma FlexPen ad utan med pvi ad strjuka af honum med sotthreinsunarkluti. Ekki ma gegnvata
hann, pvo eda smyrja par sem pad getur eydilagt teeknibinad hans.

Ekki & ad fylla aftur & FlexPen.

Undirbuningur Ryzodeg FlexPen

Athugadu heiti og litada merkimidann & pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
rétta tegund af insulini. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pd notar fleiri en eina tegund af insulini. Ef

pu notar ranga gerd af insulini getur bl6dsykur ordid of har eda of lagur.

A
Togadu pennahettuna af.

B
Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

Skrafadu néalina beina og fasta & FlexPen.
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C
Togadu storu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar.

D
Togadu innri nalarhettuna af og fleygdou henni.

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

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

A Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun. Aldrei skal nota bogna eda
skemmda nal.

Athugun & insulinflaedi

Fyrir hverja inndealingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rorlykjunni vid edlilega notkun. Til
pess ad komast hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja ad pu fair fullan skammt:

E
Sntdu skammtameelinum til ad velja 2 einingar.

2
einingar
valdar

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

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

Instlindropi & ad koma i ljos & nalaroddinum. Gerist pad ekki attu ad skipta um nal og endurtaka petta,
en po ekki oftar en 6 sinnum.

Komi instlindropi samt sem adur ekki i 1jos er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.
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A Gakktu avallt ur skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum &dur en inndaling hefst. bad tryggir
ad insulinid fleedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insalini, jafnvel pott skammtamaelirinn
hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

A Athugadu avallt fleedid adur en inndeaeling hefst. Ef pu athugar ekki flaeedid geetir pu fengid of
litid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdid of haum blodsykri.

Skammtur valinn
Gakktu ar skugga um ad skammtameelirinn sé stilltur 4 0 adur en pua byrjar.

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

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

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

Taka skal fullan skammt Gr nyjum lyfjapenna ef pa parft meira instlin en paer einingar sem eru eftir i
rorlykjunni.

5 einingar
valdar

24 einingar
valdar

A Notadu &vallt skammtamalinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pa hefur valid
aour en pa deelir insalininu.

A 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 insalin
er eftir i pennanum.

Inndealingin

Stingdu nalinni i hadina. Notadu inndalingaradferdina sem laeknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn hafa synt pér.
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|
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 pu deelir inn lyfinu.

Instlin deelist ekki pegar pu snyrd skammtamelinum.

J

Haltu prystihnappnum kyrrum i botnstédu og haltu nalinni undir hddinni i a.m.k. 6 sekindur. bad
tryggir ad pu hafir fengid allan skammtinn.

Dragdu nélina ar hadinni og slepptu sidan prystihnappnum.

Gakktu avallt ur skugga um ad skammtameelirinn fari aftur & O eftir inndeelingu. Ef skammtameelirinn

stodvast aour en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verio gefinn, sem getur valdié of haum
bl6dsykri.

K
Renndu nalinni inn i storu ytri nalarhettuna én pess ad snerta hana. Pegar nalin er hulin, skaltu med
var(d yta stéru ytri nalarhettunni alveg a nalina og skrifa sidan nalina af.

Fleygdu nalinni geetilega og settu pennahettuna aftur &.

A Fjarleegdu avallt nalina strax eftir hverja inndaelingu og geymdu Flexpen &n nalarinnar. betta
dregur Ur haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6nakvemri skdmmtun.

Adrar mikilvaegar upplysingar

A Umdnnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla notadar nalar til pess ad
draga Ur hattu & nalarstungum fyrir slysni og smiti.

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

A Geymdu lyfjapennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ryzodeg 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rorlykju
70% degludekinsulin / 30% aspartinsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.
— Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
— bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
— LAtio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Ryzodeg

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ryzodeg

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk whE =

1. Upplysingar um Ryzodeg og vid hverju pad er notad

Ryzodeg er notad til ad medhondla sykursyki hja fulloronum, unglingum og bérnum fra 2 ara aldri.
pad hjalpar likama pinum ad lekka bl6dsykurinn.

Lyfid inniheldur tveer gerdir insulins:
. Grunninsulin sem kallast degludekinsulin, pad hefur langtima blodsykurslaekkandi ahrif.
. Hradvirkt insulin sem kallast aspartinsulin, pad leekkar blédsykurinn fljotlega eftir inndaelingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Ryzodeg

Ekki ma nota Ryzodeg
. ef um er ad reda ofneemi fyrir degludekinsulini, aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Ryzodeg er notad. Leitid
rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ryzodeg er notad. Taktu
sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blodsykur (bléosykursfall) — ef blédsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir lagan
blédsykur i kafla 4.

. Har blddsykur (bléadsykurshakkun) — ef blddsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
bl6dsykur i kafla 4.

. Skipti ar 68rum insulinlyfjum — hugsanlega geeti purft ad breyta instlinskammtinum ef pu
skiptir Ur annarri gerd, tegund eda framleidanda insalins. Raeeddu vid laeekninn.
. Pioglitazon notad samhlida insulini, sja “Pidglitazon” hér fyrir nedan.

. Augnsjukdémur — hrod baeting i blédsykursstjorn geeti valdid timabundinni versnun
augnsjukddms af véldum sykursyki. Ef pu finnur fyrir augnkvilla, reeddu vid leekninn.

. Gakktu Ur skugga um ad pua notir rétta gerd af insulini — lestu alltaf & merkimidann fyrir hverja
inndalingu til ad komast hja pvi ad ruglast a Ryzodeg og édrum insulinlyfjum fyrir slysni.
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Ef pu sérd ekki vel, sja kafla 3.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hGdinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnada undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef b sprautar
pvi i hntaétt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Ryzodeg*). Segdu leekninum fra pvi ef
pu tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hddbreytingar eru & naverandi stungusveaedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusvaedi. Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast ndnar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 68rum sykursykislyfjum sem pa
notar.

Born og unglingar

Nota ma Ryzodeg hja unglingum og bérnum med sykursyki fra 2 ara aldri. Nota skal Ryzodeg med
var(o hja bérnum & aldrinum 2 til 5 &ra. Heettan & mjog lagum blodsykri getur verid meiri hja pessum
aldurshépi. Engin reynsla er af notkun Ryzodeg hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ryzodeg

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 bldosykurinn - petta getur pytt ad pad purfi
ad breyta insulinskammti pinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (blddsykursfall) ef pd notar:

. Onnur sykursyKkislyf (til inntoku og inndeelingar)

. Salfénamio, vid sykingum

. Vefaukandi stera, t.d. testosteron

. Beta- blokka, vid haum blddprystingi. Pau geta gert pad erfidara ad greina vidvorunareinkenni
bl6dsykursfalls (sja kafla 4 ,,Vidvorunareinkenni blédsykursfalls®)

. Asetylsalisylsyra (og onnur salisyl6t), vid verkjum og veegum hita

. Mdnobaminoxidasa-hemla (MAO-hemla), vid punglyndi

. Angi6tensin breytiensim (ACE) hemla, vid &kvednum hjartasjukdémum og haum bldaprystingi

Blédsykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pd notar:

Danazdl, lyf sem hefur &hrif & egglos

Getnadarvarnarlyf til inntoku (getnadarvarnarpilluna)

Skjaldkirtilshormon, vid skjaldkirtilssjakdomum

Vaxtarhormon, vid skorti & vaxtarhormoni

Sykurstera svo sem ,,kortison®, vid bélgu

Adrenvirk Iyf, t.d. adrenalin, salbitamél eda terbatalin, vid astma

Tiazid, vid hdum blodprystingi eda ef likami pinn safnar miklum vokva (vokvasofnun)

Oktredtid og lanre6tid: notud til medferdar a sjaldgeefum sjukddmi sem veldur offramleidslu &
vaxtarhormoni (ofvoxtur beina). bau geta baedi haekkad og leekkad blédsykurinn.

Pibalitazén: sykursykistéflur notadar til ad medhdndla sykursyki af tegund 2. Sumir sjuklingar sem
voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héféu fengid heilaslag og voru
medhondladir med pidglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita strax ef pa finnur fyrir
einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri maadi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota

(bjug).

Ef eitthvad af pessu a vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Notkun Ryzodeg med afengi
Ef pd drekkur &fengi getur porf pin fyrir insalin breyst. Blédsykur pinn getur haekkad og leekkad. bu
skalt pvi fylgjast med blédsykrinum oftar en vanalega.
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Medganga og brjostagjof

EkKi er vitad hvort Ryzodeg hefur ahrif & fostur & medgdngu eda medan & brjdstagjof stendur. Vid
medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad. Pad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgongu og eftir faedingu. Mikilvaegt er ad hafa gdda stjorn & sykursykinni &
medgongu. Ad koma i veg fyrir blédsykursfall er sérstaklega mikilveegt fyrir heilsu pina og barnsins.

Akstur og notkun véla

Of lagur (blodsykursfall) eda of har blédsykur getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar
tekja og véla. Ef blodsykurinn er of lagur eda of har, getur pad haft ahrif & einbeitingu og
vidbragdshafni pina. b getur sett sjalfa(n) pig og adra i heettu. Radfaerdu pig vid lekninn um hvort
pér sé 6hatt ad aka ef:

*  PU ferd oft blodsykursfall.

e PQ att erfitt med ad greina bl6dsykursfall.

Ryzodeg inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti. betta pydir ad lyfid er
nanast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ryzodeg

Notadu lyfid alltaf eins og laeeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Ef pu ert blind/-ur eda sérd illa og getur ekki lesid a skammtateljarann & pennanum, skaltu ekki nota
petta insulinlyf an adstodar. F&du adstod hja einstaklingi sem sér vel og er pjalfadur i notkun
lyfjapennans.

PU munt dkveda i samradi vid leekninn:
. Hversu mikid Ryzodeg pu parft daglega og med hvada maltid/hvada maltidum.
. Hvenar pa att ad meela blédsykurinn og hvort pu parft steerri eda minni skammt.

Sveigjanleg skammtagjof

. Fylgdu alltaf radleggingum laeknisins vardandi skammtastard.

. Nota ma Ryzodeg einu sinni eda tvisvar & sélarhring.

. Notist med storri maltid; pa getur breytt timasetningu lyfjagjafar svo lengi sem Ryzodeg er
notad med staerstu maltidinni/maltidunum.

. Ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi skaltu radfeera pig fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding, par sem pad getur haft ahrif & insulinporfina.

Laeknirinn geeti breytt skammtinum samkvaemt bl6dsykursmagninu.

Leitid rdda hja leekninum vardandi breytingu & medferd ef pa tekur 6nnur lyf medan & medferd
stendur.

Notkun handa 6ldrudum (> 65 ara)
Nota ma Ryzodeg handa 6ldrudum en pad geti purft ad mala bldosykurinn oftar. Radfaerdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtastaerd.

Ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdéma

Ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukdém, geetir pa purft ad fylgjast nanar med bl6dsykrinum. Radfzaerdu
pig vid lekninn vardandi breytingar a skammtinum.
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Inndzling & lyfinu

Adur en pu notar Ryzodeg i fyrsta skipti, mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pu

att ad nota pad.

. Vinsamlegast lesid einnig fylgisedilinn sem kemur med instlininndelingarbdnadinum.

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum til ad fullvissa pig um ad petta sé Ryzodeg
100 einingar/ml.

Ekki mé nota Ryzodeg

. i innrennslisdeelur fyrir insulin.

. ef Ryzodeg Penfill eda inndzlingarbinadurinn sem pu notar er skemmt. Skiladu pvi aftur til
séluadilans. Sja leidbeiningabaeklinginn sem fylgir inndeelingarbdnadinum fyrir frekari
leidbeiningar.

. ef rérlykjan er skemmd eda hefur ekki verid geymd 4 réttan hatt (sja kafla 5 ,,Hvernig geyma &
Ryzodeg*).

. ef insalinid er ekKki teert og litlaust.

Hvernig gefa a lyfid

. Ryzodeg er sprautad undir hid. Sprautid pvi ekki i blaed eda vodva.

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittid ad framanverdu (kvidur), upphandleggir eda
framanverd lerin.

. Skiptu um stungustad innan svaedisins daglega til ad minnka &hattuna & pvi ad pykkildi eda
deeldir myndist i h(d (sja kafla 4).

. Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndalingu. Ef nalar eru notadar oftar en einu sinni eykur
pad hettuna & stifludum nalum sem valda 6nakvemri skdmmtun. Fargid nalinni a éruggan hatt
eftir hverja notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af Ryzodeg en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykur pinn ordid of lagur (blédsykursfall) - sja leidbeiningar i
kafla 4 ,,Of lagur blodsykur”.

Ef gleymist ad nota Ryzodeg

Ef pa gleymir skammti, taktu pa naesta skammt med naestu adalmaltid dagsins og haltu pig sidan vid
venjubundna skammtatima. Ekki & ad sprauta tvéfaldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Ryzodeg

EkKi heetta ad nota insulinid an pess ad tala vid leekninn. Ef pu heaettir ad nota insulinid pitt gaeti pad
leitt til mikillar bl6dsykurshaekkunar og keténblodsyringar af voldum sykursyki (sjé leidbeiningar i
kafla 4 ,,Har blodsykur).

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Blodsykursfall (of lagur bl6dsykur) getur verio mjog algengt i tengslum vid instlinmedferd (getur
komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pad getur verid mjog alvarlegt. Ef
blédsykurinn laekkar of mikid getur pa misst medvitund. Alvarlegt blédsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifsheettulegt. Ef pa ert med einkenni lags bl6dsykurs, griptu til
raostafana pannig ad blodsykurinn haekki strax. Sja radlegginar i ,,Of lagur bldosykur hér fyrir nedan.

Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd (er mjog sjaldgeeft) vid insulininu eda einhverju innihaldsefna
Ryzyodeg, hettu ad nota lyfid og fardu strax til leeknis. Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru:
. stadbundin vidbrdgd dreifast til annarra hluta likamans

. pér lidur skyndilega illa og svitnar

. ba byrjar ad kasta upp

. pu finnur fyrir dndunarerfidleikum
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. pu feerd hradan hjartslatt eda svimar.
Adrar aukaverkanir eru:

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

Stadbundin vidbrdgd: Stadbundin vidbrogo a stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verid:
Verkur, rodi, ofsakladi, proti og kladi. Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum. Leitadu til
leeknis ef pau hverfa ekki & nokkrum vikum. Heettu ad nota Ryzodeg og leitadu samstundis til leeknis
ef vidbrogadin veroa alvarleg. Frekari upplysingar er ad finna i ,,alvarleg ofneemisvidbrogd* hér fyrir
ofan.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt aé 1 af hverjum 100 einstaklingum)
proti i kringum lidi: begar pu byrjar fyrst ad nota lyfid, geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
a&tti ad gera. Pad getur valdid prota i kringum 6kkla og adra lidi. petta er yfirleitt skammvinnt &stand.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Lyfid getur valdio ofnemisvidbrégdum svo sem ofsaklada, bolgu i tungu og vérum, nidurgangi,
6gledi, preytu og klada.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad & sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun) eda
pykknad (fituofvdxtur). Einnig geta myndast hndar undir hid vegna uppséfnunar & préteini sem
kallast sterkjuliki (mylildi i hug). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnugott,
ryrt eda pykkt svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad koma i veg fyrir pessar
hadbreytingar.

Almenn ahrif af voldum sykursykismedferdar
»  Of lagur blédsykur (bl6dsykursfall)

Of lagur bléosykur getur komid fram ef pu:
drekkur afengi; notar of mikid instlin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of 1itid eda sleppir
maltio.

Vidvorunareinkenni blddsykursfalls - geta komid skyndilega:

Hofudverkur, pvoglumeelgi, hradur hjartslattur, kaldur sviti, kéld og fol had, vanlidan, mikil
svengdartilfinning, skjalfti eda taugaodstyrkur eda ahyggjur, 6venjuleg preyta, mattleysi og syfija,
ringlun, einbeitingardrdugleikar og timabundnar sjéntruflanir.

Hvad gera skal ef pu faerd blédsykursfall
. Bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita svo sem selgeti, kex eda dvaxtasafa
(hafdu alltaf pragusykurstéflur eda seetan aukabita & pér til 6ryggis)

. Maldu blédsykurinn ef mdgulegt er og hvildu pig. PG geetir purft ad meela blédsykurinn oftar en
einu sinni, par sem likt og & vid um 6ll grunninsulin getur haekkun bl6dsykurs verid lengi ad
koma fram

. Biddu par til einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda blédsykursgildid er ordid stodugt. Haltu pa
instlinmedferdinni &fram eins og adur

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu pvi folki sem pd umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst, par med
talid fra heaettunni & ad pad lidi yfir pig vegna lags blodsykurs.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pau ad:

. Velta pér & hlidina

. Kalla & laekni pegar i stad

. Ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.
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Pu geetir komist fyrr til medvitundar ef pu faerd glikagon. Adeins sa sem kann til verka méa gefa pér

pad.

. Ef pa feerd glikagon parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pu kemst til

medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

. Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhéndlad, getur pad valdid heilaskemmdum.
pad getur verid skammvinnt eda langvinnt. Pad getur jafnvel valdid dauda.

Radfaerou pig vio leekninn:

o ef blodsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig

» ef pa hefur fengid glukagon

o ef pl ferd itrekad blédsykursfall.

Verid getur ad breyta purfi insalinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

e Of har bléosykur (blodsykurshaekkun)

Of har blédsykur getur komid fram ef pu:

bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; feerd sykingu eda hita; hefur ekki
notad nég insulin; notar itrekad minna af insulini en pu parft, gleymir ad nota insulin eda hattir ad
nota insulin &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Viovorunareinkenni bldosykurshaekkunar - koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud og purr hao, syfja eda preyta, munnpurrkur, avaxtalykt (asetén) dr vitum, tioari pvaglat, porsti,
lystarleysi, 6gledi og uppkost.

Petta geta verid visbendingar um mjég alvarlegt astand sem nefnist ketonbl6dsyring af véldum
sykursyki. ba safnast syrur 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.

Hvad skal gera ef blodsykur haekkar
. Meeldu blodsykurinn.

. Meeldu keton i pvagi.

. Leitadu pegar i stad til leeknis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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.

5. Hvernig geyma & Ryzodeg
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimidum & Penfill og &

umbadunum 4 eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalaegt keelikerfinu.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara
Ma ekki geyma i keeli. PU getur haft Ryzodeg rorlykjuna (Penfill) medferdis og geymt pad vid
stofuhita (ekki vid heerri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

Geymdu Ryzodeg Penfill alltaf i ytri umbudunum pegar pad er ekki i notkun til ad verja pad gegn
josi.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ryzodeg inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru deglidekinsalin og aspartinsulin. Hver ml af lausninni inniheldur
100 einingar af degludekinsulini/aspartinsulini i hlutféllunum 70/30 (jafngilt 2,56 mg af
degladekinsulini og 1,05 mg af aspartinsalini). Hver énotud rorlykja inniheldur 300 einingar af
degludekinsulini/aspartinsalini i 3 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru glyserél, metakresol, fendl, natriumklérid, zinkasetat, saltsyra,
natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti Ryzodeg og pakkningasteerdir
Ryzodeg er teer og litlaus lausn til inndeaelingar i rorlykju (300 einingar i hverjum 3 ml).

Pakkningasterdir eru 5 og 10 rorlykjur med 3 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

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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