VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininstlini* (jafngildir 3,64 mg).

Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 300 einingum.
* Glargininsulin er framleitt med DNA-samrunaliftaeekni i Pichia pastoris.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid sykursyki (diabetes mellitus) hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 ara og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Semglee inniheldur glargininsulin, sem er instlinhlidsteeda med fordaverkun. Semglee 4 ad gefa einu
sinni 4 s6larhring hvenzr dagsins sem er, en 4 sama tima 4 hverjum degi.

Stilla méa skammta af instlini sem afyllti lyfjapenninn gefur fra sér i 1 einingar prepum, allt ad
hamarksskammti sem nemur 80 einingum.

Skommtun (skammtur og timasetning lyfjagjafar) parf ad akvarda einstaklingsbundid. Semglee ma
einnig gefa sjuklingum me0 insulinbhada sykursyki (tegund 2) dsamt sykursykislyfi til inntoku.
Styrkur lyfsins er tilgreindur i einingum. Einingarnar eiga adeins vid um Semglee og eru ekki peer
somu og alpjodlegar einingar (a.e.) eda einingarnar sem eru notadar til a0 tilgreina styrkleika annarra
insulinhlidstadna (sja kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir (65 dra og eldri)
Hja 6ldrudum getur versnandi nyrnastarfsemi leitt til stdougt minnkandi insulinparfar.

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi getur verid minni vegna minna instlinumbrots.

Skert lifrarstarfsemi
Insulinporf getur minnkad hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna skertrar getu til
nymyndunar glukoésa og minna insulinumbrots.



Born

e Unglingar og born eldri en 2 4ra
Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun glargininsulins hja unglingum og bornum 2 ara og
eldri (sja kafla 5.1). Skommtun (skammtur og timasetning lyfjagjafar) parf ad dkvarda
einstaklingsbundio.

e Born yngrien 2 ara
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun glargininsulins hja bérnum yngri en 2 ara.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Breyting fra notkun annarra insulina i{ Semglee

begar breytt er um meodferd med medallangvirku eda langvirku insulini yfir i Semglee getur purft ad
breyta skommtum grunninstlinsins og samtimis sykursykismedferd getur einnig purft ad breyta
(skammti og timasetningu 4 gjof venjulegs insulins eda skjotvirkrar instilinhlidstaedu til vidbotar eda
skammti sykursykislyfs til inntoku).

Breyting fra notkun NPH insulins tvisvar sinnum d solarhring i Semglee

Til a0 draga tir heettu & blodsykursfalli ad nottu til eda ardegis attu sjuklingar, sem eru ad breyta
grunninstlinnotkun fra notkun NPH insulins tvisvar sinnum 4 solarhring yfir i notkun Semglee einu
sinni 4 solarhring, ad minnka skammtinn af grunninstlininu um 20-30% & fyrstu vikum medferdar.

Breyting fra notkun glargininsulins 300 einingar/ml i Semglee

Semglee og glargininsulin 300 einingar/ml eru ekki jafngild og pvi er ekki haegt ad skipta beint & milli
peirra. Til pess a0 draga tir haettu & blodsykursfalli ettu sjuklingar, sem eru ad breyta
grunninstlinnotkun fra notkun glargininstlins 300 einingar/ml einu sinni & s6larhring yfir i notkun
Semglee ad minnka skammtinn um um pad bil 20%.

A fyrstu vikunum atti, a.m.k. ad hluta til, ad bzeta upp minnkun skammts med pvi ad auka instlingjof
4 matmalstimum, sidan & a0 breyta instlinskammti eins og hverjum og einum hentar.

Melt er med pvi ad naid eftirlit sé haft med efnaskiptum medan verio er ad skipta um insulintegund og
fyrstu vikurnar eftir ad pad er gert.

Vegna betri stjornunar efnaskipta sem leitt getur til aukins naemis fyrir instlini getur reynst
naudsynlegt ad breyta insulinskdmmtun frekar. Einnig getur purft ad breyta skammti ef til deemis
likamspyngd sjuklings breytist eda ef hann breytir litnadarhattum, timasetningu insulingjafar er breytt
eda adrar adsteedur koma upp sem auka heettu 4 blodsykursfalli eda blodsykurshakkun (sja kafla 4.4).

Sjiklingar sem nota héa instlinskammta vegna motefnamyndunar gegn mannainsulini geta fengid
betri instlinsvorun med Semglee.

Lyfjagjof

Semglee er gefid undir hud.

Ekki ma gefa Semglee 1 blazed. Fordaverkun Semglee er had inndelingu pess i vef undir hud. Sé
venjulegur skammtur, sem gefinn er undir hd, gefinn i blaed getur pad valdid verulegu
bloosykursfalli.

Enginn munur sem skiptir kliniskt mali er 4 gildum insulins eda glukdsa i sermi pegar Semglee er
gefid 1 kvidvegg, upphandlegg eda leri. Breyta verdur um stungustad a stungusvaedi fra einni lyfjagjof

til annarrar, til ad minnka likur 4 fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

Hvorki ma blanda Semglee med 60ru instlini né pynna pad. Med blondun eda pynningu getur tima-
/verkunarmynstur breyst og blondun getur valdid utfellingu.

Semglee i afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndelingar undir hud. Ef gjof med sprautu er
naudsynleg & ad nota hettuglas (sja kafla 4.4).



Adur en byrjad er ad nota afyllta lyfjapennann verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum
vandlega (sja kafla 6.6).

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

4.4  Sérstok varnadaroro og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til a0 auka rekjanleika lifteeknilyfja 4 ad skra heiti og lotunimer lyfsins sem gefio er.
Varnadarord

Semglee er ekki kjorinstilin til medferdar ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Pess i stad er meelt
med gjof venjulegs insulins 1 blazed 1 slikum tilvikum.

Sé stjorn 4 glukodsa ofullnegjandi eda ef tilhneiging er til blodsykurshakkunar eda —falls, verdur ad
meta medferdarfylgni sjuklingsins, stungustadi og rétta adferd vio lyfjagjof svo og alla adra paetti sem
skipt geta mali, adur en ihugad er ad breyta skammti.

begar breytt er yfir i notkun insulins annarrar gerdar eda fra 60rum framleidanda verdur sjuklingurinn
a0 vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar i styrk, vorumerki (framleidanda), tegund (venjulegt,
NPH, hagvirkt eda langvirkt o.s.frv.), uppruna (dyra, manna, hlidsteedu mannainstlins) og/eda
framleiosluadferd getur leitt til pess ad naudsynlegt sé ad breyta skammti.

Blodsykursfall

Hvenar blodsykursfall kemur fyrir er had verkunarferli insulina sem notud eru og getur pvi breyst
pegar medferdarmynstri er breytt. Par sem Semglee veitir langvinnari grunninsulinforda, ma buast vid
pvi ad blodsykursfall verdi sidur ad nottu til en frekar arla morguns.

Sérstakrar varadar skal geeta og er radlagt ad fylgjast nanar med blodsykri hja peim sjuklingum par
sem blodsykursfall geeti skipt sérstoku mali kliniskt, eins og hja sjuklingum med marktaka prengingu i
kransedum eda &dum sem flytja blod til heilans (hatta 4 hjarta- eda heilaskemmdum vegna
blodsykursfalls) svo og hja sjuklingum med frumufjélgunarsjonukvilla (proliferative retinopathy),
einkum ef peir eru ekki medhondladir med ljoshleypingu (photocoagulation) (hetta 4 timabundinni
blindu (amaurosis) i kjolfar bl6dsykursfalls).

Sjuklingar @ttu ad vera medvitadir um adstedur, par sem vidvorunareinkenni um blodsykursfall geta
verid 0lj6s. Vidvorunareinkenni blodsykursfalls geta breyst, ordid minna aberandi eda horfid hja
akvednum aheettuhdpum. Medal peirra eru sjuklingar:

- sem hafa nad mun betri stjorn & blodsykri,

- par sem blodsykurfall proast smam saman,

- sem eru aldradir,

- sem breyta fra pvi ad nota insulin unnid ur dyrum i mannainsulin,

- sem eru med taugakvilla i 6sjalfrada taugakerfinu (autonomic neuropathy),

- sem hafa lengi verid haldnir sykursyki

- sem pjast af gedsjukdomum,

- sem eru samtimis medhondladir med dkvednum 60rum lyfjum (sja kafla 4.5).

Vio slikar adsteedur getur verulegt bl6osykursfall ordid (og hugsanlega medvitundarleysi) 40ur en
sjuklingurinn verdur var vid blodsykursfall.



Fordaverkun glargininsulins, sem gefid er undir hud, getur seinkad pvi ad sjuklingur jafni sig eftir
blodsykursfall.

Ef vart verdur vio edlileg eda minnkud gildi glukésabundins blédrauda, verdur ad hugleida
moguleikann & pvi ad blodsykursfall komi itrekad fyrir (einkum ad naeturlagi), an pess ad sjuklingur
verdi pess var.

Til a0 draga 0r heettu 4 blodsykursfalli er mikilveaegt ad sjuklingur fylgi fyrirmelum um skommtun og

matara0i, noti instlinid a réttan hatt og sé vakandi fyrir einkennum um blédsykursfall. Fylgjast parf

sérstaklega naid med peim pattum sem geta aukid hattu a4 bloosykursfalli og geta leitt til pess ad
breyta purfi skammti. Medal pessa eru:

- breytingar 4 stungustad. Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka
likur 4 fitukyrkingi og hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og
blodsykurstjornun versnad eftir inndelingu insulins 1 slik hudsveadi. Greint hefur verid fra
blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i stungustad par sem slik hudvidbrogd eru ekki til
stadar. Ra0lagt er a0 fylgjast med blodsykri eftir ad breytt er um stungustad og ithuga ma
skammtaadlogun a sykursykislyfjum,

- aukid insulinnemi (til demis ef dlagspeettir hverfa),

- ovenjuleg, aukin likamleg areynsla eda hun stendur lengi yfir,

- tilfallandi veikindi (til demis uppkdst, nidurgangur),

- onzeg feduneysla,

- maltidum er sleppt tr,

- afengisneysla,

- akvednir 6medhondladir innkirtlasjikdomar (til demis vanstarfsemi skjaldkirtils og
vanstarfsemi framhluta heiladinguls (anterior pituitary) eda nyrnahettubarkar).

- samtimis medferd med akvednum 6drum lyfjum (sja kafla 4.5).

Tilfallandi veikindi

Fylgjast parf ndid med efnaskiptum pegar tilfallandi veikindi koma upp. [ mérgum tilvikum parf ad
maela ketonur i pvagi og oft parf ad breyta instulinskammti. Instlinporf eykst oft. Sjuklingar med
instlinhada sykursyki (tegund 1) verda ad neyta ad minnsta kosti smavegis af kolvetnum reglulega,
jafnvel pott peir geti bordad litid sem ekkert eda ef peir eru med uppkost o.s.frv. og peir mega aldrei
haetta instlinnotkun alveg.

Instulinmétefni

Insulingjof getur valdid pvi ad instlinmotefni myndast. Ef slik insulinmoétefni myndast getur i stoku
tilviki purft ad breyta insulinskdmmtum til ad leidrétta fyrir tilhneigingu til bl6dsykursheekkunar eda -
falls (sja kafla 5.1).

Meohondlun afyllta lyfjapennans

Semglee i afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndeelingar undir hd. Ef gjof med sprautu er
naudsynleg 4 ad nota hettuglas (sja kafla 4.2). Adur en byrjad er ad nota Semglee lyfjapennann verdur
a0 lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega.

Semglee lyfjapennann 4 ad nota eins og radlagt er i pessum notkunarleidbeiningum (sja kafla 6.6).

Mistok vid lyfjagjof

Greint hefur verid fra mistokum vid lyfjagjof par sem 6nnur insulin, einkum skjotvirk insulin, hafa
fyrir mistok verid gefin i stad glargininsulins. Lesi0 avallt merkimida insulinsins fyrir hverja
inndeelingu til ad fordast ad vixla glargininstlini vid 6nnur insulin.

Semglee gefid i samsettri medferd med pioglitazoni

Greint hefur verid fra tilvikum um hjartabilun pegar pioglitazon var notad i samsettri medferd med
instlini, einkum hjé sjiklingum med ahettupeetti fyrir hjartabilun. betta ber ad hafa i huga ef samsett



medferd med pioglitazoni og glargininstlini er thugud. Ef pessi samsetning er notud parf ad fylgjast
vel med einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugsofnunar hja sjuklingum. Heetta skal
medferd med pioglitazoni ef einkenni fra hjarta versna.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Fjoldi efna hefur ahrif 4 efnaskipti glikdsa og geta leitt til pess ad breyta purfi skammti
glargininsulins.

Medal peirra efna sem geta aukio blodsykurslekkandi dhrif og aukid heettu 4 blodsykursfalli eru
sykursykislyf til inntoku, ACE-hemlar, disopyramid, fibrét, flaoxetin, mondéaminéoxidasahemlar
(MAO-hemlar), pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot og syklalyf af flokki stlfénamida.

Medal peirra efna sem geta dregid ur blodsykursleekkandi dhrifum eru barksterar, danazol, diazoxid,
pvagraesilyf, glikagon, is6niazid, 6strogen og progestogen, fendtiazinafleidur, sématropin, adrenvirk
lyf (til deemis adrenalin, salbutamdl, terbutalin), skjaldkirtilshormon, 6demigerd gedrofslyf (til demis
klézapin og 6lanzapin) og proteasa hemlar.

Beta-blokkar, klonidin, lititumsolt og afengi geta ymist aukid eda dregid ur blodsykurslekkandi
ahrifum insulins. Pentamidin getur valdio blodsykursfalli og getur blodsykurshakkun stundum fylgt i
kjolfario.

Vegna verkunar andadrenvirkra lyfja til demis beta-blokka, klonidins, guanetidins og reserpins gaetu
einkenni um adrenvirkt andsvar (andrenergic counter regulation) auk pess minnkad eda horfid.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar Gr samanburdarrannsoknum liggja fyrir um notkun glargininsulins &
medgongu. Miklar upplysingar liggja fyrir um notkun 4 medgongu (yfir 1.000 punganir) og paer benda
til pess ad glargininsulin hafi engin tiltekin neikvaed ahrif 4 medgongu og ad glargininsulin valdi
hvorki tiltekinni vansképun né eiturverkunum & fostur/nybura. Dyrarannsoknir hafa ekki synt
eiturverkanir 4 zexlun. Thuga ma notkun glargininsulins 4 medgongu, ef klinisk porf er 4.

Naudsynlegt er ad sjuklingar sem voru fyrir meo sykursyki eda fa medgéngusykursyki viohaldi godri
stjornun efnaskipta alla medgonguna til pess ad koma i veg fyrir neikvaed ahrif tengd
bloéosykurshaekkun. Insulinpdrf kann a0 minnka 4 fyrsta pridjungi medgoéngu og eykst sidan yfirleitt 4
00rum og pridja pridjungi. Strax eftir fadingu minnkar instlinpdrf hratt (aukin hatta &
blodsykursfalli). Brynt er ad fylgst s¢ naid med blodsykri.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort glargininsulin skilst ut i brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum ahrifum
glargininsulins 4 nybura/barn sem er 4 brjosti par sem glargininsulin er peptid sem umbrotnar i

amindsyrur i meltingarvegi manna. Vera ma ad breyta purfi instlinskémmtum og mataradi kvenna
med barn 4 brjosti.

Frjosemi

Dyrarannsoknir benda ekki til ad lyfid hafi skadleg ahrif 4 frjosemi.



4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir sjuklings getur skerst vegna blodsykursfalls eda
blodsykurshaekkunar eda til demis vegna sjonskerdingar. Petta getur valdid haettu vid adstedur par
sem pessi haefni er sérstaklega mikilveeg (til deemis vid bifreidaakstur eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gaeta varudar til pess ad fordast blodsykursfall vid akstur. betta er einkum
mikilvaegt fyrir pa sem eru me0 skert eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall eda fa
blodsykursfall itrekad. Thugad skal hvort radlegt er ad stunda bifreidaakstur eda nota vélar vid pessar
kringumsteaedur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um oryggi lyfsins

Bloosykursfall (mjog algengt), sem oftast er algengasta aukaverkun instulinmeoferdar, getur ordid ef
insulinskammtur er of har midad vid insulinporf (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan eftir
liffeerakerfum og 1 leekkandi tioni (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 &rsjaldan fyrir: < 1/10.000, tidni
ekki pekkt, ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrir liggjandi gdgnum).

MedDRA Mjog Algengar Sjaldgaefar | Mjog Koma Tioni
Tioniflokkun | algengar sjaldgafar orsjaldan ekki
fyrir pekkt

Onamiskerfi Ofnhamis-
viobrogd

Efnaskipti og | Blodsykursfall
naring

Taugakerfi Bragdtruflun

Augu Sjonskerding

Sjonukvilli

Hu0 og Fituofvoxtur | Fituryrnun Mylildi
undirho i hud

Stodkerfi og Vodvaprautir
stodvefur

Almennar Einkenni & Bjagur
aukaverkanir stungustad
0g
aukaverkanir
4 ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Efnaskipti og neering
Verulegt blodsykursfall, sér 1 lagi ef pad endurtekur sig, getur valdid taugaskemmdum. Langvarandi
eda verulegt blodsykursfall getur verid lifsheettulegt.

Hja moérgum sjuklingum koma visbendingar og einkenni um sykurskort i midtaugakerfinu
(neuroglycopenia) fyrst fram sem adrenvirkt andsvar (adrenergic counter regulation). Almennt 4 pad
vid ad peim mun meiri og hradari sem laekkunin & blodsykri verdur pvi kroftugra verdur andsvarid og
einkenni pess (sja kafla 4.4).



Oncemiskerfi

Bradaofnami fyrir insulini er sjaldgeft. Slik einkenni vegna insulins (par meo talid glargininsulins)
eda hjalparefnanna geta til demis tengst almennum hidutbrotum, ofsabjug, berkjukrampa, lagum
blodprystingi og losti og geta pau verid lifshattuleg.

Augu
Verulegar breytingar 4 blodsykursstjorn geta leitt til timabundinnar sjonskerdingar vegna
timabundinna breytinga a fyllingu (turgidity) og brotstudli (refractive index) augasteins.

Beett stjorn & blodsykri 1 lengri tima minnkar haettu 4 versnun sjonukvilla af voldum sykursyki. Hins
vegar getur beett insulinmedferd asamt skyndilega baettri bl6dsykursstjorn tengst timabundinni versnun
sjonukvilla af voldum sykursyki. Verulegt bl6dsykursfall sem endad getur med timabundinni blindu
(amaurosis) getur ordid hja sjuklingum med frumufjélgunarsjonukvilla, sér i lagi ef lj6shleypingu
(photocoagulation) er ekki beitt.

Hud og undirhud

Fitukyrkingur (lipodystrophy) og mylildi i htid geta myndast 4 stungustad og seinkad stadbundnu
frasogi insulinsins. Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan hvers stungusvadis er hagt ad
draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Einkenni 4 stungustad eru meoal annars rodi, sarsauki, klaoi, ofsaklaoi, proti eda bolga. Flest minni
hattar einkenni 4 stungustad af voldum instlins hverfa oftast 4 nokkrum dégum eda nokkrum vikum.

Insulin getur stoku sinnum valdid uppséfnun natriums og bjig, einkum ef baett stjorn a efnaskiptum,
sem hefur adur verid 1éleg, hefur nadst med betri instlinmedferd.

Born

Oryggi vid notkun lyfsins er almennt svipad hja bérnum og unglingum (< 18 4ra ad aldri) og hja
fulloronum. Eftir markadssetningu lyfsins, hefur verid tilkynnt um hlutfallslega herri tidni
aukaverkana 4 stungustad (verkir a stungustad, einkenni 4 stungustad) og htidvidbragda (utbrot, kladi)
hja bérnum og unglingum (< 18 4ra ad aldri) en hja fullordnum.

Upplysingar ur kliniskum rannsoknum vardandi 6ryggi vid notkun lyfsins liggja ekki fyrir vardandi
bdrn sem eru yngri en 2 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Ofskommtun insulins getur leitt til verulegs og stundum langvarandi og lifshaettulegs bl6osykursfalls.

Medferd

Vagt bloosykursfall er oftast haegt a0 meohondla med kolvetnum til inntéku. Hugsanlega getur purft
a0 breyta lyfjaskammti, neysluvenjum eda likamlegri areynslu.



Verulegt blodsykursfall, par sem medvitundarleysi, flog eda taugaskdddun verdur, ma medhondla med
glikagoni gefnu i vodva/undir hiid eda med gjof sterkrar glikosalausnar i blaed. Stodug inntaka
kolvetna og naid eftirlit med sjuklingi kann ad vera naudsynlegt par sem bldosykursfall getur ordid
aftur eftir ad sjuklingur virdist hafa nagd sér.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Instlin og insulinvirk lyf, til inndelingar, langvirk. ATC-flokkur:
AT0AE04.

Semglee er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Glargininsulin er mannainsulin hlidstaeda, hannad pannig ad pad hefur litinn leysanleika vid hlutlaust
pH. Pad leysist ad fullu vid sirt pH Semglee stungulyfs (pH 4). Eftir inndelingu i vef undir hud verdur
sur lausnin hlutlaus sem leidir til pess ad orutfellingar myndast en 1itid magn af glargininsulini losnar
stodugt fra peim og faest pannig jafn fyrirsédur péttni/tima verkunarferill 4n toppa og med langvarandi
verkun.

Glargininsulin brotnar nidur i 2 virk umbrotsefni M1 og M2 (sja kafla 5.2).

Binding vid instlinvidtaka: In vitro rannsoknir hafa synt ad seekni glargininsulins og umbrotsefna
pess, M1 og M2, i insulinvidtaka Gr ménnum er samberileg vid sekni mannainsulins.

Binding vio IGF-1 vidtaka: Saekni glargininsulins i manna IGF-1 vidtaka er u.p.b. 5-8 sinnum meiri en
mannainsulins (en u.p.b. 70-80 sinnum minni en saekni IGF-1) en M1 og M2 hafa 6rlitid minni seekni i
ad bindast IGF-1 vidtaka, samanborid vid mannainsulin.

Heildarmeoferdarpéttni instlins (glargininsulin og umbrotsefni pess), sem maldist hja sjuklingum
me0 sykursyki af tegund I, var marktaekt legri en myndi purfa fyrir helminginn af hdmarksbindingu
vid IGF-1 viotaka (halfmaximal occupation) og i framhaldi af pvi virkjun drvunar frumuskiptingar-
nymyndunarferlis (mitogenic-proliferative pathway) sem IGF-1 vidtakar hrinda af stad. Liffradileg
péttni innlegs (endogenous) IGF-1 geeti virkjad frumuskiptingar-nymyndunarferlid en medferdarpéttni
sem melist vid medferd med insulini, p.m.t. vid medferd med glargininsulini, er toluvert leegri en
lyfjafreedileg péttni sem parf til ad virkja IGF-1 ferlio.

Adalvirkni insulins, glargininstlins par me talio, er stjorn & glikosaetnaskiptum. Instlin og
hliostaeeour pess laekka gildi blodsykurs med pvi ad orva utleega glukosaupptoku, einkum i
beinagrindarvodvum og fitu og med pvi ad hamla myndun glukosa i lifur. Instlin hamlar fitusundrun i
fitufrumum, hamlar prétinsundrun og eykur protinsamtengingu.

f kliniskum rannsoknum 4 lyfhrifum hefur komid i 1jos ad glargininstlin sem gefid er i blazd er
jafnvirkt mannainsulini pegar pad er gefid 1 somu skommtum. Eins og vid 4 um 61l instlin getur
likamleg areynsla og adrar breytingar a lifnadarhattum haft ahrif 4 verkunarlengd glargininstlins.

[ blodsykursprofum par sem blodsykri er haldid innan edlilegra marka (euglycaemic clamp studies)
hja heilbrigdum einstaklingum eda hja sjuklingum med insulinhada sykursyki (tegund 1) hofst verkun
glargininsulins eftir gj6f undir hud hagar en pegar manna NPH instlin var gefid, verkunarferill pess
var jafnari og an toppa og verkun pess var lengri.



Eftirfarandi linurit synir nidurstéour rannsoknar hja sjuklingum:

Verkunarferill hji sjiklingumn med insilinhada sykursyki

(tegund 1)
6 -
5
S & = Glargininsilin
g "Eﬂ 3 —— NPH insilin
=
fé =
Sx 2
oh-]
- g
T L
0 . T 1
0 10 20 ¢ 30
Timi (klst.) eftir inndeelingu undir hud T Lok rannséknar

* akvardad sem pad magn glukosa sem gefio er med innrennsli til ad vidhalda stoougri plasmapéttni
glikoésa (medalgildi 4 klst.)

Lengri verkun glargininsulins gefnu undir hud er bein afleiding pess hversu haegt pad frasogast og parf
pvi adeins ad gefa pad einu sinni & sélarhring. Verkunarlengd insulins og instlinhlidstaeda eins og
glargininsulins getur verid mismunandi fra einum einstaklingi til annars eda hja sama einstaklingi.

[ kliniskri rannsokn voru einkenni blodsykursfalls eda andsvars hormoénavidbragds (counter-regulatory
hormone responses) svipud eftir gjof glargininsulins i blazd og mannainsulins badi hja heilbrigdum
sjalfbodalidum og sjuklingum med insulinhada sykursyki (tegund 1).

{ kliniskum rannsoknum saust motefni sem vixlverka vid mannainsilin og glargininsilin. Pau komu
jafn oft fyrir hja peim sem fengu NPH insulin og peim sem fengu glargininsulin.

Ahrif glargininsulins (gefid einu sinni 4 dag) 4 sjonukvilla af voldum sykursyki voru rannsokud i
opinni 5 ara samanburdarrannsokn med NPH (NPH gefid tvisvar 4 dag) med pvi ad mynda augnbotn
hja 1024 sjuklingum med tegund 2 sykursyki, par sem framvinda sjonukvilla var 4 prepi prju eda
herra samkvaemt ETDRS sjonprofi. Enginn markteekur munur kom fram 4 framvindu sjonukvilla af
voldum sykursyki pegar glargininsulin var borid saman vid NPH insulin.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var fj6lsetra, slembud ranns6kn med
2x2 pattasnioi (factorial design) sem tok til 12.537 patttakenda i mikilli dhattu fyrir hjarta- og
®0asjukdomum, med hekkadan fastandi blodsykur eda skert sykurpol (12% patttakenda) eda
sykursyki af tegund 2 4 medferd med <1 blodsykurslaekkandi lyfi til inntdoku (88% patttakenda).
batttakendum var slembiradad (1:1) til a0 fa glargininsulin (n=6.264), med skammtastillingu pannig ad
fastandi sykur i plasma yrdi < 95 mg/dl (5,3 mM), eda hefobundna medferd (n=6.273).

Fyrsti samsetti adalendapunkturinn var timi fram ad fyrsta tilviki daudsfalls vegna hjarta- og
a0asjukdoms, eda hjartadrep sem ekki er banvant, eda heilaslag sem ekki er banvent og annar
samsetti adalendapunkturinn var timi fram a0 fyrsta tilviki einhvers tilviks sem heyrdi undir fyrsta
samsetta endapunkt eda adgero til ad endurheimta bl6ofleedi (adgerd 4 kransaedum, halsslaged eda
utleegum a@dum) eda innldgn a sjukrahtis vegna hjartabilunar.

Aukaendapunktar voru m.a. daudsfall af hvada orsok sem er og samsafn nidurstadna sem tengdust
smaadakvillum. Glargininsulin breytti ekki hlutfallslegri ahaettu fyrir hjarta- og eedasjikdomum eda
danartioni vegna hjarta- og a&0asjikdoms samanborid vid hefdbundna medferd. Enginn munur var &
glargininsulini og hefobundinni medferd med tilliti til nidurstadna vardandi tvo samsettu
adalendapunktana; 4 engum petti endapunkts pessara samsettu nidurstadna; 4 daudsfollum af hvada
orsok sem er; eda samsettum nidurstooum vardandi smaaedakvilla.
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Medalskammtur glargininstlins 1 rannsokninni var 0,42 ein/kg. Vio grunnlinu var midgildi HbAlc hja
patttakendum 6,4% og midgildi HbAc medan a4 medferd st6d var 5,9 til 6,4% hja hopnum sem fekk
glargininsulin og 6,2% til 6,6% 1 hopnum sem fékk hefobundna meodferd 1t eftirfylgnitimabilio. Tidni
alvarlegs blodsykurfalls (patttakendur sem urdu fyrir pvi 4 hver 100 patttakendaar titsetningar)) var
1,05 i hépnum sem fékk glargininsulin og 0,30 i hopnum sem fékk hefobundna medferd og tioni
stadfests blodsykursfalls, sem ekki var alvarlegt, var 7,71 { hopnum sem fékk glargininstlin og 2,44 1
hépnum sem fékk hefobundna medferd. Fjorutiu og tvo prosent sjuklinganna i hopnum sem fékk
glargininsulin fengu aldrei blodsykursfall medan 4 pessari 6-ara rannsokn stod.

f sidustu heimsokn medan & medferd st6d var medalpyngdaraukning fra grunnlinu 1,4 kg i hopnum
sem fékk glargininsulin og medalpyngdartap 0,8 kg 1 hopnum sem fékk hefdbundna medferd.

Born

{ slembiradadri kliniskri samanburdarrannsokn voru born (4 aldrinum 6 til 15 ara) med instlinhada
sykursyki af tegund 1 (n = 349) medhondlud i 28 vikur med grunninsulini asamt stokum skdmmtum af
insulini (basal-bolus insulin regimen) par sem venjulegt mannainstlin var gefid fyrir hverja maltio.
Glargininsulin var gefid einu sinni a solarhring ad kvoldi og NPH mannainsulin var gefid einu sinni
eda tvisvar a sdlarhring. Svipud ahrif saust 4 langtimablodsykur og tidni blodsykursfalls med
einkennum 1 badum medferdarhopunum, hins vegar leekkadi fastandi blodsykur meira fra grunnlinu
hja hopnum sem fékk glargininsulin en hja hopnum sem fékk NPH insulin. Jafnframt voru
bléosykurfallstilvikin ekki eins alvarleg hja hopnum sem fékk glargininsulin. Eitt hundrad fjortiu og
prir sjuklinganna sem fengu glargininstlin i rannsékninni héldu afram 4 medferd med glargininstlini i
framhaldsrannsokn 4n samanburdar par sem medaleftirfylgnitimi var 2 ar. Ekkert nytt kom fram
vardandi 6ryggi medan 4 framhaldsmedferdinni med glargininsulini st60.

Ger0 var vixlrannsokn par sem glargininsulin 4samt lispréinstlini var borid saman vid NPH asamt
venjulegu mannainsulini (sérhver medferd stod i 16 vikur, slembiradad) hja 26 unglingum med
sykursyki af tegund 1 4 aldrinum 12 til 18 4ra. Eins og i rannsékninni 4 bornum hér ad ofan laekkadi
fastandi blodsykur meira fra grunngildihja hopnum sem fékk glargininsulin en hja hopnum sem fékk
NPH insulin. Breytingar 4 langtimabl6dsykri (HbAlc) fra grunngildi voru svipadar & milli
medferdarhopa, en gildi blodsykurs meld ad nottu voru markteekt heerri hja glargininstlin/lispréd
hépnum en hja NPH/venjulegt mannainstlinhopnum, med lagmark ad medaltali 5,4 mM 4 moti

4,1 mM. Samsvarandi tioni blodsykursfalls ad nottu var 32% 1 glargininstlin/lispré hopnum a moti
52% 1 NPH/ venjulega hopnum.

24 vikna samhlida hoprannsokn var gerd hja 125 bérnum 4 aldrinum 2 til 6 4ra med sykursyki af
tegund 1 par sem glargininstlin, gefio einu sinni & sélarhring ad morgni, var borid saman vido NPH
insulin, gefid einu sinni eda tvisvar & sélarhring sem grunninsulin. Badir hoparnir fengu
instlininndeelingu fyrir maltidir.

Ekki nadist ad syna fram 4 ad glargininstlin veri jafngilt NPH me0 tilliti til allra tilvika lags
blodsykurs, sem var adaltilgangur rannsoknarinnar, og tilhneiging var til aukins fjolda tilvika
blodsykursleekkunar med glargininstlini [glargininstlin: NPH tidnihlutfall (95% oryggisvikmork)
=1,18(0,97-1,44)].

Langtimablodsykur og breytileiki a glukosa var sambarilegur hja badum medferdarhépum. Engin ny
hattumerki vardandi 6ryggi komu fram i rannsékninni.

5.2 Lyfjahvorf

[ samanburdi vid manna NPH insulin hja heilbrigdum einstaklingum og sykursykisjiiklingum benti
insulinpéttni { sermi til haegara og langvinnara frasogs glargininsulins eftir gjof undir hid og engir
toppar komu fram. Péttni var pannig i samrami vid timaferil lyfhrifa glargininsulins. Linuritid hér ad

framan synir verkunarferla glargininstlins og NPH insulins 4 sama timabili.

begar glargininstlin er gefid einu sinni 4 sélarhring neest jafnvaegi 4 2-4 dogum eftir fyrsta skammt.
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Helmingunartimi brotthvarfs glargininsulins og mannainsulins eftir inndelingu i blaed var
sambarilegur.

Eftir gjof Semglee undir hud hja sykursykissjuklingum, umbrotnar glargininsulin fljott vid
karboxylenda beta-kedjunnar, vio pad myndast tvo virk umbrotsefni, M1 (21 A-Gly-insulin) og M2
(21A-Glydes-30B-Thr-instlin). Adalefnid i plasma er umbrotsefnid M1. Utsetning fyrir M1 eykst
hlutfalli vid pann glargininsulin skammt sem gefinn er. Nidurstodur vardandi lyfjahvorf og lythrif
benda til pess ad ahrif glargininstlin gjafar undir hud byggist adallega & utsetningu fyrir M1.
Glargininsulin og umbrotsefnid M2 voru ekki malanleg hja meirihluta einstaklinga og pegar pau
meldust var péttni peirra 6had gefnum glargininsulin skammti.

f kliniskum rannsoknum benti undirflokkagreining, eftir aldri og kyni, ekki til neins munar 4 6ryggi og
verkun hja sjuklingum sem medhondladir voru med glargininsulini i samanburdi vid heildarpydid.

Born

Lyfjahvorf hja bornum 4 aldrinum 2 ara til yngri en 6 ara, med sykursyki af tegund 1, voru metin i
einni kliniskri rannsokn (sja kafla 5.1). Malingar 4 lagstyrk glargininsulins i plasma og adal M1 og
M2 umbrotsefni pess hja bornum sem medhondlud voru med glargininsilini, syndu samberilega

plasmapéttni og hjé fullordnum og engar visbendingar voru um uppséfnun glargininsulins eda
umbrotsefni pess vid langtimameoferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a e&xlun og proska.

6. Lyfjageroarfrzedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Zinkklo6riod

Metakresol

Glyserol

Saltsyra (til ad stilla syrustig) E507

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) E524
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur 1yf.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Geymslupol eftir ad lyfjapenninn er fyrst tekinn i notkun

Geyma ma lyfid 1 mest 4 vikur, vi0 leegri hita en 25°C og fjarri hitagjofum og ljosgjofum.
Lyfjapenna sem buid er ad taka i notkun ma ekki geyma i keeli.
Pennahettuna verdur ad setja aftur 4 lyfjapennann eftir hverja inndeelingu til varnar gegn 1j6si.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Lyfjapenni sem ekki er buid ad taka i notkun

Geymid i keli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa eda setja naest frystiholfi eda frystikubbi.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Lyfjapenni sem buid er a0 taka i notkun

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

Rorlykja tr litlausu gleri af tegund I, med stimpli (bromobutyl gammi), innsiglud med lagskiptri
himnu (ur polyisopreni og bromobutyl gimmii). Rorlykjan er i einnota lyfjapenna.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn.

Pakkningar med 1, 3, 5, 10 pennum og fjélpakkning med 10 (2 pakkningar hver med 5) pennum.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki med pakkningunni.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Adur en lyfid en fyrst notad 4 ad geyma pennann vid stofuhita i 1 til 2 klst.

Skodid rorlykjuna fyrir notkun. Lausnina ma adeins nota ef hun er ter, litlaus og an nokkurra
sjdanlegra fastra agna og er vatnskennd. bPar sem Semglee er lausn parf ekki ad hrista upp 1 henni fyrir

notkun.

Semglee ma hvorki blanda med 6drum gerdum insulins né pynna. Blondun eda pynning getur breytt
endingartima og/eda verkun lyfsins og blondun getur valdiod utfellingu.

Toéma afyllta penna ma aldrei nota aftur og verdur ao farga peim 4 tryggan hatt.

Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit sjikdoma ma adeins nota hvern penna handa einum og sama
sjuklingi.
Skoda & merkimidann 4 instlininu fyrir hverja lyfjagjof, til ad fordast ranga lyfjagjof vegna munar a

glargininsulini og 6dru insulini (sja kafla 4.4).

Semglee i afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndelingar undir hid. Ef gj6f meo sprautu er
naudsynleg 4 ad nota hettuglas (sja kafla 4.2 og 4.4).

Adur en Semglee afyllti lyfjapenninn er tekinn i notkun 4 ad lesa notkunarleidbeiningarnar
fylgisedlinum vandlega.

Nalarstaerdir sem passa 4 pennan lyfjapenna eru:
-31G, 5 mm,

- 32G, 4-6 mm,

- 34G, 4 mm.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/18/1270/001
EU/1/18/1270/002
EU/1/18/1270/003

EU/1/18/1270/004
EU/1/18/1270/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. Mars 2018.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. Febrtiar 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

14



VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR LIFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Biocon Sdn. Bhd.

No.1, Jalan Bioteknologi 1,
Kawasan Perindustrian SiLC,
79200 Iskandar Puteri,

Johor,

Malasia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne

Dublin

D09 C6X8

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a azetlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhattustjornun:
. Ad beioni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — PAKKNINGAR MED 1, 3, 5 og 10

1. HEITI LYFS

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glargininsulini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorio, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf. Sja nanar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni med 3 ml

3 lyfjapennar med 3 ml
5 lyfjapennar med 3 ml
10 lyfjapennar med 3 ml

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir huo.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins terar og litlausar lausnir.
Notid adeins nalar sem henta til notkunar med pessum afyllta lyfjapenna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Pennar teknir i notkun
Geymid ad hamarki i 4 vikur vio leegri hita en 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Pennar sem ekki eru i notkun

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymi0 afyllta lyfjapenna 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Pennar teknir i notkun
Ma ekki geyma 1 keeli. Setjid pennahettuna a pennanum eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANII} VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1270/001
EU/1/18/1270/002
EU/1/18/1270/003
EU/1/18/1270/004

13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Afhendist 1 innsigladri 6skju.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Semglee

21



17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning — 10 (2 x 5 pennar)

1. HEITI LYFS

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glargininsalini

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorio, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf. Sja nanar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (2 pakkar med 5) pennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins terar og litlausar lausnir.
Notid adeins nalar sem henta til notkunar med pessum afyllta lyfjapenna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Pennar teknir i notkun
Geymid ad hamarki i 4 vikur vio leegri hita en 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Pennar sem ekki eru i notkun
Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa. Geymid afyllta lyfjapenna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Pennar teknir i notkun
Ma ekki geyma i keeli. Setjid pennahettuna a pennanum eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANII} VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1270/005

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Afhendist i innsigladri 6skju.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Semglee

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

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

INNRI ASKJA (an blue box) — hluti af fjolpakkningu — 5 pennar

1. HEITI LYFS

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininstlin

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glargininsulini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorid, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf. Sja nanar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti af fjolpakkningu, ekki hagt ad selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins terar og litlausar lausnir.
Notid adeins nalar sem henta til notkunar med pessum afyllta lyfjapenna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Pennar teknir i notkun
Geymid ad hamarki i 4 vikur vid leegri hita en 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Pennar sem ekki eru i notkun

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapenna 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

Pennar teknir i notkun
Ma ekki geyma i kaeli. Setjid pennahettuna & pennanum eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1270/005

13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

I 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Afhendist 1 innsigladri 6skju.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Semglee

‘ 17. EINKVAMT AUDPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIDI

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 afylltum penna
glargininsulin
Til notkunar undir hud

[2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

3 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Semglee

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Semglee

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl N

1. Upplysingar um Semglee og vid hverju pad er notad
Semglee inniheldur glargininsulin. Pad er breytt instlin, mjog likt mannainsulini.

Semglee er notad til medferdar vid sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 4 aldrinum 2 ara
og eldri. Sykursyki er sjukdomur par sem likaminn myndar ekki naegilega mikid af insulini til ad hafa
stjorn 4 sykurmagni 1 bl6di. Glargininsulin hefur langverkandi og stooug blodsykurslekkandi ahrif.

2. Adur en byrjad er ad nota Semglee

EKkKi ma nota Semglee:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glargininsulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Semglee i afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndalingar rétt undir hiid (sja einnig kafla 3).
Talaou vid leekninn ef pu parft ad sprauta pig med insulini 4 annan hatt.

Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Semglee er notad.
Fylgid nakveemlega leidbeiningum um skommtun, eftirlit (bl6d- og pvagprufur), mataraedi og
likamlega areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) og inndelingarteekni eins og rett hefur verid vid
leekninn.

Hudbreytingar 4 stungustao:

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar { htd svo sem hnuda undir hudinni. Verid getur ad
insulinio virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnudott svadi (sja Hvernig nota & Semglee). Ef
nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid laekninn 4dur en breytt er i annad
stungusvadi. Leknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.
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Ef bloosykursgildio er of lagt (blodsykursfall) skal fylgja leidobeiningunum um bloédsykursfall (sja
aftast i pessum fylgisedli).

Ferdalog

Adur en pu ferd i ferdalag skaltu reeda vid laekninn. b getur purft ad reda um:
- hvort pu getur fengid instlinid i landinu sem pti ert ad fara til,

- insulinbirgdir, birgdir af nalum o.s.frv. til ad hafa medferdis,

- réttar geymsluadstadur 4 insulininu 4 medan ferdast er,

- timasetningu maltida og instlingjafa 4 medan ferdast er,

- hugsanleg ahrif pegar fario er yfir timabelti,

- hugsanlega ahattu 4 ad veikjast i Iondunum sem ferdast er til,

- viobrogd vid bradatilfellum pegar pér lidur illa eda pu veikist.

Veikindi og slys

Vid eftirfarandi adstedur getur verid naudsynlegt ad hafa mjog nakveemt eftirlit med sykursykinni (til
deemis med adldgun insulinskammts, blodmelingum og pvagmaelingum):

- Ef pu veikist eda slasast alvarlega getur gildi blodsykurs haekkad (har blodsykur).

- Ef pu feerod ekki nog ad borda getur gildi blodsykurs ordid of lagt (blodsykursfall).

[ flestum tilvikum parftu adstod leeknis. Vertu viss um ad hafa samband vid lzekni négu snemma.

Ef pu ert med sykursyki af tegund 1 (instulinhada sykursyki) attu ekki ad haetta ad nota insulin og pt
verdur ad fa nagilega mikid af kolvetnum. Segou alltaf peim sem annast pig eda medhondla ad pu
purfir insulin.

Insulinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndi moétefni gegn insulini (efni sem verka gegn
insulini). betta getur valdio pvi ad breyta purfi insulinskammti, en pad er mjog sjaldgeeft.

Nokkrir sjuklingar, meo langvarandi sdgu um sykursyki af tegund 2 og s6gu um hjartasjikdom eda
heilaslag, sem meohondladir voru med pioglitazoni (lyf til inntéku vid sykursyki af tegund 2) og
instlini fengu hjartabilun. Greindu lakninum fra pvi eins fljott og audio er ef pu fzerd einkenni
hjartabilunar svo sem 6évenjulega medi eda pu pyngist hratt eda faerd stadbundinn bjug.

Born
Engin reynsla er af notkun Semglee hja bérnum yngri en 2 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida Semglee

Sum lyf valda breytingum a gildi blodsykurs (laekkun, haekkun eda hvoru tveggja eftir adstaedum). I
hverju tilviki getur verid naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum til ad komast hja annadhvort of
lagu eda of hau blodsykursgildi. Geettu pvi &tid vartidar pegar pl byrjar eda hettir ad nota annad lyf.

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Adur en pu byrjar ad nota lyf skaltu spyrja lakninn hvort pad geti haft ahrif a
blodsykur hja pér og til hvada adgerda pu purfir ad gripa ef pess gerist porf.

Lyf sem geta lzekkad blédsykursgildi (bl6dsykursfall) eru m.a.:

- oll onnur lyf vid sykursyki,

- ACE-hemlar (notadir vid akvednum hjartasjikdomum eda haprystingi),

- disopyramid (notad vid akvednum hjartasjuikdomum),

- flioxetin (notad vid punglyndi),

- fibrot (notud til ad leekka ha gildi blodfitu),

- monodaminoxidasa (MAO)-hemlar (notadir vid punglyndi),

- pentoxifyllin, prépoxyfen, salisylot (til deemis acetylsalicylsyra, sem notud er vid verkjum og til
a0 leekka hita),
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- syklalyf af flokki stulfonamida.

Lyf sem geta haekkad blédsykursgildi (har blédsykur) eru m.a.:

- barksterar (til deemis ,,kortisén®, notad vid bolgusjukdémum),

- danazdl (lyf sem hefur ahrif 4 egglos),

- diazoxid (notad vid haprystingi),

- pvagreesilyf (notud vid haprystingi eda vid mikilli vékvasdfnun),
- glukagon (brishormén notad vid verulegu blodsykursfalli),

- isoniazid (notad vid berklum),

- Ostrogen og progestogen (til demis i getnadarvarnartéflum),

- fenotiazinafleiour (notadar til vio gedsjikdomum),

- somatropin (vaxtarhormoén),

- adrenvirk lyf (til deemis adrenalin eda salbtatamol, terbutalin sem notud eru vid astma),
- skjaldkirtilshormén (notud vid vanstarfsemi skjaldkirtils),

- o0demigerd gedrofslyf (til demis kldzapin og 6lanzapin),

- proteasahemlar (notadir vid HIV).

Bléosykur getur ymist haekkad eda leekkao ef pu tekur:
- beta-blokka (notadir vid haprystingi),

- klénidin (notad vid haprystingi),

- littumso6lt (notud vid gedraenum vandamalum)

Pentamidin (notad vid sumum sykingum af voldum snikjudyra) getur valdio bl6dsykursfalli og getur
hér blodsykur 1 sumum tilvikum fylgt i kjolfarid.

Beta-blokkar, eins og 6nnur andadrenvirk lyf (til deemis klonidin, guanetidin og reserpin), geta dregio
ur eda dulid ad fullu fyrstu vidvorunareinkenni sem audvelda pér ad bera kennsl & blodsykursfall.

Ef pu ert ekki viss um hvort pu tekur eitthvert pessara lyfja skaltu spyrja leekninn eda lyfjafraeding.

Notkun Semglee med afengi
Neysla afengis getur annadhvort haekkad eda lackkad gildi blodsykurs.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Segou lekninum fra pvi ef pt radgerir ad verda barnshafandi eda ef pu ert nu pegar ordin
barnshafandi. Verid getur a0 breyta purfi insulinskammti medan 4 medgdngu stendur og eftir faedingu.
Mikilvaegt er fyrir heilsu barnsins ad hafa sérstaklega nakvama stjorn 4 sykursykinni og ad koma i veg
fyrir blodsykursfall.

Ef pu ert med barn 4 brjosti skaltu radfzera pig vid lekninn par sem purft getur ad breyta
instlinskammti og mataradi.

Akstur og notkun véla

Einbeitingarheefni og vidbragosflytir geta skerst ef:

- pu ert med blodsykursfall (lagt gildi blodsykurs),

- pt ert meod of haan blodsykur (hatt gildi blodsykurs),
- bt sérd illa.

Hafou pessi mogulegu vandamal i huga vid allar adstedur par sem pu gaetir sett sjalfa/n pig eda adra i
haettu (til deemis vid bifreidaakstur eda notkun véla). bu ettir ad hafa samband vid lekninn og leita
rada 1 sambandi vid bifreidaakstur:

- ef blodsykursfall verdur oft hja pér,

- ef fyrstu viovorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl 4 blodsykursfall eru litil eda engin.
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Semglee inniheldur natrium
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natriums i hverjum skammti, p.e. pad er nanast
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Semglee

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

b6 svo ad Semglee innihaldi sama virka efnid og glargininstlin 300 einingar/ml er ekki haegt ad skipta
beint & milli pessara lyfja. Breyting fra einni insulinmedferd yfir i adra parfnast avisunar laeknis,
eftirlits laeknis og pess ad fylgst s¢ med blodsykri. Hafio samband vid leekninn fyrir frekari

upplysingar.

Skammtur

Med hlidsjon af lifnadarhattum pinum og nidurstodum bloédsykursmeelinga (glukosa) svo og fyrri
instlinnotkun mun leeknirinn

- akveoa hversu mikid af Semglee pu parft & sélarhring og hvenar solarhringsins,

- segja pér hveneer pu att ad meela blodsykur og hvort pu parft ad meela sykur i pvagi,

- segja pér hvener pu getur purft ad sprauta pig me0 sterri eda minni skammti af Semglee.

Semglee er langvirkt insulin. Laeknirinn geeti sagt pér ad nota pad asamt skammvirku instlini eda med
toflum vid of haum bloédsykursgildum.

Margir peettir geta haft ahrif a blodsykursgildi. bu parft ad vita um pessa patti svo pu getir brugdist
rétt vid breytingum 4 blodsykursgildi og til ad koma i veg fyrir ad pad verdi of hatt eda of lagt. Sja
frekari upplysingar i reitnum aftast i fylgisedlinum.

Notkun handa béornum og unglingum

Semglee ma nota handa unglingum og bérnum 4 aldrinum 2 ara og eldri. Notid lyfid nakvemlega eins
og laeeknirinn hefur sagt til um.

Tioni lyfjagjafa

bu parft a0 sprauta pig med Semglee einu sinni 4 solarhring 4 sama tima 4 hverjum degi.

Stilla ma skammta af insulini sem afyllti Semglee lyfjapenninn gefur fra séri 1 einingar prepum, allt
ad hamarksskammti sem nemur 80 einingum.

Aoferd vio lyfjagjof

Semglee 4 ad sprauta undir hud. Sprautadu Semglee EKKI i blazd, par sem pad breytir verkun pess og
getur valdid blodsykursfalli.

Leknirinn mun syna pér 4 hvada hadsvaedi ph attir ad sprauta Semglee. I hvert skipti sem pa sprautar
pig attu ad breyta um stungustad innan hvers svadis sem pu notar.

Hvernig meohondla 4 Semglee lyfjapenna

Semglee i afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndeelingar rétt undir hud. Taladu vid lekninn ef pu
parft a0 sprauta pig med insulini 4 annan hatt.
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Lestu vandlega ,,Notkunarleidbeiningar®, sem eru i pessum fylgisedli. Pu verdur ad nota
lyfjapennann eins og lyst er i pessum notkunarleiobeiningum.

Festu nyja nal & pennann fyrir hverja notkun. Notadu adeins nalar sem eru gerdar fyrir Semglee
lyfjapenna (sja ,,Notkunarleiobeiningar fyrir Semglee*).

Gera verdur oryggisprofun fyrir hverja inndalingu.

Skoodadu rorlykjuna adur en pi notar pennann. Notadu ekki Semglee ef pu sérd agnir i lausninni.
Notadu Semglee adeins ef lausnin er taer og litlaus. Ekki hrista hana eda blanda fyrir notkun.

Til a0 koma 1 veg fyrir hugsanlegt smit sjukdéma, ma aldrei deila penna med neinum. Penninn er
eingdngu til eigin nota.

Taktu alltaf nyjan penna i notkun ef pti verdur vor/var vid ad stjorn a blodsykri versni 6vaent. Ef pér
finnst pu eiga 1 vandreedum med Semglee lyfjapenna, skaltu leita rada hjé lekninum, lyfjafreedingi eda
hjikrunarfradingi.

Ekki ma fylla aftur 4 toma penna og pad 4 ad farga peim a tryggan hatt.

Ef Semglee penninn skemmist eda er galladur og virkar ekki rétt, 4 ad farga honum og taka nyjan
Semglee penna i notkun.

Insulinum vixlad

Lesi0 avallt merkimidann 4 instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast ad vixla Semglee vid
onnur insulin.

Ef notadur er stzerri skammtur af Semglee en malt er fyrir um

Ef bt hefur sprautad pig med of miklu af Semglee geeti gildi blodsykurs laekkad of mikid
(blodsykursfall). Maldu bl6dsykurinn oft. Til ad koma 1 veg fyrir blodsykursfall verour pu oftast ad
borda meira og fylgjast med blodsykrinum. Um pad hvernig medhdndla & blodsykursfall er visad i
reitinn aftast i fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Semglee

Ef pu hefur gleymt einum skammti af Semglee eda ef pti hefur ekki sprautad pig med nogu miklu
insulini getur gildi bl6dsykurs ordid of hatt (har blodsykur). Meldu blodsykurinn oft. Upplysingar um
medferd vid haum blodsykri er ad finna i reitnum aftast i fylgisedlinum.

Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hzett er ad nota Semglee

betta geeti leitt til verulegrar blodsykurshakkunar (mjog hatt gildi blédsykurs) og ketonblodsyringar
(upps6fnun 4 syru 1 bl6dinu vegna pess ad likaminn fer ad brjota nidur fitu i stad sykurs). Ekki heetta
ad nota Semglee an samrads vid lekni, sem segir pér hvad purfi ad gera.

Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
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Ef bui verdur vor/var vio einkenni um a0 blédsykurinn sé of lagur (blédsykursfall), skaltu gripa til
radstafana til a0 haekka bloosykurgildid samstundis (sja i reitnum aftast i pessum fylgisedli).
Blodsykursfall (lagur blodsykur) getur verid mjog alvarlegt stand og er mjog algengt samhlida instlin
medferd (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Lagt gildi blodsykurs pydir ad
ekki sé nzgilegt magn af sykri i blodinu. Verdi blodsykursgildi of lagt gaeti 11010 yfir pig (misst
medvitund). Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid lifshettulegt. Fyrir
frekari upplysingar sja reitinn aftast i pessum fylgisedli.

Alvarleg ofnzemisviobrogo (mjog sjaldgef, geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum) - pessi einkenni geetu verid meirihattar hiobreytingar (itbrot og kl14di um allan
likamann), verulegur proti i hiid eda slimhud (ofsabjugur), maeoi, laekkadur blodprystingur med
hr6dum hjartsleetti og aukinni svitamyndun. Alvarleg ofnaemisviobrogd vid insulini geta ordid
lifshaettuleg. Lattu laekninn vita samstundis ef pu verdur vor/var vio einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragoa.

Hudbreytingar a stungustad

Ef insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur fituvefur ryrnad (fituryrnun, getur komid fyrir hja 1
af hverjum 100 einstaklingum) eda pykknad (fituofvoxtur, getur komid fyrir hja 1 af hverjum

10 einstaklingum). Einnig geta myndast hntidar undir hud vegna uppséfnunar a proteini sem kallast
sterkjuliki (mylildi i hid, tidni pess er ekki pekkt). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er
sprautad i hndott sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad koma i veg fyrir
pessar hudbreytingar.

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

. Hudbreytingar og ofnzemisviobrogo a stungustad

bessi einkenni geta verid rodi, 6venju sar verkur vid inndelingu, klaoi, ofsakladi, proti eda bolga. bau
geta breidst Ut i kringum stungustadinn. Flest minnihattar 6paegindi vegna instlins hverfa yfirleitt a
nokkrum dégum eda vikum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Ahrif 4 augu

Greinilegar breytingar (til batnadar eda til hins verra) 4 bl6dsykursstjornun geta valdid timabundinni
sjonskerdingu. Ef pu ert med frumufjélgunarsjonukvilla (augnsjikdomur sem tengist sykursyki) getur
verulegt blodsykursfall valdid timabundinni blindu.

. Almennar aukaverkanir

f mjog sjaldgzefum tilvikum getur instilinmedferd valdid timabundinni vokvasofnun i likamanum med
bjigmyndun 4 kalfum og 6kklum.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
Orsjaldan geta bragdtruflanir og voovaprautir komio fyrir.

Notkun hja bérnum og unglingum

Almennt eru aukaverkanir, sem koma fram hja bornum og unglingum 18 ara og yngri, svipadar peim
sem koma fram hja fulloronum. Kvartanir um einkenni fra stungustad (verkur a stungustad og
einkenni 4 stungustad) og hudvidbrogo (utbrot, ofsakladi) eru pd hlutfallslega tidari hja bérmum og
unglingum 18 4ra og yngri en hja fulloronum.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi hja bérnum yngri en 2 ara.

Tilkynning aukaverkana
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Meo pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Semglee
Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum a
pennanum 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

’

Onotadir pennar
Geymid 1 kali (2°C-8°C). Ma ekki frjosa eda setja neast frystiholfi keelisins eda frystikubbi.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Pennar i notkun

Afyllta lyfjapenna, i notkun eda til ad bera 4 sér sem varabirgdir, ma geyma lengst i 4 vikur, vid laegri
hita en 25°C og fjarri hitagjofum og 1j6sgjofum. Ekki nota hann ad pessum tima lidnum. Lyfjapenna i
notkun ma ekki geyma i kaeli. Raolagt er ad skra dagsetningu fyrstu notkunar.

Pennahettuna 4 ad setja aftur 4 pennann eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.

Fjarleegio nalina eftir hverja inndaelingu og geymid pennann an néalar. Ad auki skal ganga ur skugga
um ao nalin hafi verio fjarlegd adur en pennanum er fargad. Ekki ma endurnyta nalar.

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

6. Pakkningar og aorar upplysingar
Semglee inniheldur

- Virka innihaldsefnid er glargininsulin. Hver ml af lausninni inniheldur 100 einingar af
glargininsulini (jafngildir 3,64 mg).

- Onnur innihaldsefni zinkk16rid, metakresol, glyserol, natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) (sja
kafla 2, Semglee inniheldur natrium) og saltsyra (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 qtliti Semglee og pakkningastzerdir

Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna er teer, litlaus lausn.

Hver penni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn (jatngildir 300 eininga).

Semglee er faanlegt i pakkningum med 1, 3, 5, 10 afylltum lyfjapennum og fj6lpakkningu med
2 6skjum, sem hvor inniheldur 5 lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

Framleioandi

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

frland
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Hafio samband vid fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bruarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Ten: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EA\AGOa

Biocon Biologics Greece MONOITPOXZQITH
LK.E

TnA.: 0080008250910

Espaia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tel: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel.: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel.: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romaéania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910



island Slovenska republika

Biocon Biologics Finland OY Biocon Biologics Germany GmbH
Simi: +345 8004316 Tel: 0080008250910

Italia Suomi/Finland

Biocon Biologics Spain S.L. Biocon Biologics Finland OY

Tel: 0080008250910 Puh/Tel: 99980008250910
Kvnpog Sverige

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics Finland OY
TnA: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu
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HAR BLODPSYKUR OG BLODSYKURSFALL

Hafou alltaf a pér einhvern sykur (ad minnsta kosti 20 g).
Hafou alltaf &4 pér upplysingar sem syna ad pu sért med sykursyki.

HAR BLODSYKUR (hatt blodsykursgildi)

Ef bléosykurinn er of har (bloosykurshakkun), hefur pu ekki sprautad pig med négu miklu
insulini.

Af hverju verdur blédsykur har?

Til demis:

- ef p hefur ekki sprautad pig med insulininu, ekki notad ndgu mikid eda virkni pess hefur
minnkad, til demis vegna rangrar geymslu,

- ef insulinpenninn virkar ekki rétt

- ef pu hefur hreyft pig minna en venjulega, ert undir alagi (tilfinningalegt 6jafnveegi, @&singur)
eda ef pu hefur slasast, gengist undir skurdadgerd eda ert med sykingu eda hita,

- ef pu notar eda hefur notad dkvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Semglee).

Viovorunareinkenni vio haum blodsykri

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hudpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur bl6oprystingur,
hradur hjartslattur og sykur og ketonur i pvagi. Magaverkir, hrod og djup 6ndun, syfja eda jafnvel
medvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a
insulini.

Hvao attu ad gera ef bléosykur verdur har hja pér? Mzeldu gildi blédsykurs og ketonur i
pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma fram. Laknir verdur alltaf ad medhondla
verulega bl6dsykurshaekkun eda ketonblodsyringu og oftast & sjukrahtsi.

BLOPSYKURSFALL (of lag blédsykursgildi)

Ef bloosykursgildid leekkar of mikid getur pt misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur
valdid hjartaafalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshattulegt. Undir edlilegum
kringumstaeedum ettir pu ad pekkja einkenni of mikillar blodsykursleekkunar pannig ad pu getir
gripio til videigandi radstafana.

Af hverju verdur blédsykursfall?

Til deemis:

- ef pu hefur sprautad pig med of miklu insulini,

- ef pu hefur sleppt ur maltidum eda seinkad peim,

- ef p hefur ekki bordad négu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minna af kolvetnum en
venjulega (sykur eda efni sem eru svipud sykri eru nefnd kolvetni; hins vegar er gervisykur
EKKI kolvetni),

- ef pu tapar kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs,

- ef pu drekkur afengi, sér i lagi ef pu hefur ekki bordad nogu mikid,

- ef pu stundar meiri likamlega areynslu en venjulega eda annars konar likamlegt erfioi,

- ef pu ert ad na pér eftir slys eda skurdadgerd eda annad alag,

- ef pu ert ad na pér eftir veikindi eda hefur verid med hita,

- ef pt notar eda heettir ad nota akvedin onnur lyf (sja kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Semglee*).

Bléosykursfall er einnig liklegra til ad veroa:

- ef pt hefur nyverid byrjad a instlinmedferd eda breytt yfir i notkun annars instlinlyfs
(begar skipt er ur grunninsulinmedferd yfir i Semglee er liklegra ef bl6dsykursfall kemur
fram, ad pad komi fram ad morgni en ad kvoldi),

- ef blédsykursgildi er nestum pvi edlilegt eda er 6stéougt,
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- ef pu breytir til um hiidsvadi sem pu sprautar pig 4 (til deemis fra leri yfir i upphandlegg),
- ef pt ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjukdém eda einhvern annan sjukdém eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni vio blodsykursfalli

- I likamanum

Dami um einkenni sem gefa pér til kynna ad gildi bl6dsykurs sé ad laekka of mikid eda of hratt:
Aukin svitamyndun, pvol had, hradsla, hradur hjartslattur, har blodprystingur, hjartslattaronot og
oreglulegur hjartslattur. bessi einkenni koma oft fram a undan einkennum um of lagan blédsykur i
heila.

- [ heilanum

Dami um einkenni sem benda til pess ad gildi bl6dsykurs i heila sé of lagt: Hofuoverkur, mikil
svengdartilfinning, 6gledi, uppkost, preyta, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi, arasargirni,
einbeitingarskortur, skertur vidbragdsflytir, punglyndi, rugl, taltruflanir (stundum malleysi),
sjontruflanir, skjalfti, l6mun, naladofi, dodi og naladofi a svadinu i kringum munninn, svimi, missir
a sjalfstjorn, vanheefni til ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna blodsykursfall (vidvorunareinkenni) geta breyst, ordid vagari

eda horfid alveg:

- ef pu ert 6ldrud/aldradur, ef pu hefur verid lengi med sykursyki, ef pu pjaist af akvednum
taugasjukdomi (sykursykisfjoltaugakvilli),

- ef pu hefur nyverid fengid blodsykursfall (til deemis deginum adur) eda ef pad kemur smam
saman,

- ef pu ert naestum pvi med edlilegt eda ad minnsta kosti mjog baett blodsykursgildi,

- ef pt hefur nylega skipt ur dyrainstlini yfir i mannainsulin eins og til demis Semglee,

- ef pu notar eda hefur nyverio notad akvedin dnnur lyf (sja kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Semglee®).

[ slikum tilvikum getur verulegt blodsykursfall ordid hja pér (jafnvel 1idid yfir pig) adur en pu
verdur vor/var vid vandamalid. bekktu vidvorunareinkennin sem pa feerd. Ef naudsyn krefur getur
purft ad mela blodsykur oftar til ad greina vaegt blodsykursfall sem annars geeti yfirsést. Ef pu ert
ekki 6rugg/-ur um ad pekkja vidvorunareinkennin sem pu feerd, skaltu fordast adstaedur (til demis
bifreidaakstur) par sem pu getur sett sjalfa/n pig eda adra i haettu fair pu blédsykursfall.

Hvad attu ao gera ef bloosykursfall verdur hja pér?

1. Ekki 4 ad sprauta instilini. Borda skal pegar i stad um 10 til 20 g af sykri, til deemis
prugusykur, sykurmola eda drekka gosdrykki sem innihalda sykur. Varad: Gervisykur og
matur med gervisykri i (til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid
blodsykursfalli.

2. Borodadu sidan eitthvad sem hefur langvarandi ahrif til ad auka blodsykurinn (til demis braud

eda pasta). Laknirinn eda hjukrunarfredingur ettu ad hafa rett um petta vid pig adur. bu

getur verid lengur ad jafna pig 4 blédsykursfalli par sem Semglee hefur langvarandi verkun.

Verdi blodsykursfall aftur attu ad boroa 10 til 20 g af sykri til viobotar.

4. Taladu samstundis vid laeekni ef pti naerd ekki stjorn a blodsykursfallinu eda ef pad endurtekur

sig.

W

Segdu @ttingjum pinum, vinum og nanum samstarfsmonnum eftirfarandi: Ef pu getur ekki kyngt
eda ef pu ert medvitundarlaus parf ad sprauta pig med glikdsu eda glukagoni (lyf sem eykur
blodsykur). bad er réttlaetanlegt ad sprauta pig med pessum lyfjum enda pott ekki sé vist ad pu hafir
ordid fyrir blodsykursfalli.

Raolagt er ad maela blodsykur strax eftir ad glikdsa hefur verio gefin til ad ganga r skugga um ad
bt hafir ordid fyrir bl6dsykursfalli.
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Semglee 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lestu pessar notkunarleidbeiningar vandlega 40ur en pu notar Semglee afylltan lyfjapenna og i hvert
skipti sem pu faerd nyjan penna par sem ad nyjar upplysingar geetu hafa komid fram. bessar
upplysingar koma ekki i stad pess ad tala vid lekninn pinn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding
vardandi sjikdomsastand pitt eda medferd. Ef pu sjalfur getur ekki lesio eda fylgt 6llum
leidbeiningunum, fadu pa hjalp fra einhverjum sem hefur pjalfun i notkun pessa penna. Notkun pessa
penna er ekki raologo fyrir blinda eda sjonskerta an hjalpar fra einverjum sem er pjalfadur i
notkun pennans.

Ef pu fylgir ekki leidbeiningunum { hvert skipti sem pu notar lyfjapennann, geetirdu fengid of mikid
e0a of litid insulin. bPad gaeti haft ahrif 4 blodsykurinn.

Semglee er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur 300 einingar af glargininstlini 1 3 ml af lausn
(100 einingar/ml). bu getur sprautad 1 til 80 einingum i einni inndelingu.

Ekki ma nota Semglee afylita lyfjapennann med 60ru folki, jafnvel p6 ad skipt hafi verio um nal.
bu getur smitad folk af alvarlegri sykingu eda smitast af alvarlegri sykingu.

Skyringarmynd af pennanum:

Pennahetta Rériykjuhylki Fymingardagsetning Inndzelingartakki
—‘ | Bolur pennans Skammitastrik
|
Gummiinnsigli | Tegund insulins Skammtateljari
Rorlykja Skammtagluggi
Nalar fylgja ekki med:
Nalasteerdir sem passa a pennan lyfjapenna eru:
e 31G,5mm ‘—@@ ‘ 52 —‘ V|C§
oy
e 32G,4-6 mm &&@ .0@ & (§<@
34G, 4 mm & & Q\s\{b
Naudsynlegir hlutir:

Vertu viss um ad pu eigir eftirfarandi hluti 4dur en pt sprautar pig:
* Semglee lyfjapenna
* Daudhreinsada (s&fda) einnota nal sem passar & pennan lyfjapenna
* 2 sprittpurrkur
* Nalarhelt ilat

Leiobeiningar um geymslu

Adur en penninn er fyrst notadur skal geyma pennann i ytri umbuidum i keeli (2°C-8°C).
Penninn ma ekki frjosa.

Eftir ad pu tekur pennann ut ur keli 4 leggja hann 4 slétt yfirbord og bida eftir ad lyfid néi stofuhita
(15°C-25°C).

Eftir fyrstu notkun pennans skal hann vera geymdur vid stofuhita, vid lzegri hita en 25°C. Ekki
skal setja pennann aftur i kzelinn eftir notkun.

Avallt skal geyma pennann med pennahettuna 4 til ad koma i veg fyrir mengun.
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Farga skal pennanum sem pu ert ad nota 4 vikum eftir fyrstu notkun, jatnvel p6 svo ad pad sé ennpa
eftir instlin i honum. Réadlagt er ad skra dagsetningu fyrstu notkunar. Sja skref 8 1 leidObeiningum um
forgun.

Ekki m4a geyma pennann med afastri nal eda endurnyta nalar.

Geymid pennann og nalar par sem born hvorki na til né sja.

Notid alltaf nyja daudhreinsada nal fyrir hverja inndelingu par sem ad pad kemur i veg fyrir stifladar
nalar og sykingar.

I hvert skipti sem pii notar pennann

* bvoid hendurnar med sapu og vatni adur en penninn er notadur.

» Athugadu merkimidann a4 pennanum til ad fullvissa pig um ad pa sért ad taka rétta tegund insulins.
Penninn er med fjolublaan og hvitan merkimida og fjélublaan inndaelingartakka.

» Athugadu fyrningardagsetninguna 4 merkimidanum a pennanum. Ekki ma nota pennann eftir
fyrningardagsetninguna.

* Skodaodu lyfid i rorlykjunni i pennanum og athugadu hvort ad pad sé tert og litlaust. Ekki nota
pennann ef lyfid 1 rorlykjunni er skyjao, litad eda ef pad eru agnir i pvi.

* Notadu alltaf nyja, daudhreinsada (sefoa), einnota nal fyrir hverja inndeelingu.

* Notadu stungustad sem ad heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér.

Skref 1. Penninn undirbuinn

A — Skodadu pennann: athugadu fjolublaa og hvita merkimidann 4 pennanum til fullvissa pig um ao:
* bao sé rétt tegund insulins.

* Fyrningardagsetningin s¢ ekki lidin.

B — Haltu um bol pennans med einni hond. Togadu pennahettuna af med hinni hondinni. Settu
pennahettuna til hlidar til notkunar sidar.

e N\
— I
m ‘ fﬂ!“\ﬂ
o 7

C — Skooadu insulinid gegnum rorlykjuhylkio til ad fullvissa pig um ad:
* Insulinio sé tert og litlaust
* bad séu engar sprungur, brot eda leki 1 kringum rorlykjuhylkio

D — Purrkadu gimmiinnsiglid (fremst a rorlykjunni) med nyrri sprittpurrku.
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Skref 2. Nalin fest 4

A — Notadu nyja daudhreinsada (s@fda) einnota nal og fjarlegdu hlifdarinnsiglid. Ekki mé nota nalina
ef hlifdarinnsiglid er skemmt eda ef pad er ekki til stadar, par sem geeti verid ad nalin sé ekki
dauohreinsud.
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B — Medan haldid er 4 pennanum uppréttum er ytri nalarhettan fest beint 4 rorlykjuhylkid eins og synt
er a myndinni. Ef nalinni er ekki haldid beinni 4 medan nalarhettan er fest & getur pad beyglad eda

skemmt nalina.

M

C — Snuid ytri nalarhettunni réttsaelis par til hun er tryggilega fest 4 pennann.
"R = 3
%_ LW

D — Togio varlega ytri nalarhettuna og setjio til hlidar. Ekki skal fleygja henni. bt munt purfa ad nota
ytri nalarhettuna sidar.

o3

!ﬁ nalarhettu

E — Togid varlega innri nalarhettuna af og fleygid henni.

Fargid '
inm% \
nalarhettu
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Skref 3. Virkjun nalarinnar i lyfjapennanum
A — Avallt skal virkja nyja nal i lyfjapennanum fyrir hverja inndzlingu.
B — Snuid hvita skammtateljaranum og veljid 2 eininga skammt. Fyrir hverja einingu sem snuid er
muntu heyra smell.
Ef bt snyrd ovart fram yfir 2 einingar, snidu skammtateljaranum i 6fuga att par til réttur fjoldi
eininga er valinn.

C — Haltu a4 pennanum i annarri hond pannig ad nalin visi upp.

D — Sladu létt med fingri 4 rorlykjuhylkid pannig ad allar storar loftbolur berist upp 1 attina ad nalinni.
Edlilegt er a0 litlar loftbolur séu ennpa synilegar.

E — Me0 pennann ennpa i uppréttri stoou skal prysta 4 inndeelingartakkann par til hann hattir ad
hreyfast og skammta glugginn synir ,,0%.

F — Endurtakid allt ad prisvar sinnum skref 3B til 3E par til pu sérd dropa af insulini koma ar
nalaroddinum. Virkjun er lokid pegar pt sér dropa af insulini.

Ef pu séro ekkert insulin koma Gt um nalaroddinn eftir fjorou tilraun til virkjunar gaeti verio ad nalin sé
stiflud. Ef pad gerist:

* Fardu 1 skref 7 fyrir leidbeiningar um hvernig skal fjarleegja ndlina a 6ruggan hatt.

* Byrjid aftur 4 ferlinu i skrefi 2A med pvi a0 festa og virkja nyja nal.

Skref 4. Skammturinn valinn

A — Athugid hvort a0 skammtaglugginn syni ,,0%.

B — Snuid hvita skammtateljaranum par til gula skammtalinan stemmir vid skammtinn pinn. Pegar pu
snyrd hvita skammtateljaranum til ad stilla skammtinn pinn mun hann dragast Gt og pi munt heyra
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smell vid hvern skammt valinn. Haegt er ad leidrétta skammtinn med pvi ad snia skammtateljaranum i
adra hvora attina par til réttur skammtur stemmir vid gulu skammtalinuna.

Dzemi um 48 einingar
valdar

Penninn mun ekki leyfa pér ad velja haerri skammt en fjoldi eininga sem eftir er i pennanum. Ef
skammturinn pinn er heerri en fj6ldi eininga sem eftir er i pennanum 4 annad hvort ad:

* Nota pad sem eftir er i pennanum pinum og nota nyjan penna til ad gefa pad sem vantadi upp a,
eda

* Nota nyjan penna og dela inn fullum skammti Gr honum.

Ekki ma pvinga skammtateljarann yfir 80 einingar.
EKkKi ma yta 4 fjolublaa inndalingartakkann 4 medan ad skammtateljaranum er snuid.

Skref 5. Val og hreinsun stungustadar

A — Notadu stungustadina sem heilbrigdisstarfsmadur hefur lagt til. Hreinsadu stungustadinn med
nyrri sprittpurrku og lattu hidina porna 4dur en pu deelir skammtinum inn. Stungustadir eru m.a.
handleggir, leeri, rass og kvidur. Skipta skal um stungustad eftir hverja inndaelingu.

Framhlid Bakhlid

Upphandleggur
Rass
Framanvert
og hlidlagt i "
\esri HIid laeri

Skref 6. Instulinskammtinum sprautad
A — Klipa ma hud milli fingurgéma ef heilbrigdisstarfsmadur hefur radlagt pad.

B — Stingdu nalinni beint i hudina eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur synt.
Ekki ma halla nalinni pegar henni er stungid inn.
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C — Prystu fjolublaa hnappinum 1 botn. Hviti skammtateljarinn mun
snuiast og pi munt heyra smelli um leid og pu prystir nidur.

Prystido "~
til ad 1&.3

gefa ik
skammt/ ;..
N

D — Haltu fjolublaa inndelingartakkanum inni i 10 sekundur eftir ad skammtaglugginn synir ,,0 til
a0 tryggja ad 6llum insulinskammtinum hafi verid sprautad. Ef pu heldur ekki niori
inndelingartakkanum i 10 sekundur eftir ad ,,0° sést i skammtaglugganum geetir pu fengid rangan
skammt af lyfinu.

Haldid i
10 sekiandur

-

Ekki ma yta inndelingartakkanum til hlidar eda vera med fingurna fyrir hvita skammtateljaranum par
sem pad mun stoppa pig i ad dela inn lyfinu.

Skref 7. Eftir inndaelingu
A — Taktu ytri nalarhettuna sem pt geymdir 1 skrefi 2D, haltu um breidasta hlutann og settu hana
varlega yfir ndlina 4n pess ad snerta hana.
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B — Taktu um breidasta hluta ytri nalarhettunnar og losadu nalina med pvi ad snua rangsalis (til
vinstri). Haltu 4fram ad sntia ndlinni par til hiin losnar fra pennanum. bad getur tekio nokkra snininga
ad losa nalina.
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C — Fargadu nélinni i nalarhelt ilat (sja skref 8 1 leidbeiningum um forgun)

D — Settu pennahettuna aftur a.
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E — Geymid pennann vid stofuhita (vid leegri hita en 25°C). Ekki ma geyma pennann med notadri
nalinni afastri.

Skef 8. Forgun

Settu notudu naina i nalarhelt ilat strax eftir notkun. Ekki ma henda nalum i heimilissorp.
Ef pu att ekki Girgangsilat fyrir beitta hluti geetirdu notad ilat sem er:

* gert ur pykku plasti,

* sem haegt er ad loka med loki sem polir beitta hluti,

* stendur upprétt og er stodugt medan a notkun stendur,

* lekur ekki og

» er greinilega merkt til ad vara vid hettulegum urgangi sem er innan i ilatinu.

Eftir a0 nalin hefur verid fjarlaeegd skal skila notudum penna dsamt 60rum lyfjum i apotek til forgunar.

Umbhirda pennans

* Alltaf skal hafa medferdis auka afylltan insulin lyfjapenna, sem ad heilbrigdisstarfsmadur hefur
radlagt, ef ad penninn pinn skyldi tynast eda skemmast.

* Alltaf skal nota nyja daudhreinsada (s&fda) einnota nal fyrir hverja inndaelingu.

* Verja skal pennann fyrir raka, ryki, beinu sélarljosi og stodum par sem hitastigid getur ordid of hatt
eda of lagt (sja geymsluleidbeiningar 1 byrjun pessara notkunarleidbeininga).

* Heegt er ad prifa ytra byrdi pennans med rokum klut.

* Fordastu ad missa pennann pinn par sem pad gaeti ordid til pess ad rorlykjan brotni eda ad penninn
skemmist.

* Ekki ma deila pennanum med 60ru folki, jafnvel p6 svo ad skipt hafi verid um nal. bu geetir smitad
folk af alvarlegri sykingu eda smitast sjalfur eda sjalf.

* Ekki ma leggja pennann i bleyti eda pvo hann. Ekki ma nota alkéhol, vetnisperoxid, klor eda adra
vokva til ad prifa pennann. Ekki ma smyrja pennann med smurefni s.s. oliu, pad geti skemmt
pennann.

* Ekki ma reyna ad laga 6nothafan eda skemmdan penna. Fjarleegja 4 nalina eins og er lyst i skrefi 7
og farga pennanum eda skila honum i apotek. Nota & nyjan penna i stadinn.
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