VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af dreifunni inniheldur 100 einingar af leysanlegu aspartinsulin*/protaminkristallad
aspartinsulin® i hlutféllunum 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg).

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

Hver rorlykja inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum.
Hver afylltur lyfjapenni gefur 1 - 80 einingar i 1 einingar prepum.
*Framleitt i Escherichia coli med radbrigda DNA-takni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

Stungulyf, dreifa.
Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
Stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna (SoloStar).

Dreifan er skyjud og hvit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Truvelog Mix 30 er @tlad til medferdar a sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 10 ara og
eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Virkni instlinhlidstaedna, p.m.t. aspartinsulins, er gefin upp i einingum, en virkni mannainsulins er
gefin upp 1 alpjodlegum einingum.



Skéommtun Truvelog Mix 30 er einstaklingsbundin og er akvedin i samraemi vid parfir sjuklingsins.

Melt er me0 eftirliti med blodsykri og adlogun insulinskammita til ad na bestu mogulegu stjorn a
blodsykri.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 ma nota Truvelog Mix 30 eitt sér. Truvelog Mix 30 ma
einnig nota samhlida sykursykislyfjum til inntoku og/eda glukagonlikum peptid-1 (GLP-1)
vidtakadrva. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er radlagdur upphafsskammtur af

Truvelog Mix 30 6 einingar vid morgunmat og 6 einingar vid kvoldmat. Einnig ma hefja notkun
Truvelog Mix 30 med gjof einu sinni 4 sélarhring med 12 einingum vid kvoldmat. begar

Truvelog Mix 30 er notad einu sinni & s6larhring er venjulega radlagt a0 fara yfir i tvisvar a solarhring
ef nota parf 30 einingar eda meira med pvi ad skipta skammtinum i tvo jafna skammta vid morgunmat
og kvoldmat. Ef gjof Truvelog Mix 30 tvisvar & solarhring leidir til endurtekins blodsykurfalls ad
deginum, ma skipta morgunskammtinum upp i morgunskammt og hadegisskammt (gjof prisvar a
solarhring).

Melt er med pvi ad notadar séu eftirfarandi leidbeiningar vid skammtabreytingar:

Blodsykursgildi fyrir maltiod Skammtabreytingar
Truvelog Mix 30
<4,4 mmol/l <80 mg/dl -2 einingar
4,4-6,1 mmol/1l 80—110 mg/dl 0
6,2-7,8 mmol/l 111-140 mg/dl +2 einingar
7,9-10 mmol/1 141-180 mg/dl +4 einingar
>10 mmol/l >180 mg/dl +6 einingar

Nota skal leegstu gildi blodsykurs sem fengin eru fyrir maltidir sidustu prja dagana. Ekki 4 a0 steekka
skammt ef sjuklingur hefur fengid blodsykursfall 4 pessum premur dogum. Breyta ma skommtum einu
sinni i viku par til akjosanlegu HbA . er nad. Nota skal blodsykursgildi fyrir maltid til pess ad meta
hvort sidasti skammtur hefur verid hafilegur.

Hja sjuklingum me0 sykursyki af tegund 2 er radlagt ad minnka skammta um 20% hja sjuklingum med
HbA . minna en 8% pegar GLP-1 vidtakadrva er batt vid Truvelog Mix 30, til ad lagmarka heettu &
blodsykursfalli. Hja sjuklingum med HbA . meira en 8% skal ihuga skammtaminnkun. { kjolfarid skal
a0laga skammta hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er einstaklingsbundin instlinp6rf venjulega 4 bilinu
0,5 - 1 einingar/kg/s6larhring. Truvelog Mix 30 getur ad fullu eda ad hluta uppfyllt pessa porf.

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

Skipt ur notkun annarra insulinlyfia

begar sjuklingur skiptir ur einni medferdarazetlun yfir i adra medferd med forblondudu instlini med
sama hlutfall og Truvelog Mix 30, purfa insulinskiptin ad vera grundvollud a einingu 4 moti einingu
(1:1) (ekki porf & umbreytingu) undir strongu eftirliti leeknis, med skammtabreytingu i samraemi vid
parfir hvers einstaklings (sja leidbeiningar um skammtabreytingar i toflunni hér ad framan).

Melt er med nanu eftirliti med blodsykri pegar skipt er um lyf og a fyrstu vikunum eftir pad (sja
kafla 4.4).

Serstakir sjuklingahopar
Aldradir (> 65 dra)

Truvelog Mix 30 ma nota hja 6ldrudum sjuklingum, en takmorkud reynsla er af notkun
Truvelog Mix 30 samhlida sykursykislyfjum til inntdku hja sjuklingum eldri en 75 ara.



Auka skal eftirlit med blodsykri hja 6ldrudum sjuklingum og adlaga skammta aspartinsulinsins ad
hverjum einstaklingi fyrir sig.

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi getur dregid ur instlinporf sjuklings.
Auka skal eftirlit med blo0sykri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skammta
aspartinsulinsins ad hverjum einstaklingi fyrir sig.

Skert lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi getur dregio ur instlinporf sjuklings.
Auka skal eftirlit med blodsykri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og adlaga skammta
aspartinsulinsins ad hverjum einstaklingi fyrir sig.

Born

Unglingar og born, 10 ara og eldri, mega nota Truvelog Mix 30 pegar 6skad er eftir forblondudu
instlini. Takmorkud klinisk reynsla er af notkun Truvelog Mix 30 hja bérnum 6 til 9 ara (sja
kafla 5.1).

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um Truvelog Mix 30 hja bornum yngri en 6 ara.
Lyfjagjof

Truvelog Mix 30 er tvifasa dreifa instlinhlidsteedunnar aspartinstlins. Dreifan inniheldur fljotverkandi
og medal langverkandi aspartinstlin 1 hlutféllunum 30/70.

Truvelog Mix 30 er eingongu til notkunar undir hid.

Fyrir hverja inndelingu med Truvelog Mix 30 parf ad blanda instlinid med pvi ad rulla pennanum og
hreyfa hann par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur og skyjadur.

Truvelog Mix 30 er gefid med inndelingu undir hid a lari eda kvid. Nota ma rasskinnar eda
axlarvoovasvae0i ef pad hentar. Skipta verdur um stungustad innan sama stungusveedis til ad minnka
likur 4 fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8). Ahrif mismunandi stungustada 4 frasog
Truvelog Mix 30 hafa ekki verid rannsokud. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtasteero,
stungustad, bloofledi, likamshita og likamlegri areynslu.

Verkun Truvelog Mix 30 hefst fyrr en verkun tvifasa mannainsulins og skal pvi almennt gefa pad rétt
fyrir maltid. Ef naudsynlegt er ma gefa Truvelog Mix 30 fljotlega eftir maltid.

Truvelog Mix 30 ma ekki gefa i &0, par sem pad getur leitt til verulegs blodsykursfalls. Fordast skal
gjof 1 voodva. Truvelog Mix 30 a ekki ad nota i innrennslisdelur.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju

Truvelog Mix 30 i rorlykju hentar eingoéngu til inndaelingar undir hid med margnota instlinpenna (sja
kafla 4.4). Truvelog Mix 30 i rorlykju er hannad til notkunar med eftirfarandi insulinpennum (sja
kafla 6.6):

- AllStar og AllStar PRO sem gefur 1-80 einingar af aspartinsulini i hverri inndeelingu i
1 einingar prepum.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna

Truvelog Mix 30 i afylltum lyfjapenna hentar eingéngu til inndeelingar undir hud. Ef gefa parf lyfid
med sprautu 4 ad gefa annad insulinlyf sem er 1 hettuglasi (sja kafla 4.4). Truvelog Mix 30 i afylltum
lyfjapenna gefur 1-80 einingar af aspartinsulini i hverri inndaelingu i 1 einingar prepum.



Sjuklingar verda ad skoda vel skammtateljarann 4 lyfjapennanum og stadfesta skammtaeiningarnar
sem valdar eru. bess vegna eru skilyrdin fyrir pvi a0 sjuklingar geti sprautad sig sjalfir ad peir séu
feerir um a0 lesa 4 skammtateljarann 4 lyfjapennanum. Sjiklingar sem eru blindir eda hafa dapra sjon
verda ad fa fyrirmeeli um ad peir fai alltaf hjalp/adstod fra annarri manneskju sem hefur gdoa sjon og
hefur fengio pjalfun i notkun instlintekisins.

ftarlegar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Of har bloédsykur

Ef skommtun er 6fullnzgjandi eda medferd er heett, sérstaklega pegar um sykursyki af tegund 1 er ad
raeda, getur pad leitt til of has blodsykurs og ketonblodsyringar af voldum sykursykinnar. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has blé0sykurs smam saman a nokkrum klukkustundum eda dégum. bPau eru
m.a. porsti, aukin tiOni pvaglata, 6gledi, uppkdst, syfja, purr og rjod had, munnpurrkur, lystarleysi og
asetonlykt ur vitum. begar um sykursyki af tegund 1 er ad reda getur dmedhondladur of har blodsykur
ad lokum leitt til ketonblodsyringar af voldum sykursykinnar, sem getur verid lifshaettuleg.

Bléosykursfall

S¢é maltid sleppt ar eda vio 6venta, mikla likamlega areynslu getur komid fram blédsykursfall.

Bloosykursfall getur att sér stad ef insulinskammturinn er of stor midad vid insulinporfina. Ef
blodsykursfall & sér stad eda grunur um blodsykursfall vaknar ma ekki gefa Truvelog Mix 30. Eftir a0
jafnveegi kemst a blodsykur sjuklings skal ihuga a0 adlaga skammta (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

Truvelog Mix 30 getur haft meira aberandi blodsykurslaekkandi verkun en tvifasa mannainsulin i allt
a0 6 klst. eftir inndaelingu. Petta getur purft a0 baeta upp hja einstaka sjaklingi med pvi ad breyta
instlinskammti og/eda feduneyslu.

Hja sjuklingum sem hafa nad umtalsvert betri stjorn 4 blodsykri, t.d. med nakvaemri insulinnotkun,
geta venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad upplysa
sjuklingana um pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjiklingum sem hafa haft sykursyki
lengi.

Vegna betri stjornar 4 blodsykursgildum getur verid aukin heetta a blodsykursfalli og pvi er porf a
sérstoku eftirliti pegar verid er ad staekka skammta eins og lyst er i kafla 4.2.

bar sem gefa 4 Truvelog Mix 30 samtimis maltid verdur ad hafa hin skjétvirku ahrif lyfsins i huga hja
sjuklingum sem eru haldnir 66rum sjukdémum eda eru i medferd med 6drum lyfjum, par sem gera ma
rad fyrir haegara frasogi faedu.

Adrir sjukdomar, einkum sykingar og hiti auka venjulega insulinp6rf sjiiklingsins. Samhlida
sjukdémar i nyrum eda lifur, eda sjukddmar sem hafa ahrif a nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil
geta valdi0 porf fyrir breytingum & instulinskammtinum.



begar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda instlinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um bldédsykursfall breyst eda verid vaegari en pau sem peir hofou upplifad med
fyrra insulininu.

Skipt ur notkun annarra insulinlyfja

begar breytt er yfir i notkun annarrar insulintegundar eda i instlin frd 60rum framleidanda verdur
sjuklingur a0 vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar & styrkleika, framleidanda, tegund og
uppruna (dyrainsulin, mannainstlin eda instulinhlidsteedu) og/eda a framleidsluadferd (radbrigda DNA
samanborid vid insulin af dyrauppruna) geta leitt til pess ad breyta purfi skommtum. Sjuklingar sem
skipta yfir i Truvelog Mix 30 Gr annarri tegund insulins geetu purft aukinn fjolda skammta a solarhring
eda adra skammta en pa sem peir notudu af insulinlyfinu sem peir notudu adur. Ef porf er 4 adlogun
ma gera pad vid fyrsta skammt eda a fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Vidbrogd a stungustad

Eins og vid 4 um alla instlinmedferd, geta viobrogd a stungustad komid fyrir svo sem verkur, rodi,
ofsaklaoi, bolga, marblettir, proti og kladi. Med pvi a0 skipta stodugt um stungustad innan akvedins
svae0is dregur Ur likum 4 ad slik vidbrogo komi fram. Vidbrogdin ganga venjulega til baka 4 nokkrum
dogum eda vikum. [ mjog sjaldgafum tilfellum geta vidbrogd 4 stungustad valdid pvi ad haetta verdur
notkun Truvelog Mix 30.

HU0 og undirhud

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins 1 slik hudsvaeodi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli par sem skyndileg breyting hefur ordio
a stungustad 4 adur edlilegu hudsvaeodi. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad breytt er um
stungustad fra stad med slikum hiudvidbrogoum yfir i stungustad par sem slik hudvidbrogd eru ekki til
stadar og thuga ma skammtaadlogun 4 sykursykislyfjum.

Samsett medferd med Truvelog Mix og pioglitazoni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazon var notad samhlida instlini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahettupaetti hjartabilunar. Petta skal hafa i huga ef verid er a0 ihuga samsetta medferd
med pioglitazéni og Truvelog Mix 30. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med teiknum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugmyndunar. Stodva skal pioglitazon medferd ef
einhver versnun fré hjarta 4 sér stad.

Hvernig fordast skal ad rugla saman lyfjlum/mistok vid lyfljagjof

LeiObeina skal sjuklingum ad athuga alltaf merkimidann & insulininu fyrir hverja inndeelingu til ad
fordast ad rugla saman Truvelog Mix 30 og 60rum insulinlyfjum.

Instulinmotefni
Gjof insulins getur valdid myndun instlinmoétefna. bPegar slik motefni myndast geeti 1 mjog sjaldgefum

tilfellum purft ad breyta instilinskammtinum til a0 leiorétta tilhneigingu til blodsykurshaekkunar eda —
leekkunar.

Feroalog

Adur en ferdast er milli timabelta atti sjiklingurinn ad radfeera sig vid laekni, par sem insulingjof og
maltidir geetu purft ad vera 4 6drum timum en venjulega.



Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukosu.
Eftirtalin lyf geta dregid ur instulinporf sjuklings:

Sykursykislyf til inntoku, GLP-1 vidtakadrvar, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), betablokkar,
ACE-hemlar (angiotensin converting enzyme inhibitors), salisylot, vefaukandi sterar og sulfonamid.

Eftirtalin lyf geta aukid insulinporf sjuklings:

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

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blédsykurs.

Oktre6tio/lanreotid geta annadhvort aukid eda dregid r insulinpdrfinni.
Alkohol getur magnad eda dregid ur blédsykurslekkandi dhrifum instlins.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Klinisk reynsla af Truvelog Mix 30 & medgongu er takmdorkud.

Axlunarrannsoknir 4 dyrum hafa ekki synt fram a4 neinn mun milli aspartinstlins og mannainsulins
med tilliti til eitrunarahrifa a fosturvisa og fosturskemmandi verkunar.

Nakvam blodsykursstjorn og naid eftirlit er almennt radlagt alla medgdnguna hja konum med
sykursyki og ef pungun er fyrirhugud. Instilinp6rfin minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgongu,
en fer vaxandi 4 60rum og pridja pridjungi medgoéngu. Eftir fedingu verdur insulinpdrf fljotlega eins
og hin var fyrir pungun.

Brjostagjof
Engar takmarkanir eru a notkun Truvelog Mix 30 hja konum med barn 4 brjosti, par sem instlinnotkun

modur med barn a brjosti hefur enga heettu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta
Truvelog Mix 30 skammtinum.

Frjésemi

I dyrarannsoknum & exlun hefur ekki komid fram neinn mismunur & aspartinsulini og mannainsulini
hvad vardar frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Bloosykursfall getur dregid r einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti sjiklings, en pad hefur akvedna
heettu 1 for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid bifreidaakstur og stjornun véla).

Radleggja a sjuklingum ad geeta pess ad verda ekki fyrir blodsykursfalli vid akstur eda notkun véla.
betta er sérstaklega mikilveegt hja peim sem f4 litil sem engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall



og hja sjiklingum par sem blodsykursfall verdur itrekad. { pessum tilvikum parf ad ihuga vel hvort
akstur eda notkun véla sé radl6go.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi lyfsins

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota Truvelog Mix 30 eru yfirleitt af voldum
lythrifa aspartinsulins.

Algengasta aukaverkunin sem greint er frd medan 4 medferd stendur er blodsykursfall. Tidni
blodsykursfalls er breytileg eftir sjiklingahopum, skommtum og pvi hve g6d stjorn hefur nadst a
blodsykri (sja kafla 4,8 Lysing 4 voldum aukaverkunum hér a eftir).

{ upphafi insulinmedferdar geta truflanir & ljosbroti augans, bjugur og vidbrogd 4 stungustad (verkur,
rodi, atbrot, bolga, marblettir, proti og kladi 4 stungustad) att sér stad. Pessi vidbrogd eru venjulega
timabundin. Hr6d lagfaering 4 blodsykursstjorn getur haft 1 for med sér bradan og sarsaukafullan
taugakvilla, en hann gengur venjulega til baka. Efling instlinmedferdar, par sem blé0sykursstjorn
verOur skyndilega betri, getur leitt til timabundinnar versnunar & sjonukvilla af voldum sykursyki, en
betri blodsykursstjorn til lengri tima dregur ut heettu 4 framgangi sjonukvilla af voldum sykursyki.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir eru samkvaemt gégnum ur kliniskum rannséknum og
eru flokkadar samkvamt MedDRA tidniflokkun og flokkun eftir liffeerum. Ti0nin er skilgreind a
eftirfarandi hatt: 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 orsjaldan fyrir (< 1/10 000) og tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

MedDRA Mjog Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
flokkun eftir | algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
liffaerum fyrir
Onamiskerfi Ofsaklaoi, Bradaofnemi
utbrot, utpot svidbrogd*
Efnaskipti og | Blo0sykurs-
naring fall*
Taugakerfi Uttaugakvilli
(sarsauka-
fullur
taugakvilli)
Augu Truflanir &
ljosbroti
augans,
sjonukvilli af
voldum
sykursyki
Hud og Fitukyrkingur* Hudmylildi*}
undirhud
Almennar Vidbrogo a
aukaverkanir stungustad,
og bjugur
aukaverkanir a
ikomustad

* sja Lysing 4 voldum aukaverkunum
1 aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.



Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bradaofncemisviobrégo

Almenn ofnemisviobrogd (p.m.t. almenn haodutbrot, kladi, aukin svitamyndun, meltingartruflanir,
ofsabjugur, dndunarerfidleikar, hjartslattaronot og laekkadur blooprystingur) koma 6rsjaldan fyrir, en
geta hugsanlega verid lifshattuleg.

Blodsykursfall

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra. Pad getur att sér stad ef
instlinskammturinn er of stor midad vid insulinpdrfina. Verulegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur endad med timabundinni eda varanlegri skerdingu a
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni bl6dsykurfalls koma yfirleitt skyndilega fram. Pau geta m.a.
verid kaldur sviti, kold og pvdl hid, preyta, taugadstyrkur eda skjalfti, kvidi, Ovenjuleg preyta eda
mattleysi, rugl, einbeitingarskortur, syfja, 6hoflegt hungur, breytingar a sjon, hofudverkur, 6gledi og
hjartslattaronot.

{ kliniskum rannsoknum var tidni blodsykursfalls breytileg eftir sjuklingahopum, skémmtum og pvi
hve gd0 stjorn er a bloosykrinum. Medan a kliniskum rannsoknum st6d var ekki munur 4 heildartioni
blodsykursfalls milli sjuklinga sem medhondladir voru med aspartinstlini og peirra sem fengu
mannainsulin.

Huo og undirhuo

Fitukyrkingur (p.m.t. fituofvoxtur og fituryrnun) og hidmylildi geta myndast a stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insulinsins. Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan hvers stungusvaedis er
hagt ad draga r eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Born
Samkvamt upplysingum sem hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins sem og i kliniskum
rannsoknum er tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bornum ekki frabrugdinn pvi sem reynslan

synir hja einstaklingum almennt.

AOrir sérstakir sjuklingahopar

Samkvamt upplysingum sem hafa komiod fram eftir markadssetningu lyfsins sem og i kliniskum
rannsoknum er tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki frabrugdinn pvi sem reynslan synir hja einstaklingum almennt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki er haegt ad skilgreina sértaekt ofskommtun med insulini, en blédsykursfall getur hins vegar verid i
tveimur prepum ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:

e Vid vagu blodsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntdoku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjuklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad a sér sem
inniheldur sykur.

e Alvarlegt blodsykursfall, pegar sjtiklingur missir medvitund, er heegt ad medhondla meo
glukagoni (0,5 — 1 mg) gefnu i vodva eda undir hud af einhverjum sem hefur verid kennt pad
e0a a0 gefin er glukdsi i blaaed af lekni eda hjikrunarfraedingi. Einnig verdur ad gefa glukosa
i blaad ef sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10 — 15 minutna. begar


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

sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann bordi kolvetnarika faedu
til a0 koma i veg fyrir annad blodsykursfall.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulin og hlidsteedur til inndelingar, medallangvirk eda langvirk
i blondum med skjotvirkum, ATC flokkur: A10ADOS.

Truvelog Mix 30 er liftaknilyfshlidstaeda. {tarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.cu.

Verkunarhattur

Truvelog Mix 30 er tvifasa dreifa med 30% leysanlegt aspartinsulin (skjotvirk mannainstlinhlidstada)
og 70% protaminkristallad aspartinsulin (medallangvirk mannainsulinhlidsteda).

Bloosykurslekkandi ahrif aspartinstlins koma fram vegna aukinnar upptdku glukosa eftir bindingu
insulins vid insulinvidtaka i védva- og fitufrumum og vegna samtimis hindrunar & losun glikosa fra
lifur.

Truvelog Mix 30 er tvifasa instlin, sem inniheldur 30% af leysanlegu aspartinsulini. Verkun pess hefst
skjott og er pvi hagt ad gefa pad mun nar maltidum (innan 0-10 minutna fyrir eda eftir maltid) en
leysanlegt mannainstlin. Kristalladi fasi lyfsins (70%) er protaminkristallad aspartinstlin, en
verkunarferill pess er mjog likur verkunarferli NPH- mannainstlins.

begar Truvelog Mix 30 er gefid med inndelingu undir hud hefst verkun innan 10 til 20 minutna.
Hamarksverkun neest 1 til 4 klst. eftir inndeelingu. Verkun varir 1 allt ad 24 klst. (Mynd 1).

Innrennslis-
hradi glukosa

Klst.

Mynd 1: Verkunarferill aspartinstlins Mix 30 (—) og tvifasa mannainsutlins 30 (---) hja heilbrigdum
einstaklingum.

Verkun og 0ryggi

{ rannsokn sem stod i 3 manudi 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 var synt fram 4, ad med
aspartinsulini Mix 30 nast jafngd0 stjorn a sykurtengdum blodrauda og vid notkun tvifasa
mannainsulins 30. Aspartinsulin er jafnvirkt mannainsulini midad vio sama molfjélda. Samanborid vid
tvifasa mannainsulin 30, leiddi notkun aspartinstilin Mix 30 fyrir morgunmat og kvoldmat til leegri
pétni blodsykurs eftir badar maltidirnar (morgunmat og kvoldmat).
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Safngreining sem tok til niu rannsokna 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda 2 syndi ad
blodsykurspéttni vio fostu var heerri hja sjuklingum sem fengu medferd med aspartinsalini Mix 30 en
hja sjuklingum sem fengu medferd med tvifasa mannainsulini 30.

f einni slembadri rannsokn fékk 341 sjuklingur med sykursyki af tegund 2 medferd med aspartinsalini
Mix 30 einu sér eda samhlida metformini eda metformin asamt sulfonylurea. Enginn munur var a
adalverkunarbreytunni (primary efficacy variable) — HbA . eftir 16 vikna medferd — hja sjiklingum
sem fengu medferd med aspartinsulini Mix 30 samhlida metformini og sjiklingum sem fengu
metformin asamt sulfonylurea. I rannsékninni hofou 57% sjiiklinganna upphafsgildi HbA . yfir 9%.
Hja pessum sjuklingum leiddi medferd med aspartinsulin Mix 30 samhlida metformini til marktaekt
leegri HbA . en medferd med metformini samhlida sulfonylurea.

{ einni slembadri rannsokn voru sjuklingar med sykursyki af tegund 2 og 6vidunandi stjorn 4 blodsykri
med blédsykurslakkandi lyfi til inntdku einu sér, medhondladir med aspartinsulin Mix 30 tvisvar
sinnum & so6larhring (117 sjuklingar) eda einu sinni & s6larhring med glargininstlini (116 sjiklingar).
Eftir 28 vikna medferd i samraemi vido skammtaleidbeiningar sem lyst er i kafla 4.2 vard
medaltalsminnkun a4 HbA ¢ 2,8% pegar aspartinsulin Mix 30 var notad (medaltal i upphafi = 9,7%).
Hja 66% sjuklinga, sem notudu aspartinsulin Mix 30, urdu HbA . gildi lagri en 7% og hja 42%
sjuklinganna urdu gildin laegri en 6,5% og medaltal blodsykurspéttni hja fastandi sjuklingum (FPG)
leekkadi um u.p.b. 7 mmol/l (fra 14 mmol/l i upphafi i 7,1 mmol/l).

Safngreining hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2 syndi minnkada haettu 4 bléosykursfalli ad
naeturlagi i heild og mikilli blodsykursleekkun hja peim sem fengu medferd med aspartinsulini Mix 30
samanborid vid pa sem fengu medferd med tvifasa mannainsulini 30. Likur 4 blodsykursfalli ad degi
til jukust 1 heild hja sjuklingum sem fengu medferd med aspartinstlini Mix 30.

Born

f 16 vikna kliniskri rannsokn hja 167 sjuklingum 4 aldrinum 10 til 18 ara var blodsykursstjornun eftir
maltidir vid notkun aspartinstlins Mix 30 i tengslum vid maltidir borin saman vid blodsykursstjornun
eftir notkun mannainsulins/tvifasa mannainsulins 30 i tengslum vid maltidir og NPH insulins sem
gefio var fyrir svefn. Hja badum medferdarhopunum var medalgildi HbA . svipad og i upphafi allt
rannsoknartimabilid og enginn munur var 4 tidni blédsykurfalls vid notkun aspartinstilins Mix 30 og
tvifasa 30.

{ tviblindri ranns6kn med vixlun (12 vikur i hvorri medferd) par sem rannsoknarpydid var minna

(54 sjuklingar) og yngra (4 aldursbilinu 6 til 12 4ra) var tidni bl6dsykursfalls marktaekt leegri og
blodsykurshekkun eftir maltidir markteekt minni vid notkun aspartinstlins Mix 30 samanborid vid
tvifasa mannainsulin 30. HbA . var i rannsoknarlok marktaekt leegra hja peim hopi sem medhondladur
var med tvifasa mannainstlini 30 samanborid vid hopinn sem medhondladur var med aspartinsulini
Mix 30.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog, dreifing og brotthvarf

{ aspartinsulini hefur aminésyrunni prolini verid skipt at fyrir aspartinsyru i stodu B28 sem minnkar
tilhneigingu instlinsins til ad mynda sexlidu (hexamer) eins og gerist med leysanlegt mannainsulin.
Aspartinsulin i leysanlega hlutanum af Truvelog Mix 30 samsvarar 30% af heildarinstlininu og
frasogast pvi hradar fra hudbedi en leysanlegur hluti instlins 1 tvifasa mannainstlini. Hinn hlutinn,
sem er 70%, er kristallad form af protaminkrist6lludu aspartinsulini sem hefur alika langan frasogsferil
og NPH mannainstlin.

Hamarkspéttni instlins i sermi er ad medaltali 50% haerri pegar aspartinstilin Mix 30 er notad en pegar
tvifasa mannainsulin 30 er notad. Hamarkspéttni naest ad medaltali helmingi fyrr en pegar tvifasa
mannainsulin 30 er notad. Hamarkspéttni i sermi, sem ad medaltali er 140 + 32 pmol/l, nadist um

60 minutum eftir gjof 0,20 eininga/kg likamspunga undir hud hja heilbrigdum einstaklingum.
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Helmingunartimi (t) aspartinsulin Mix 30, sem synir frasogshrada protaminbundna hlutans, var ad
medaltali um 8-9 klst. Upphafleg péttni insulins i sermi nddist aftur 15-18 klst. eftir inndaelingu lyfsins
undir hud. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 nadist hamarkspéttni um 95 minttum eftir
lyfjagjof og péttni, sem maeld var minnst 14 klst. eftir lyfjagjof, var vel yfir nullpunkti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Lyfjahvorf aspartinstilins Mix 30 hafa hvorki verio rannsékud hja 6ldrudum sjiklingum né sjuklingum
me0 skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born

Lyfjahvorf aspartinstilin Mix 30 hafa ekki verio rannsékud hja bérnum eda unglingum. Hins vegar
hafa lyfjahvarfa- og lyfhrifaeiginleikar uppleysanlegs aspartinstlins verid rannsakadir hja bornum

(6 - 12 4ra) og unglingum (13 — 17 ara) med sykursyki af tegund 1. Aspartinstlin frasogadist hratt hja
badum aldurshopum, med svipad tmax 0g hja fullordnum. P6 var Cpax mismunandi & milli aldurshopa
sem synir hversu mikilveegt er ad stilla skammta aspartinsulins fyrir hvern einstakling.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar sem ekki eru kliniskar, benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn a grundvelli
hefobundinna lyfjafreedilegra rannsokna & dryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfdaefni og eiturverkunum a axlun og proska.

Rannsoknir in vitro 4 m.a. bindingu vid instlin- og IGF-1 vidtaka og dhrif & frumuvdxt bentu til pess
a0 verkun aspartinsulins sé mjog lik verkun mannainstlins. Rannsoknir syndu einnig fram a ad rof a
bindingu vid insulinvidtaka er eins fyrir mannainsulin.

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glycerol

Fenol

Metakresol

Zinkkl6rio

Tvinatriumhydrogen fosfat heptahydrat
Natriumklo6rio

Protaminsulfat

Saltsyra (til adlogunar & syrustigi)
Natriumhydroxid (til adlogunar 4 syrustigi)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Orofnar umbdir fyrir fyrstu notkun

2 ar

Eftir fyrstu notkun

4 vikur.
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Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. M4 ekki frjosa. Geymid pennahettuna a
lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymio afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyrdi eftir fyrstu notkun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

Rorlykja 1 litlausu gleri af gerd 1 med graum stimpli (bromobutyl gimmi) og kragaloki (4l) med
innsiglisskifu (lagskipt isopren og bromobutyl gammi). Hver rorlykja inniheldur 3 ml af dreifu. i
rorlykjunni eru stalkalur til ad audvelda blondun dreifunnar.

Pakkningasterdir: 5 eda 10 rorlykjur. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylitum lyfjapenna

Rorlykja 1 litlausu gleri af gerd 1 med graum stimpli (bromobutyl gimmi) og kragaloki (4l) med
innsiglisskifu (lagskipt isopren og bromaébutyl gimmi) innsiglad i einnota inndaelingarpenna
(SoloStar). I rérlykjunni eru stalkalur til ad audvelda blondun dreifunnar.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af dreifu.

Pakkningasteerdir: 1, 5 eda 10 afylltir lyfjapennar. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Eftir ad Truvelog Mix 30 er tekid ur keeli er radlagt ad lata Truvelog Mix 30 na stofuhita i 1 til 2 klst.
adur en insulinid er blandad samkvemt leidbeiningum um bléndun fyrir notkun 1 fyrsta sinn. Ekki nota
lyfid ef vokvinn er ekki einsleitur, hvitur og skyjadur eftir blondun. Leggja skal aherslu a pad vid
sjuklinginn a0 naudsynlegt sé ad blanda Truvelog Mix 30 dreifuna rétt fyrir notkun. Ekki ma nota
Truvelog Mix 30 sem hefur frosio.

Alltaf skal nota nyja nal fyrir hverja inndelingu.

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

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

Til ad koma i veg fyrir hugsanlega dreifingu smitsjukdoma skal hver rérlykja einungis notud af einum
sjuklingi, b6 ad skipt sé um nal 4 inndeelingarbinadinum.

Truvelog Mix 30 rorlykja er atlud til notkunar med AllStar eda AllStar PRO lyfjapennum eins og
radlagt er (sja kafla 4.2 og 4.4).

Fylgja skal leidbeiningum framleidandans sem fylgir hverjum lyfjapenna til ad setja rorlykjuna i, festa
nalina 4 og gefa insulinid med inndzlingu.
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Lyfjapennann med isettri rorlykjunni a ekki a0 geyma me0 afastri nalinni.
Ekki ma fylla aftur & rorlykjuna.

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylitum lyfjapenna

Til ad koma i veg fyrir hugsanlega dreifingu smitsjukdoéma skal hver lyfjapenni einungis notadur af
einum sjuklingi, p6 a0 skipt sé um nal.

Afyllta lyfjapennann 4 ekki ad geyma med afastri nalinni.

Nalarnar eru ekki medfylgjandi i pakkanum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/22/1639/001
EU/1/22/1639/002
EU/1/22/1639/003

EU/1/22/1639/004
EU/1/22/1639/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG >
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA 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 liffreedilegra virkra efna

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

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

ASKJA (RORLYKIJA)

|1.  HEITILYFS

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinstlin

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinstlin/protaminkristallad aspartinsulin i
hlutfallinu 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg).
Hver rorlykja inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat,
natriumklorid, protaminsulfat, saltsyru/natriumhydroxid (til adlogunar a syrustigi) og vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykjur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Rorlykjan skal eingdngu notud med pennunum: AllStar, AllStar PRO
EkKki er vist ad allir pennarnir séu markadssettir i landinu pinu.

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 born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkvamt leidbeiningum.
Notid blénduna einungis ef htin er einsleit, hvit og skyjud.
Eingongu til notkunar fyrir einn einstakling.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Eftir fyrstu notkun:

Geymio vid leegri hita en 30°C, ad hamarki i 4 vikur.
Ma ekki geyma 1 keeli.

Geymid pennahettuna & pennanum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1639/004 5 rorlykjur
EU/1/22/1639/005 10 rorlykjur

[ 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Truvelog Mix 30

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI (RORLYKJA)

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% protaminkristallad apsartinstlin
til notkunar undir huo

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid samkvaemt leidbeiningum.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

3ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNL. SoloStar)

|1.  HEITILYFS

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinstlin

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinstlin/protaminkristallad aspartinsulin 1
hlutfallinu 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg).

Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum.

Hver lyfjapenni gefur 1-80 einingar i 1 einingar prepum.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat,
natriumklorio, protaminsulfat, saltsyru/natriumhydroxid til adlogunar & syrustigi og vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna (SoloStar)

1 afylltur lyfjapenni med 3 ml
5 afylltir lyfjapennar med 3 ml
10 afylltir lyfjapennar med 3 ml

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Opnist hér
Lesid 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 born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkvaemt leidbeiningum.

Notid blonduna einungis ef hiin er einsleit, hvit og skyjud.
Notid alltaf nyja nal fyrir hverja inndelingu.

Eingoéngu til notkunar fyrir einn einstakling.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun:

Geymio vid leegri hita en 30°C, ad hamarki i 4 vikur.
Ma ekki geyma 1 keeli.

Geymid pennahettuna 4 pennanum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1639/001 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/22/1639/002 5 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1639/003 10 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Truvelog Mix 30 SoloStar

| 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (Afylltur lyfjapenni)

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% protaminkristallad apsartinstlin
til notkunar undir huo

[2.  APFERD VIP LYFJAGJOF

Blandid samkvamt leidbeiningum

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

3ml

6. ANNAD

SoloStar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinstlin

WV Detta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma
fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Truvelog Mix 30 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Truvelog Mix 30

Hvernig nota 4 Truvelog Mix 30

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Truvelog Mix 30

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Truvelog Mix 30 og vid hverju pad er notad

Truvelog Mix 30 er af nyrri gerd instlins (insulinhlidstaedna) sem hefur baedi skjotvirk og
medallangvirk ahrif, 1 hlutfallinu 30/70. Insulinlyf af nyrri gerd eru endurbzett utgafa af mannainsulini.

Truvelog Mix 30 er notad til ad lackka haan bl6dsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum a
aldrinum 10 éra og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdémur sem veldur pvi ad likaminn myndar
ekki nagilegt insulin til pess ad hafa stjorn 4 bl6dsykrinum.

Truvelog Mix 30 byrjar ad lekka blodsykur 10-20 minatum eftir inndeelingu. Himarksverkun a sér
stad 1 til 4 klst. eftir inndaelingu og verkun varir i allt ad 24 klukkustundir.

[ medferd vid sykursyki af tegund 2 ma nota Truvelog Mix 30 samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykislyfjum til inndalingar.

2. Adur en byrjad er ad nota Truvelog Mix 30

Ekki ma nota Truvelog Mix 30

e cfum er a0 reeda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

e cf pig grunar ad blodsykursfall (lagur blodsykur) s¢ yfirvofandi, sja a) Samantekt a alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

¢ i insulininnrennslisdalur.

e cfrorlykjan eda binadurinn med rorlykjunni dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

o cfpad hefur ekki verid geymt a réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma a
Truvelog Mix 30.

e efinsulinid er ekki einsleitt, skyjad og hvitt eftir ad buid er ad blanda pad.

e cf lyfid er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru 4 botninum eda hlidum roérlykjunnar eftir ad
buid er ad blanda pad.
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Ef eitthvad af pessu 4 vid, skaltu ekki nota Truvelog Mix 30. Leitadu rada hja laekninum,
hjtkrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Adur en Truvelog Mix 30 er notad

e Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé su rétta.

e Skodadu alltaf rorlykjuna, einnig gdmmistimpilinn 4 botni rorlykjunnar. Notadu hana ekki ef
einhverjar skemmdir sjast 4 henni. Ef pu heldur ad rorlykjan sé skemmd skaltu skila henni
aftur pangad sem pu fékkst hana. Lestu um frekari fyrirmali i notkunarleidbeiningunum med
pennanum.

e Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir smitmengun.

e Nalum og rorlykjum Truvelog Mix 30 ma aldrei deila med 6drum.

e Truvelog Mix 30 hentar adeins til inndeelingar undir hud med margnota lyfjapenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adfero til a0 sprauta pig med insulini.

Varnadaroro og varudarreglur
Skradu lyfjaheiti (,,Truvelog Mix 30°) og lotuntmer (tilgreint & ytri pakkningu og merkimida hverrar
rorlykju) lyfsins sem pu ert ad nota og tilgreindu pad vid skraningu aukaverkana.

Sumir sjikdomar eda athafnir geta haft ahrif 4 porfina fyrir insulin. Radfaerdu pig vid leekninn:
e ef pu ert med sjukdém i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli
e ef pt stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataradi, par sem
pad getur haft ahrif a blodsykurinn
e ef pu veikist skaltu halda afram ad nota instlin og rddfaera pig vid lekninn
e ef pu @tlar til utlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft hrif & insulinp6rfina
og timasetningu.

Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a4 um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrmun eda hntida undir hiidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar
pvi 1 hnuoott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Truvelog Mix 30). Segdu lekninum fra
pvi ef pt tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef pu hefur notad svadi med hudbreytingum a vid
inndelingu skaltu segja l&ekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Leknirinn gaeti sagt
pér ao fylgjast nanar med gildum bldédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum
sykursykislyfjum sem p notar.

Born og unglingar
e Nota ma Truvelog Mix 30 hja unglingum og bérnum 10 ara og eldri.
e Takmorkud reynsla er af notkun Truvelog Mix 30 hja bornum 4 aldrinum 6-9 ara.
e Engin gdgn eru fyrirliggjandi um notkun Truvelog Mix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Truvelog Mix 30

Latid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif 4 blodsykur og pad getur pytt ad breyta purfi instlinskammti. Hér ad nedan eru
talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif 4 insulinmedferd.

Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:
e Onnur lyf til medferdar vid sykursyki.
Monodaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).
Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi).
ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjikdomum og haum bl6oprystingi).
Salisylot (notud vid verkjum og til ad leekka hita).
Vefaukandi stera (t.d. testosteron).
Sulféonamid (notud vid sykingum).
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Blodsykurinn getur haeekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:
e Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).
Tiazid (notud vid hdum blodprystingi og mikilli vokvaséfnun).
Sykurstera (t.d. kortison sem er notad vid bolgu).
Skjaldkirtilshormoén (notud vio skjaldkirtilssjukdomum).
Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbutamol eda terbutalin notud vid astma).
Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og voova og hafa veruleg ahrif & efnaskipti likamans).
Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktreotid og lanre6tid (til medferdar vid ofvexti (acromegaly), sjaldgeefum hormonasjukdomi sem
yfirleitt kemur fram hjé midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons 1
heiladingli) geta annadhvort hackkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda bzelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni sem hjalpa pér a0 bera kennsl 4 lagan blodsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til a0 medhondla sykursyki af tegund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjikdom eda hofou fengid
heilabloofall og voru medhdndladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu laekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og ¢edlilegri maodi eda hradri
pbyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu lekninn, hjikrunarfreding eda lyfjafreding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Notkun Truvelog Mix 30 med afengi
Ef pu drekkur afengi getur instlinp6rf pin breyst par sem blodsykurinn getur heekkad eda laekkad.
Melt er med nakvemu eftirliti.

Medganga og brjéstagjof
e Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad. Takmorkud reynsla er af notkun aspartinsulins 4 medgdngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta instlinskammtinum 4 medgodngu og eftir f2dingu. Nakvaem
stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, er mikilvaegt fyrir
heilbrigdi barnsins.
e Engar takmarkanir eru a notkun Truvelog Mix 30 medan a brjostagjof stendur.

Leiti0 rada hja laekninum, hjikrunarfraedingi eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud 4 medgdngu eda
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Radferdu pig vid lekninn um hvort pér sé ohatt ad aka bil eda nota vélar:
o cf pu faerd oft blodsykursfall.
o cf pu att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif a einbeitingu og viobragdshafni pina og par med
4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda aodra i heettu.

Truvelog Mix 30 inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Truvelog Mix 30

Skammtar og hvenger nota 4 insuliniod

Notid insulinio alltaf og breytid insulinskammtinum ndkvaemlega eins og laeeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja laekninum, hjikrunarfredingi eda
lyfjafraedingi.

Truvelog Mix 30 er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minttna eftir
inndaelingu til pess ad fordast blodsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa Truvelog Mix 30 skommu
eftir maltid. Sja upplysingar 1 ,,Hvernig og hvar 4 ad gefa lyfio*, hér ad aftan.

Ekki skipta um instlin nema leeknirinn radleggi pér pad. Hafi laeknirinn breytt r einni insulintegund i
adra eda i insulin frd 60rum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammtinum.

begar Truvelog Mix 30 er notad samhlida t6flum vid sykursyki og/eda sykursykislyfjum til
inndeelingar geeti laeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Unglingar og born, 10 ara og eldri, mega nota Truvelog Mix 30 pegar 6skad er eftir forblondudu
instlini. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum & aldrinum 6 til 9 ara.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi notkun Truvelog Mix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Sérstakir sjuklingahépar
Ef pt ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast oftar med
blodsykrinum og raeda breytingar a insulinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar 4 a0 gefa lyfio

Truvelog Mix 30 4 ad sprauta undir hud (s.c.). Aldrei mé sprauta insulininu beint i blazd (i.v.) eda
voova (i.m.). Truvelog Mix 30 hentar adeins til inndeelingar undir hid med margnota lyfjapenna.
Taladu vid lekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med instlini.

Vid hverja inndelingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvaedis sem er notad. Petta getur
minnkad likur & ad hnttar eda huddaldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig 4 eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insulinsins hefst fyrr ef pt sprautar pvi nalaegt mittinu. bu att alltaf ad
mela bloosykurinn reglulega.

e Ekki 4 a0 fylla aftur a rorlykjuna.
e Truvelog Mix 30 rorlykjur & eingéngu ad nota med eftirfarandi lyfjapennum:
- AllStar og AllStar PRO sem gefa skammta i 1 prepa einingum.

e Ef pu notar Truvelog 30 i rorlykju med AllStar eda AllStar PRO og annad insulin i rorlykju
einnig i AllStar eda AllStar PRO, attu ad nota tvo inndeelingarteeki fyrir instlin, eitt fyrir hvora
instlintegund.

e HafOu alltaf medferdis auka rorlykju ef svo feeri ad su sem pu ert ad nota tynist eda skemmist.

Truvelog Mix 30 blandad

Gakktu alltaf ur skugga um ad nog insulin sé i rérlykjunni svo ad blondunin verdi jofn. Notadu nyja
rorlykju ef ekki er ndg instlin eftir 1 rorlykjunni. Sja frekari fyrirmeeli i notkunarleidbeiningunum med
pennanum.

I hvert skipti sem pii notar nyja rorlykju af Truvelog Mix 30 (adur en pu setur rorlykjuna i
inndaelingartaekid)
e Lattu rorlykjuna bida vi0 stofuhita i 1 eda 2 klst. 4dur en pu setur hana i lyfjapennann.
e Best er ad blanda me0 pvi ad velta rorlykjunni eda lyfjapennanum (med rérlykjunni i) varlega
fram og til baka a.m.k. 10 sinnum.
e Drjar litlar malmkulur eru 1 rorlykjunni til ad hjélpa til vio blondunina.
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e Eftir blondunina & dreifan ad vera einsleit, skyjud og hvit. Ekki nota blonduna ef hun heldur
afram ad vera skylaus eda t.d. ef pad eru kekkir, flogur, agnir eda eitthvad slikt i dreifunni eda
i hlidum eda botni rorlykjunnar. Pa skal nota nyja rorlykju me0 einsleitri dreifu eftir blondun.

e Ljuktu nastu stigum inndelingarinnar tafarlaust.

e  Fyrir sidari inndalingar verdur pu ad blanda insulinid vel aftur rétt fyrir hverja inndeelingu.

Hvernig sprauta 4 Truvelog Mix 30

e Sprautadu insulininu undir htdina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjikrunarfraedingurinn hefur kennt pér og lyst er i leidbeiningunum med pennanum.

e Lattu nalina vera undir hudinni i ad minnsta kosti 10 sekundur. Haltu prystihnappnum afram
nidri par til pt hefur dregid nalina Gr htidinni. Pad tryggir rétta insulingjof og dregur ur
hugsanlegu bl6ofl2di inn 1 ndlina eda insulinfordann.

e Eftir hverja inndelingu 4 ad fjarleegja nalina og farga henni og geyma Truvelog Mix 30 an
afastrar nalar. Ad 60rum kosti getur vokvi runnid 0t og pad getur valdio onakvaemri
skommtun.

Sérstok meohondlun fyrir inndzelingu
Fjarleegio loftbolur fyrir inndalingu (sja notkunarleidbeiningar fyrir lyfjapennann). Geetid pess ad
hvorki alkéhdl eda onnur sotthreinsiefni eda 6nnur efni mengi insulinid.

. Ekki ma fylla aftur 4 rérlykjuna og nota hana aftur.
. Ekki ma setja annad insulin i rorlykjuna.
. Ekki ma blanda instlini vid 6nnur lyf.

Vandamal med lyfjapennann?

Visad er i notkunarleiobeiningar framleidandans um notkun lyfjapennans.

Ef insulin lyfjapenninn er skaddadur eda virkar ekki rétt (vegna taeknilegs galla) parf ad farga honum
og nota annan lyfjapenna.

Ef notadur er steerri skammtur af insilini en meaelt er fyrir um
Ef pt notar of mikid insulin verdur blodsykurinn of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt a
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid )

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

Ef hzett er ad nota insiliniod

Ekki heetta a0 nota instlinid an pess a0 radfeera pig vid lekni, sem mun segja pér hvad pa parft ad
gera. betta getur valdid mjog haum blodsykri (verulegri blodsykurshaekkun) og ketonblodsyringu. Sja
¢) Ahrif af voldum sykursyki i kafla 4.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjéa 6llum.

a) Samantekt 4 alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur bloédsykur getur komid fram ef bl
e Notar of mikid insulin.
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e Bordar of 1itid eda sleppir maltio.
e Hreyfir pig meira en venjulega.
e Drekkur afengi (sja Notkun Truvelog Mix 30 med afengi i kafla 2).

Einkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kold og f61 hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrougleikar.

Verulegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef verulegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. Pu geaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa prigusykur eda einhvern satan aukabita strax og
pt kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhondla pig & sjikrahusi.

Hvad skal gera ef pu feerd blédsykursfall:

o Efpu faerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog satan aukabita (t.d.
selgeeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blodsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog setan aukabita a pér til 6ryggis.

e Dbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blodsykur er ordinn stodugur skal halda
instlinmedferd afram.

e Efbloédsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig, ef pt hefur verid sprautud/sprautadur med
glikagoni eda ef pu faerd itrekad blodsykursfall attu a0 tala vid lackni. Verid getur ad breyta purfi
instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataradi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid a4 ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par me0 talid
haettunni & a0 pad lidi yfir pig (pt missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér a hlidina og kalla a leekni pegar 1 stad. Hvorki ma gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdid kofnun.

Alvarleg ofnzemisviobrogo vid Truvelog Mix 30 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast
almenn ofneemisviobrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid
fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:
e Efeinkenni ofn@mis dreifast til annarra svada likamans.
e Efpu finnur skyndilega fyrir lasleika og byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med dndun, fzerd
hradan hjartslatt, pig svimar.

Farou strax til laeknis ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad a sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af voldum uppsoéfnunar a prétinutfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). Insulinid verkar ekki neegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt svaeoi.
Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu til ad verjast pessum htidbreytingum.

b)  Listi yfir adorar aukaverkanir
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Visbendingar um ofneemi: Stadbundin ofneemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir,

proti og kl4di) a stungustad geta komi0 fyrir. Pessi einkenni hverfa yfirleitt 4 nokkrum vikum vid
aframhaldandi insulinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til laknis.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota instlin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.
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broti i lidum: Pegar bt byrjar ad nota instlin getur vokvasdfnun valdid bjug a 6kklum og umhverfis
alra 1i0i. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafdu pa samband vio laekninn.

Sjonukvilli af voldum sykursyki (augnsjukdoémur 1 tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjontaps):
Ef bt ert me0 sjonukvilla af voldum sykursyki og stjorn a blodsykri naest 4 mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Raeddu um petta vid leekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1 000 einstaklingum)

Sarsaukafullur taugakvilli (verkir vegna taugaskemmada): Ef stjorn & bl6dsykri neest & mjog stuttum
tima geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. Petta kallast bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af véldum sykursyki
Har blédsykur (bléosykurshzekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pu:

Hefur ekki notad nog insulin.

Gleymir ad nota insulin eda hzttir ad nota insulin.
Notar itrekad minna af instlini en pu parft.

Feer0 sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvoérunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: Aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
ogledi eda uppkost, syfja eda preyta, hudrodi, hudpurrkur, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardreetti.

Hvad skal gera ef blodsykur haekkar:
e Finnir pu fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: Mela blodsykur, mela keton 1 pvagi ef
pt getur og leita sidan rada hja laekni samstundis.
e Detta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblodsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blodinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og jafnvel dauda.

5. Hvernig geyma 4 Truvelog Mix 30
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun, geymid Truvelog Mix 30 i keeli vid (2°C til 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid
rorlykjuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi. Radlagt er ad blanda insulinid samkvamt
leidbeiningum i hvert skipti sem pl notar nyja rorlykju af Truvelog Mix 30. Sja ,,Truvelog Mix 30
blandad* i kafla 3.
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Geymio rorlykju sem er i notkun vid stofuhita (leegri hita en 30°C) i ad hamarki 4 vikur. Ekki leggja
pad nalagt hita eda solarljosi. Ekki ma geyma lyfjapennann med rorlykjunni sem er i notkun i keeli.
Lyfjapennann med rorlykjunni 4 ekki ad geyma med nalinni afastri. Geymid pennahettuna 4
lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Truvelog Mix 30 inniheldur

- Virka efnid er aspartinstlin. Truvelog Mix 30 er blanda 30% leysanlegs aspartinsulins og 70%
protaminkristallads aspartinsulins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinstlini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinstilini 1 3 ml af stungulyfi, dreifu.

- Onnur innihaldsefni eru glycerdl, fendl, metakresol, zinkklérid, tvinatrium hydrogen fosfat
heptahydrat, natriumklorid, protaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf.
(sja kafla 2, ,, Truvelog Mix 30 inniheldur natrium*).

Lysing 4 qtliti Truvelog Mix 30 og pakkningastaeroir

Truvelog Mix 30 er dreifa fyrir stungulyf. Rorlykjan inniheldur malmkalur sem audvelda blondun.
Eftir blondun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur. Ekki nota instlinid ef pad er ekki
einsleitt skyjad og hvitt eftir blondun.

Truvelog Mix 30 rorlykjur koma i pakkningum med 5 eda 10 rorlykjum med 3 ml.
Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleioandi
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, byskaland.

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ungverjaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi -—Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.cu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Truvelog Mix 30 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i Afylltum lyfjapenna
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinstlin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn 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 Truvelog Mix 30 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Truvelog Mix 30

Hvernig nota 4 Truvelog Mix 30

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Truvelog Mix 30

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Truvelog Mix 30 og vio hverju pad er notad

Truvelog Mix 30 er af nyrri gerd instlins (insulinhlidsteedna) sem hefur badi skjotvirk og
medallangvirk ahrif, 1 hlutfallinu 30/70. Insalinlyf af nyrri gerd eru endurbeett titgafa af mannainsulini.

Truvelog Mix 30 er notad til ad laekka haan bl6dsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum a
aldrinum 10 ara og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdémur sem veldur pvi ad likaminn myndar
ekki naegilegt insulin til pess ad hafa stjorn 4 bl6dsykrinum.

Truvelog Mix 30 byrjar a0 leekka blodsykur 10-20 minatum eftir inndaelingu. Hamarksverkun a sér
stad 1 til 4 klst. eftir inndeelingu og verkun varir i allt ad 24 klst.

[ medferd vid sykursyki af tegund 2 ma nota Truvelog Mix 30 samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykislyfjum til inndeelingar.

2. Adur en byrjad er ad nota Truvelog Mix 30

EKKki ma nota Truvelog Mix 30

e cf um er ad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

o cf pig grunar ad blodsykursfall (lagur blodsykur) sé yfirvofandi, sja a) Samantekt a alvarlegum og
mjog algengum aukaverkunum 1 kafla 4.

e i instlininnrennslisdelur.

o cf afyllti lyfjapenninn dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

o cf pad hefur ekki verid geymt a réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma a
Truvelog Mix 30.

e cfinsulinid er ekki einsleitt skyjad og hvitt eftir ad btid er ad blanda pad.

e cf lyfid er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru 4 botninum eda hlidum rérlykjunnar eftir ad buid
er a0 blanda pad.
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Ef eitthvad af pessu 4 vid, skaltu ekki nota Truvelog Mix 30. Leitadu rada hja laekninum,
hjtkrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Adur en Truvelog Mix 30 er notad
e Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé su rétta.
e Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma 1 veg fyrir smitmengun.
e Nalum og afylltum lyfjapennum ma aldrei deila med 6drum.
e Truvelog Mix 30 hentar adeins til inndeelingar undir had. Taladu vid leekninn ef pa parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Varnadarord og varudarreglur
Skradu lyfjaheiti (,,Truvelog Mix 30°) og lotunimer (tilgreint & ytri pakkningu og merkimida hvers
afyllts lyfjapenna) lyfsins sem pu ert ad nota og tilgreindu pad vid skraningu aukaverkana.

Sumir sjukdéomar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfeerdu pig vio lekninn:
e ef pu ert med sjukdoém i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli
e ef pu stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataraedi, par sem pad
getur haft ahrif & blodsykurinn
e cf pu veikist skaltu halda afram ad nota insulin og radfeera pig vid lekninn
o cf pu etlar til Gtlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft ahrif & insulinp6rfina og
timasetningu.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta a4 um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hntida undir hidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar
pvi i hnadott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota a Truvelog Mix 30). Segdu lekninum fra
pvi ef pt tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef pu hefur notad svadi med hudbreytingum a vid
inndelingu skaltu segja l&ekninum fra pvi 4dur en breytt er i annad stungusvaedi. Leknirinn geeti sagt
pér ao fylgjast nanar med gildum bldédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum
sykursykislyfjum sem p notar.

Born og unglingar
e Nota ma Truvelog Mix 30 hja unglingum og bérnum 10 ara og eldri.
e Takmorkud reynsla er af notkun Truvelog Mix 30 hja bornum 4 aldrinum 6-9 ara.
e Engin gdgn eru fyrirliggjandi um notkun Truvelog Mix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Truvelog Mix 30

Latid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif 4 bl6dsykur og pad getur pytt ad breyta purfi
instlinskammti. Hér ad nedan eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif 4 insalinmedfero.

Bloosykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pt notar:

Onnur lyf til medferdar vid sykursyki.

Monodaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).
Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi).

ACE-hemla (notadir vido akvednum hjartasjikdomum og haum bl6oprystingi).
Salisylot (notud vid verkjum og til ad leekka hita).

Vefaukandi stera (t.d. testosteron).

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Bléosykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).

Tiazid (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvasdfnun).

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

Skjaldkirtilshormon (notud vid skjaldkirtilssjukdémum).

Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbiitamdl eda terbutalin notud vid astma).
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e Vaxtarhormoén (lyf sem Orva voxt beina og vodva og hafa veruleg ahrif 4 efnaskipti likamans).
e Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktreotid og lanre6tid (til medferdar vid ofvexti (acromegaly), sjaldgeefum hormonasjukdomi sem
yfirleitt kemur fram hja midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons i
heiladingli) geta annadhvort haekkad eda lekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum bldoprystingi) geta veikt eda belt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl a4 lagan bl6dsykur.

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

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdom eda hofou fengid
heilabloodfall og voru medhondladir med pioglitazoni og instlini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

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

Notkun Truvelog Mix 30 med afengi
Ef pu drekkur afengi getur instlinp6rf pin breyst par sem blédsykurinn getur heekkad eda laekkad.
Melt er med nakvemu eftirliti.

Medganga og brjostagjof
e Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad. Takmorkud reynsla er af notkun aspartinsulins 4 medgdéngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta insulinskammtinum & medgongu og eftir feedingu. Nakvem
stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, er mikilvaegt fyrir
heilbrigdi barnsins.
e Engar takmarkanir eru & notkun Truvelog Mix 30 medan a brjostagjof stendur.

Leitid rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud 4 medgdngu eda
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Raodferou pig vid lekninn um hvort pér sé ohzaett ad aka bil eda nota vélar:
e cf pu feerd oft bl6dsykursfall.

o cf pu att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif 4 einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i heettu.

Truvelog Mix 30 inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Truvelog Mix 30

Skammtar og hvenzr nota 4 insulinio

Notid insulinid alltaf og breytid insulinskammtinum nakvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafraedingi.

Truvelog Mix 30 er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minttna eftir
inndaelingu til pess ad fordast blodsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa Truvelog Mix 30 skommu
eftir maltid. Sja upplysingar i ,,Hvernig og hvar a a0 gefa lyfid“, hér a0 aftan.
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Ekki skipta um instlin nema laeeknirinn radleggi pér pad. Hafi laeknirinn breytt Gr einni insulintegund i
adra eda i insulin fra 60rum framleidanda, getur verid ad leknirinn purfi ad breyta skammtinum.

begar Truvelog Mix 30 er notad samhlida t6flum vid sykursyki og/eda sykursykislyfjum til
inndaelingar geeti leeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Unglingar og born, 10 ara og eldri, mega nota Truvelog Mix 30 pegar 6skad er eftir forblondudu
insulini. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum 4 aldrinum 6 til 9 éra.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi notkun Truvelog Mix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Sérstakir sjuklingahépar
Ef bt ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pi ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast oftar med
blodsykrinum og raeda breytingar 4 insulinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar 4 a0 gefa lyfio

Truvelog Mix 30 & ad sprauta undir htd (s.c.). Aldrei ma sprauta insulininu beint i blaao (i.v.) eda
voova (i.m.). Truvelog Mix 30 hentar adeins til inndelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pt parft
a0 nota adra adfero til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem er notad. betta getur
minnkad likur 4 ad hntitar eda huddaldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig 4 eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insulinsins hefst fyrr ef pt sprautar pvi nalaegt mittinu. bu att alltaf ad
mela blodsykurinn reglulega.

Hvernig 4 a0 meohondla Truvelog Mix 30 afylltan lyfjapenna (SoloStar)
Truvelog Mix 30 er einnota afylltur, litamerktur lyfjapenni (SoloStar) sem inniheldur blondu af
skjotvirku og medallangvirku aspartinstlini i hlutféllunum 30/70.

Lestu notkunarleidbeiningarnar vandlega sem eru i pessum fylgisedli. bt verdur ad nota lyfjapennann
samkvaemt notkunarleidbeiningunum.

Fullvissadu pig alltaf um ad pu sért med réttan lyfjapenna fyrir hverja insulin inndaelingu.

Ef notadur er stzerri skammtur af insilini en meelt er fyrir um

Ef pt notar of mikid instlin verdur blédsykurinn of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insuliniod )

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

Ef hzett er ad nota insilinio

Ekki heatta ad nota insulinid an pess ad radfzra pig vio laekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. betta getur valdid mjog haum blodsykri (verulegri bléosykurshaekkun) og ketdnblodsyringu. Sja
¢) Ahrif af voldum sykursyki i kafla 4.

Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blodsykur getur komid fram ef pu:
e Notar of mikid insulin.
e Bordar of litid eda sleppir maltio.
e Hreyfir pig meira en venjulega.
e Drekkur afengi (sja Notkun Truvelog Mix 30 med afengi i kafla 2).

Einkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kold og f61 hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrougleikar.

Verulegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef verulegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu geetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glikagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa prigusykur eda einhvern satan aukabita strax og
pt kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhdndla pig 4 sjukrahisi.

Hvao skal gera ef pu faerd blodsykursfall:

e Efpu faerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstdflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
selgeeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blodsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog setan aukabita a pér til 6ryggis.

e Dbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blodsykur er ordinn stodugur skal halda
instlinmedferd afram.

e Efbl6dsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur med
glikagoni eda ef pu faerd itrekad blodsykursfall attu a0 tala vid laekni. Verid getur ad breyta purfi
instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid a ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par me0 talid
haettunni & ad pad lioi yfir pig (pt missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér a hlidina og kalla a leekni pegar 1 stad. Hvorki ma gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdid kofnun.

Alvarleg ofnzemisviobrogo vid Truvelog Mix 30 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast
almenn ofnaemisviobrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega veri0 lifshettuleg. Geta komid
fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laeekni:
e Efeinkenni ofn@mis dreifast til annarra svada likamans.
e Ef pu finnur skyndilega fyrir lasleika og byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun, faerd
hradan hjartslatt, pig svimar.

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

Hudbreytingar a stungustad: Ef insulininu er sprautad a sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir htidinni geta einnig verid af voldum uppsdfnunar a prétinatfellingum sem kallast hidmylildi
(tidni ekki pekkt). Insulinid verkar ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hnioott, ryrt eda pykkt sveedi.
Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til ad verjast pessum hadbreytingum.
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b)  Listi yfir adorar aukaverkanir
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Visbendingar um ofneemi: Stadbundin ofneemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir,

proti og kl40i) & stungustad geta komid fyrir. Pessi einkenni hverfa yfirleitt & nokkrum vikum vid
aframhaldandi instlinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til leeknis.

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

broti i lidum: Pegar pt1 byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdid bjug a 6kklum og umhverfis
aora lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafou pa samband vio lekninn.

Sjonukvilli af voldum sykursyki (augnsjukddémur i tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjontaps):
Ef bt ert me0 sjonukvilla af voldum sykursyki og stjorn a blodsykri naest 4 mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Raeddu um petta vid leekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1 000 einstaklingum)

Sarsaukafullur taugakvilli
(verkir vegna taugaskemmda): Ef stjorn 4 blodsykri naest 4 mjog stuttum tima gaetir pi fengid verki
sem tengjast taugum. Petta kallast bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af véldum sykursyki
Har blédsykur (bléosykurshzekkun)

Har bl6dsykur getur komid fram ef pu:

Hefur ekki notad nog insulin.

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

Feero sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i 1jés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
ogledi eda uppkost, syfja eda preyta, hudrodi, hidpurrkur, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvao skal gera ef blodsykur haekkar:
e Finnir pu fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: Mela blodsykur, mela keton 1 pvagi ef
pt getur og leita sidan rada hja laekni samstundis.
e Detta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblodsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blodinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og jafnvel dauda.
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5. Hvernig geyma a Truvelog Mix 30
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Fyrir fyrstu notkun, geymid Truvelog Mix 30 i keeli vid (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymio afyllta lyfjapennann i ytri umbtadum til varnar gegn 1j0si.

Geymid afyllta lyfjapennann sem er i notkun vid stofuhita (leegri hita en 30°C) i ad hamarki 4 vikur.
Ekki ma geyma afyllta lyfjapennann sem er i notkun i keeli. Afyllta lyfjapennann a ekki ad geyma med
nalinni afastri. Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum pegar hann er ekki 1 notkun til varnar
gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Truvelog Mix 30 inniheldur
e Virka efnid er aspartinsulin. Truvelog Mix 30 er blanda 30% leysanlegs aspartinstlins og 70%
protaminkristallads aspartinsulins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinstlini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinstlini 1 3 ml af stungulyfi, dreifu.
e Onnur innihaldsefni eru glycerol, fenél, metakresol, zinkklorid, tvinatrium hydrogen fosfat
heptahydrat, natriumklorio, protaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf. (sja
kafla 2, ,,Truvelog Mix 30 inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Truvelog Mix 30 og pakkningastaeroir

Truvelog Mix 30 er dreifa fyrir stungulyf i 4fylltum lyfjapenna. Afyllti lyfjapenninn inniheldur
malmkulur sem audvelda blondun. Eftir blondun 4 vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur. Ekki
nota insulinid ef pad er ekki einsleitt, skyjad og hvitt eftir blondun.

Pakkningasterdir med 1, 5 eda 10 afylltum lyfjapennum med 3 ml. Nélar eru ekki medfylgjandi i
pakkanum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleioandi
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, byskaland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ungverjaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sioast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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Truvelog Mix 30 stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna (SoloStar)
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lestu petta fyrst

Mikilveegar upplysingar

Aldrei deila lyfjapennanum med 60rum— hann er eingdngu atladur pér.

Aldrei nota lyfjapennann ef hann er skaddadur eda ef pu ert ekki viss hvort hann virki rétt.
GerOu alltaf 6ryggisprof.

HafOu alltaf auka lyfjapenna og auka nal medferdis til 6ryggis ef pad tynist eda hettir ad virka.
Aldrei nota nalarnar aftur. Ef pt gerir pad, pa getur pad valdid pvi ad pu féir ekki skammtinn
pinn (of litill skammtur) eda pu fair of mikid (ofskdmmtun) par sem ad nalin getur stiflast.

Leerou hvernig 4 ad sprauta

. Reeddu vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding um hvernig a ad sprauta, adur en pu
notar lyfjapennann.
Faou adsto0 ef pu att i erfidleikum med lyfjapennann, t.d. ef pu séro illa.

. Lestu fylgisedilinn og notkunarleidbeiningar 4dur en pu notar lyfjapennann. Ef pu fylgir ekki
pessum leidbeiningum, gaetir pu fengid of mikid eda of 1itid instlin.

Parfu adstod?

Ef pu ert med einhverjar spurningar vardandi lyfjapennann pinn eda um sykursyki, reeddu vid leekninn,
lyfjafraeding eda hjikrunarfreeding eda hringdu i umbodsadila Sanofi. Simanumer er skrad i
fylgisedlinum.

Auka hlutir sem pu parft:

. nyja sefda nal (fylgir ekki med lyfjapennanum) (sja Skref 2).

. sotthreinsiklut.
. nalarbox fyrir notadar nalar og lyfjapenna (sja Forgun a lyfjapennanum)

Leerou 4 lyfjapennann pinn

Skammtavisir

Rorlykjuhylki - ‘ | Stimpill* Skammtagluggi

. Trurelog@
= = Solostaf:

Skammtameelir
Instlinkvardi Nafn insulins brystihnappur

Pennahetta Gummipéttir

*bu sérd ekki stimpilinn fyrr en pa hefur sprautad nokkrum skommtum.

SKREF 1: Skodun og blondun lyfjapennans

. Taktu nyjan lyfjapenna 0t ur keeliskapnum a.m.k. 1 klst. fyrir inndeelingu. bad audveldar
blondun. Kalt insulin veldur meiri sarsauka vid inndzlingu.

. Fyrir fyrstu inndaelingu med Truvelog Mix 30 (SoloStar) pa verdur pu ad blanda insulinid.

1A Athugadu heiti og fyrningardagsetninguna 4 merkimioa lyfjapennans

. Fullvissadu pig um a0 pu sért med rétt instlin. betta er mjog mikilvaegt sérstaklega ef pu ert
med fleiri gerdir af lyfjapennum.
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o Aldrei nota lyfjapennan eftir fyrningardagsetninguna.

1B Dragou pennahettuna af.

1C  Fyrir hverja fyrstu inndzelingu, ralladu lyfjapennanum & milli I6fanna 10 sinnum.
o Geettu pess ad hafa lyfjapennann 1 laréttri stoou.

1D Sidan 4 a0 hreyfa lyfjapennann varlega upp og niour fyrir hverja fyrstu inndzelingu,
10 sinnum eins og synt er.
o Gettu pess ad kulurnar 1 rorlykjunni faerist Gr 60rum enda hennar yfir 1 hinn.

1E  Athugadu hvort instlinid sé einsleitt, hvitt og skyjao.
. Endurtaktu pessar hreyfingar lyfjapennans par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur og skyjadur.

Fyrir hverja inndzelingu eftir pao:

. Hreyfou lyfjapennann upp og nidur a.m.k. 10 sinnum eins og leidbeiningar segja til um fyrir
fyrstu inndelingu (sja 1D), par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur og skyjadur.
. Eftir blondun skaltu ljuka neestu skrefum inndalingarinnar an tafar. Ef pad verdur einhver tof

geaeti purft ad blanda instlinid aftur.
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1F  Sétthreinsadu gimmipéttinn meo sotthreinsiklut.

SKREF 2: Ny nél sett 4

. Alltaf skal nota nyja sefoa nal fyrir hverja inndelingu. Pad kemur 1 veg fyrir stifladar nélar,
smitmengun og sykingu.
. Einungis skal nota nalar sem passa fyrir Truvelog Mix 30.

2A  Taktu nal og fjarlzegou innsiglio.

mikio.
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2D  Dragou innri nalarhettuna af og hentu henni.

n Medhondlun nala

o Meohondlid nalarnar med varad — pad er til ad koma i veg fyrir meidsl eda krossmengun.

SKREF 3: Gerio oryggisprof

Gerio alltaf oryggisprof fyrir hverja inndzelingu til ad:
o Athuga hvort lyfjapenninn og nalin virki rétt.
o Vera viss um ad pu fair réttan skammt af insulini.

Ef lyfjapenninn er nyr, verdur pt ad framkvema oryggisprof a honum adur en pu notar hann i fyrsta
sinn, par til pt sérd insulinid koma 1t Ur nalinni. Ef pt sérd instlin koma 0t um nalina pa er
lyfjapenninn tilbtinn til notkunar. Ef pu sérd ekki instilin koma it um nalina fyrir notkun, geetir pu
fengid of liti0 eda alls ekkert insulin. Pad getur valdid haum bl6dsykri.

3A Veldu 2 einingar med pvi ad sntiia skammtamelinum par til skammtavisirinn bendir a
merki 2.

3B Yttu prystihnappnum alla leid nidur.

o begar instlin kemur Gt um nalina virkar lyfjapenninn rétt.
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3C Ef ekkert insilin kemur:

o Geetir pu purft ad endurtaka petta skref 3 sinnum adur en pu sérd insalin koma t.

o Ef ekkert insulin kemur eftir pridju tilraun, getur verid ad nalin sé stiflud. Ef pad gerist:
— skiptu um nél (sja Skref 6 og Skref 2),
— og endurtaktu 6ryggisprofid (Skref 3).

o EKKi nota lyfjapennann ef ekkert instlin kemur ur nalinni. Notadu nyjan lyfjapenna.

o Aldrei nota sprautu til ad fjarleegja insulin r lyfjapennanum.

BB Efpi séro loftbolur
e Hugsanlega sérou loftbolur 1 insulininu. bad er edlilegt, peer eru ekki haettulegar.

SKREF 4: Skammtur valinn
o Aldrei velja skammt eda yta 4 prystihnappinn ef engin nal er til stadar. Pad getur skemmt
lyfjapennann.

4A  Fullvissadu pig um ad nalin sitji fost og ad skammturinn sé stilltur a ,,0%.

4B  Snudu skammtamelinum par til skammtavisirinn bendir 4 dztladan skammt.
o Ef bt snyrd of langt, getur pu snud til baka.

o Ef ekki eru ndgu margar einingar eftir i lyfjapennanum pinum fyrir detladan skammt, mun
skammtameelirinn stoppa og syna fj6lda eininga sem eru eftir.
o Ef pu getur ekki valid réttan lyfjaskammt, skaltu nota nyjan lyfjapenna eda sprauta einingunum

sem eru eftir og nota nyjan lyfjapenna til ad fullkldra skammtinn pinn.

Hvernig 4 ad lesa 4 skammtagluggann
Sléttar tolur eru syndar i linu vio skammtavisinn:
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Oddatélur eru syndar sem lina a milli talnanna:

n Einingar insulins i lyfjapennanum

o Lyfjapenninn inniheldur samtals 300 einingar af insulini. bt getur valid skammta fra 1 til
80 einingar i 1 eininga prepum. Hver lyfjapenni inniheldur meira en einn skammt.
o bu getur groflega sé0 hversu margar einingar af insulini eru eftir med pvi ad skoda hvar

stimpillinn er 4 insulinkvardanum.

SKREF 5: Skammtur gefinn

Ef pér finnst erfitt ad yta prystihnappnum nidur, skaltu ekki nota krafta par sem pad getur brotid
lyfjapennann. n Sja leidbeiningar hér 4 eftir.

5A  Veldu stadi til ad sprauta eins og synt er 4 myndinni

Upphandleggi
Kvigur Rasskinna
Leeri

5B  Prystu nalinni i hudina eins og laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfraedingur hefur
synt pér.
o Ekki snerta prystihnappinn strax.

5C Settu pumalfingurinn 4 prystihnappinn. Sidan skaltu yta alla leid niour og halda.
o EKKi yta a skd — pumalfingurinn getur hindrad ad skammtameelirinn snuist.
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5D Haltu prystihnappnum inni og pegar pu séro ,,0“ i skammtaglugganum, skaltu telja haegt
upp ad 10.
o betta tryggir ad pu fair fullan skammt.

SE  Eftir ad pa hefur haldio og talio hegt upp ao 10 skaltu sleppa prystihnappnum. Sidan
fjarleegir pu nalina Gr hudinni.

n Ef pér finnst erfitt ad yta prystihnappnum nidur:
o Skiptu um nal (sja Skref 6 og Skref 2) og gerdu o6ryggisprof (sja Skref 3).
o Ef pér finnst ennpa erfitt ad yta nidur skaltu skipta um lyfjapenna.
o Aldrei nota sprautu til ad fjarlegja instlinid Ur lyfjapennanum.

SKREF 6: Fjarleegou nalina ur lyfjapennanum

o Meohondlid nalarnar med varad — pad er til ad koma i veg fyrir meidsl eda krossmengun.
o Aldrei setja innri nalarlokid aftur 4.

6A  Setjio ytra nalarlokio aftur 4 nalina og notio pad til ad skrifa nalina af lyfjapennanum.

o Til ad minnka heettuna 4 nalarmeidslum skaltu aldrei setja innri nalarhettuna aftur a.

o Ef annar adili sprautar pig eda ef pu sprautar annan einstakling, skal sa hinn sami gaeta
sérstakrar varadar pegar nalin er fjarlegd og henni fargad.

o Fylgid radlogdum oryggisradstofunum vid ad fjarlegja og farga ndlunum (hafdu samband vid
leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding) til ad minnka hattuna 4 ndlarmeidslum og
dreifingu smitsjukdoma.

6B  Notudum nalum skal hent i ndlarbox eda samkvamt fyrirmzlum lyfjafrzedings eda
yfirvalda.

6C Lok lyfjapennans sett aftur a.
. Ekki setja lyfjapennan aftur i keeli.
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Hvernig 4 ad geyma og hugsa um lyfjapennann

o bu getur hreinsad lyfjapennann pinn ad utanverdu med pvi a0 purrka hann med rokum klat
(eingdngu med vatni). Ekki ma gegnbleyta, pvo eda smyrja lyfjapennann — pad getur eydilagt
hann.

o Fjarleegdu og hentu lyfjapennanum samkvemt fyrirmelum lyfjafraedings eda yfirvalda.

o Fyrir frekari upplysingar um geymslu og notkun lyfjapennans vinsamlega skodadu kafla 2 og 5 1
fylgisedlinum.
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