VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Lyxumia 10 mikrégromm stungulyf, lausn

Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn
Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 10 mikrégromm (mikrog) af lixisenatidi (50 mikrog 1 hverjum ml).

Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn
Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 20 mikrégromm (mikrog) af lixisenatidi (100 mikrog i hverjum

ml).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver skammtur inniheldur 540 mikrogromm af metakresoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lyxumia er atlad til medferdar fullordinna med sykursyki af tegund 2, til pess ad na stjorn a blodsykri
i samsettri medferd med sykursykilyfjum til inntdéku og/eda grunninsulini, pegar pau lyf asamt sérteeku
faedi og hreyfingu hafa ekki nagt til pess ad na vidunandi blodsykursstjorn (sja kafla 4.4. og 5.1
vardandi fyrirliggjandi upplysingar um mismunandi samsetningar).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur: Medferd er hafin med 10 mikrog af lixisenatidi, einu sinni & s6larhring 1

14 s6larhringa.

Vidhaldsskammtur: Fastur vidhaldsskammtur 20 mikrdg af lixisenatidi einu sinni & solarhring, er
gefinn frd og med 15. degi.

Fyrir upphafsskammtinn er Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn faanlegt.

Fyrir vidhaldsskammtinn er Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn faanlegt.

begar Lyxumia er bett vid yfirstandandi medferd med metformini, ma halda skammtinum af
metformini ébreyttum.

begar Lyxumia er batt vid yfirstandandi medferd med sulfonylurealyfi eda grunninstlini, ma ihuga ad
minnka skammtinn af sulfonylarealyfi eda grunninsulini til pess ad draga ur heettu 4 of lagum
blodsykri. Lyxumia ma ekki gefa 1 samsettri medferd med grunninsulini og sulfonyluealyfi, vegna
aukinnar haettu blodsykursfalli (sja kafla 4.4).

Notkun Lyxumia krefst ekki sérstaks eftirlits med blédsykri. Hins vegar getur verid naudsynlegt ad
hafa eftirlit med blodsykri eda ad sjuklingurinn hafi sjalfur eftirlit med blédsykri, pegar pad er notad i
samsettri medferd med sulfonylurealyfi eda grunninsulini, til pess ad adlaga skammtana af
sulfonyltrealyfi eda grunninsulini.



Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir

Engin porf er 4 adlogun skammta vegna aldurs.

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er a adlogun skammta hja sjuklingum med vagt eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi.
Engin reynsla er af medferd hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintathreinsun
minni en 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom a lokastigi og pvi er ekki maelt med notkun lixisenatids hja
pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Engin porf er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lixisenatids hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara
(sja kafla 5.1). Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Lyfjagjof
Lyxumia 4 ad gefa med inndaelingu undir hud a leri, kvid eda upphandlegg. Lyxumia ma ekki gefa i
blaaed eda vodva.

Inndelingin er gefin einu sinni 4 sélarhring, innan einnar klukkustundar fyrir hvada maltid dagsins
sem er. Akjosanlegt er ad notkun Lyxumia i tengslum vid maltid verdi fyrir sému maltid dag hvern,
pegar hentugasta maltidin hefur verid valin. Ef skammtur gleymist skal gefa hann med inndalingu
innan klukkustundar fyrir naestu maltio.

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

Engin reynsla er af medferd med lixisenatidi hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og lyfid & ekki
ad nota hja slikum sjuklingum. Lixisenatid & ekki ad nota til medferdar vio ketonblodsyringu af
voldum sykursyki.

Brao brisbolga
Notkun glikagon-likra peptio-1 (GLP-1) vidtakadrva hefur verid talin tengjast heettu a bradri

brisbolgu. Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik bradrar brisbélgu med lixisenatidi, pott
orsakasamhengi hafi ekki verid stadfest. Upplysa skal sjuklinga um deemigerd einkenni bradrar
brisbolgu: vidvarandi, verulegir kvidverkir. Ef grunur leikur & brisbolgu skal haetta medferd meo
lixisenatidi og ef brad brisbolga er stadfest skal ekki hefja medferd med lixisenatidi ad nyju. Geeta skal
varadar hja sjuklingum sem hafa s6gu um brisbolgu.

Alvarlegur sjikdomur i meltingarvegi

Notkun GLP-1 vidtakadrva geeti haft i for me0 sér aukaverkanir i meltingarvegi. Lixisenatid hefur ekki
verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega sjukdoma i meltingarfeerum, p.m.t. verulega
magalomun og pvi er ekki melt med notkun lixisenatids hja pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af medferd hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinun
minni en 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom a lokastigi. Notkun er ekki radlogd hja sjiklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Bléosykursfall
Sjuklingar sem fa Lyxumia asamt sulfonylurealyfi eda grunninsulini geetu verid 1 aukinni haettu a

blodsykursfalli. Thuga ma ad minnka skammt stlfonylurealyfs eda grunninsilins til pess ad minnka



haettuna a blodsykursfalli (sja kafla 4.2). Ekki ma gefa lixisenatid i samsetri medferd med
grunninsulini og sulfonylurealyfi, vegna aukinnar haettu 4 bl6dsykursfalli.

Samhlida notkun lyfja

Seinkun lixisenatids 4 magateemingu getur minnkad frasogshrada lyfja til inntoku. Nota skal
lixisenatid med varud hja sjuklingum sem fa lyf til inntéku sem krefjast skjots frasogs, krefjast nains
klinisks eftirlits eda eru med prongt medferdarbil. Sérstakar radleggingar um inntoku slikra lyfja eru i
kafla 4.5.

bvy0i sem ekki hefur verid rannsakad
Lixisenatid hefur ekki verid rannsakad samhlida dipeptidylpeptidasa 4 (DPP-4)) hemlum.

Vokvaskortur
Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd meo lixisenatidi um mogulega heettu a vokvaskorti i tengslum
vi0 aukaverkanir i meltingarvegi og ad peir skuli gera varidarradstafanir til ad fyrirbyggja vokvaskort.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur metakresol, sem getur valdio ofneemisvidbrogdum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. er nanast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lixisenatid er peptid og umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokréms P450. I in vitro rannsoknum hafdi
lixisenatid engin ahrif 4 virkni cytokrom P450 iséensima eda flutningsprotein ir ménnum sem profud
voru. Seinkun magatemingar af voldum lixisenatids getur haft dhrif & frasogshrada lyfja til inntdku.
Fylgjast skal n&id med sjuklingum sem nota lyf sem eru annadhvort med prongt medferdarbil eda lyf
sem krefjast nains klinisks eftirlits. Slik lyf 4 a0 taka a stadladan hatt me0 tilliti til lixisenatids. Ef slik
lyf eru gefin med fedu 4 ad radleggja sjuiklingum ad taka pau med maltio pegar lixisenatid er ekki
gefio.

begar um er a0 raeda lyf til inntdku sem eru sérstaklega had akvednum blodpéttniproskuldi til
verkunar, svo sem syklalyf, skal radleggja sjuklingum ad taka pessi lyf ad minnsta kosti 1 klst. fyrir
eda 4 klst. eftir inndeelingu lixisenatids.

Syrupolin lyfjaform sem innihalda efni sem eru naem fyrir nidurbroti i maga, skal gefa 1 klst. fyrir eda
4 Kklst. eftir inndeelingu lixisenatids.

Parasetamol

Parasetamol var notad sem vidomidunarlyf i lyfjahvarfalikani til pess ad meta verkun lixisenatids a
magatemingu. Eftir gjof eins staks 1.000 mg skammts af parasetamoli, voru AUC-gildi og ti
parasetamols obreytt 6had timasetningu lyfjagjafar (fyrir eda eftir lixisenatid inndelinguna). begar pad
var gefid 1 eda 4 klst. eftir gjof 10 mikrog af lixisenatidi, laekkadi Cmax parasetamols um 29% og 31% i
somu r6d og midgildi tmax syndi seinkun upp a 2,0 klst. og 1,75 klst. Enn frekari seinkun & tmax 0g
leekkun Ciax parasetamols er talin fyrirsjaanleg vid 20 mikrog vidhaldsskammt.

Engin ahrif komu fram & Cpax 0g tmax parasetamols pegar parasetamol var gefio 1 klst. fyrir gjof
lixisenatids.

Samkvamt pessum nidurstddum er engin porf a adldgun skammta parasetamols en taka skal tillit til
seinkunar 4 tmax, sem sast pegar parasetamol var gefid 1-4 klst. eftir gjof lixisenatids, pegar porf er 4
skjotri verkun til pess ad na medferdararangri.

Getnadarvarnir til inntdku

Eftir gjof eins staks skammts af getnadarvarnarlyfi til inntéku (etinylestradiols

0,03 mg/levonorgestrels 0,15 mg) 1 kist. fyrir eda 11 klst eftir 10 mikrog af lixisenatidi voru Cpax,
AUC-gildi, ti2 0g tmax etinylestradiols og levonorgestrels obreytt.

Gjof getnadarvarnarlyfs til inntdku 1 klst. fyrir eda 4 klst. & eftir lixisenatidi hafoi ekki ahrif a
AUC-gildi og t1; etinylestradiols og levonorgestrels, en Cmax etinylestradiols lakkadi um 52% og 39%
1 sOmu 160 0g Cax levonorgestrols lekkadi um 46% og 20% 1 somu 160 og midgildi tmax syndi seinkun
um 1 til 3 klukkustundir.




Minnkunin & Cmax hefur takmarkad kliniskt gildi og ekki er porf 4 adlogun skammta af
getnadarvarnarlyfjum til inntéku.

Atorvastatin

begar 20 mikrog af lixisenatidi og 40 mg af atorvastatini voru gefin samhlida ad morgni i

6 solarhringa hafoi pad engin ahrif 4 ttsetningu fyrir atorvastatini, en Cmax laekkadi um 31% 0g tmax
seinkadi um 3,25 klst.

Engin slik aukning & tmax kom fram pegar atorvastatin var gefid ad kvoldi og lixisenatid ad morgni en
AUC-gildi og Cpax atorvastatins jukust um 27% og 66%, hvort fyrir sig.

bessar breytingar skipta ekki mali kliniskt og er ekki porf 4 adlogun skammta fyrir atorvastatin pegar
pad er gefid samhlida lixisenatidi.

Warfarin og adrar kiimarinafleidur

Eftir gjof 25 mg af warfarini samhlida endurteknum 20 mikrog skdommtum af lixisenatidi komu ekki
fram nein ahrif & AUC eda INR (International Normalised Ratio) en Cpax leekkadi um 19% og tmax
seinkadi um 7 klst.

Samkvamt pessum nidurstddum er ekki porf & adlogun skammta af warfarini pegar pad er gefio
samhlida lixisenatidi. Hins vegar er melt me0 tidu eftirliti med INR hja sjuklingum sem eru & medferd
med warfarini og/eda kiimarinafleidum, pegar medferd med lixisenatidi hefst eda lykur.

Digoxin

Samhlida gjof 20 mikrog af lixisenatidi og 0,25 mg af digoxini vid jafnvaegi, hafoi ekki ahrif a
AUC-gildi digoxins. Tmax digoxins seinkadi um 1,5 klst. 0g Ciax leekkadi um 26%.

Samkvamt pessum nidurstodum er ekki porf 4 adlogun skammta af digoxini pegar pad er gefid
samhlida lixisenatidi.

Ramipril

Eftir samhlida gjof 20 mikrog. af lixisenatidi og 5 mg af ramiprili i 6 s6larhringa haekkadi AUC-gildi
ramiprils um 21%, en Cpax leekkadi um 63%. AUC-gildi og Cmax virka umbrotsefnisins (ramiprilats)
voru obreytt. Tmax ramiprils og ramiprilats seinkadi um u.p.b. 2,5 klst.

Samkvamt pessum nidurstddum er ekki porf & adlogun skammta ramiprils pegar pad er gefid samhlida
lixisenatidi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri
Ekki er melt med notkun Lyxumia hja konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvom.

Medganga
Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun Lyxumia & medgongu. Dyrarannsoknir hafa

synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki ma nota
Lyxumia 4 medgongu. Melt er med notkun insulins i stadinn. Ef sjuklingur radgerir pungun eda
pungun & sér stad, a a0 hatta medferd med Lyxumia.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Lyxumia skiljast Gt i brjostamjolk. Ekki ma nota Lyxumia medan a brjostagjof
stendur.

Frj6semi
Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra 4hrifa 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Lixisenatid hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. begar lyfid er notad i

samsettri medferd med sulfonylurealyfi eda grunninsulini skal radleggja sjiklingum ad gera
varudarradstafanir til pess ad fordast bloosykursfall vio akstur og notkun véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins

Fleiri en 2.600 sjuklingar hafa fengid Lyxumia annadhvort eitt sér eda i samsettri medferd med
metformini, sulfonylarealyfi (med eda an metformins) eda grunninsulini (med eda 4n metformins, eda
med eda an sulfonylurealyfs) i 8 storum III. stigs samanburdarrannsoknum me0 lyfleysu eda virku lyfi.

Algengustu skradu aukaverkanirnar i kliniskum rannsoknum voru 6gledi, uppkost og nidurgangur.
bessar aukaverkanir voru yfirleitt vaegar og skammvinnar. Auk pess kom fram blodsykursfall (pegar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med sulfonylirealyfi og/eda grunninsulini) og héfudverkur.
Ofnaemisviobrogd voru skrad hja 0,4% sjuklinga 4 Lyxumia meoferd.

Tafla yfir skradar aukaverkanir

Aukaverkanir sem skradar voru 1 IIl. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu og virku lyfi, &
61lum medferdartimanum eru settar fram { toflu 1. I toflunni eru taldar upp aukaverkanir sem komu
fyrir af tidni >5% ef tidnin var heerri hja sjuklingunum sem fengu medferd med Lyxumia en
sjuklingunum sem fengu samanburdarlyf eda lyfleysu. I toflunni eru einnig aukaverkanir af tidni >1%
i hopnum sem fékk Lyxumia ef tidnin var meira en 2-f61d su tidni sem var i samanburdarhépunum.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar: >1/10; algengar: >1/100 til <1/10;
sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir:
<1/10.000).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1: Aukaverkanir sem skradar voru i II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu og virku
lyfi, 4 6llum medferdartimanum (p.m.t. timanum sem var umfram 24 vikna adalmeodferdartimann i
rannsoknum par sem medferd st6d 1 > 76 vikur 1 allt).

Flokkun eftir Tioni
lifferum
Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Sykingar af Infliensa
violdum sykla og Syking i efri hluta
snikjudyra Oondunarvegar
Bl6drubolga
Veirusyking
Onzemiskerfi Bradaofnemis-
viobrogd
Efnaskipti og Blodsykursfall (i | Blodsykurslekkun
naering samsettri medferd | (i samsettri medferd
med med metformini
sulfonylurealyfi einu sér)
og/eda
grunninsulini)
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl
Svefnhofgi
Meltingarfari Ogledi Meltingartruflanir Seinkud
Uppkost magateming
Nidurgangur
Lifur og gall Gallsteinaveiki
Gallbloorubolga
Hud og Ofsaklaoi
undirhud
Stookerfi og Verkur i baki
stodvefur
Almennar Kl140i 4 stungustad

aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustao

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bloosykursfall

Hja sjuklingum sem voru 4 Lyxumia medferd einni sér, kom fram blodsykursfall med einkennum hja
1,7% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og 1,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. begar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med metformini einu sér, kom fram bl6dsykursfall med
einkennum hja 7,0% sjiklinga sem fengu medferd meod lixisenatidi og 4,8% sjuklinga sem fengu
lyfleysu, & 6llu meodferdartimabilinu.

Hja sjuklingum sem fengu Lyxumia i samsettri medferd med sulfonylurealyfi og metformini kom fram
blodsykursfall med einkennum hja 22,0% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og

18,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu & 6llum medferdartimanum (3,6% télulegur mismunur). begar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med grunninstlini med eda 4n metformins kom fram
blodsykursfall med einkennum hja 42,1% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og

38,9% sjuklinga sem fengu lyfleysu a 6llu medferdartimabilinu (3,2% t6lulegur mismunur).

Medan a 6llum medferdartimanum st6d, pegar Lyxumia var gefid asamt sulfonylurealyfi einu sér, kom
fram blodsykursfall med einkennum hja 22,7% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi
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samanborid vid 15,2% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu (7,5% tolulegur mismunur). begar
Lyxumia var gefid asamt sulfonylurealyfi og grunninsulini, kom fram blédsykursfall einkennum hja
47,2% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi samanborid vid 21,6% sjuklinga sem fengu
medferd med lyfleysu (25,6% tolulegur mismunur).

{ heild var blodsykursfall med alvarlegum einkennum sjaldgzft (0,4% hja sjuklingum sem fengu
medferd med lixisenatidi og 0,2% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu), & 61lu medferdartimabilinu i
II1. stigs samanburdarrannsoknunum med lyfleysu.

Meltingarfeeri

Ogledi og uppkost voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra 4 24 vikna
adalmedferdartimanum. Tidni 6gledi var haerri i hopnum sem fékk lixisenatid (26,1%) samanborid vid
lyfleysuhopinn (6,2%) og tidni uppkasta var haerri i hopnum sem fékk lixisenatid (10,5%) samanborid
vid lyfleysuhopinn (1,8%). Aukaverkanirnar voru yfirleitt veegar og skammvinnar og attu sér stad a
fyrstu 3 vikunum eftir ad medferd hofst. Eftir pad dro stodugt ar peim nastu vikurnar.

Viobrogo a stungustad

Greint var fra vidbrogdum a stungustad hja 3,9% sjuklinga sem fengu Lyxumia, en hja 1,4% sjuklinga
sem fengu lyfleysu medan 4 24 vikna medferdartimabilinu stod. I flestum tilvikum voru vidbrogdin
vaeg og venjulega leiddu pau ekki til pess ad medferd vaeri heett.

Oncemismyndun

f samraemi vid méguleg ahrif 4 onaemismyndun af voldum lyfja sem innihalda protein eda peptid, geta
sjuklingar myndad and-lixisenatid motefni eftir medferd med Lyxumia og eftir 24 vikna
adalmedferdartimann i samanburdarrannséknunum med lyfleysu hofou 69,8% sjiklinga sem fengu
lixisenatid myndad motefni. Hundradshlutfall sjuklinga sem voru moétefnajakveaedir var svipad i lok

76 vikna heildarmedferdartimabilsins. { lok 24 vikna adalmedferdartimabilsins hofou 32,2%
sjuklinganna sem voru moétefnajakveedir, motefnapéttni sem var ofan nedri marka maelanlegrar péttni
og 1 lok 76 vikna heildarmedferdartimabilsins hofou 44,7% sjuklinganna métefnapéttni sem var ofan
nedri marka maelanlegrar péttni. Eftir ad medferd lauk var nokkrum motetnajakvaedum sjuklingum
fylgt eftir. Hundradshlutfall leekkadi nidur 1 90% innan 3 manada og i 30% eftir 6 manudi og sidar.
Breytingin 4 HbA . fra upphafi rannsoknar var svipud, 6had nidurstodum motefnameelinga (jakveedar
eda neikvaedar). Af sjuklingunum sem fengu medferd med lixisenatidi, sem HbA . hafdi verid maelt
hja, voru 79,3% annadhvort neikveedir m.t.t. métefnamyndunar eda h6fou motefnapéttni sem var undir
morkum melanlegs magns og hin 20,7% sjuklinganna h6fou motefnapéttni sem var meelanleg m.t.t.
magns. [ undirhépi sjiklinga (5,2%) sem hofdu haesta motefnapéttni var medalarangur m.t.t. HbA . i
24. viku og 76. viku 4 bili sem skipti mali kliniskt, en hins vegar var glukdsasvorun breytileg og hja
1,9% vard engin leekkun 4 HbA ..

Motefnastada (jakvaed eda neikvad) hefur ekki forspargildi vardandi laekkun HbA ¢ hja sjuklingi.

A heildina litid hafdi motefnastada engin ahrif 4 6ryggi notkunar lyfsins hja sjiklingum ad
undanskilinni aukinni tidni viobragda & stungustad (4,7% hja moétefnajakvaedum sjuklingum
samanborid vid 2,5% hja motefnaneikvaedum sjuklinum, allt medferdartimabilid). { flestum tilvikum
voru viobrogd 4 stungustad veeg, an tillits til motetnastoou.

Hvorki var krossvirkni vid nattirulegt glukagon né innrent GLP-1.

Ofncemisviobrégo

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, sem hugsanlega tengdust lixisenatidi (svo sem
bradaofnamisvidbrogdum, ofnaemisbjug og ofsaklada) hja 0,4% sjuklinga sem fengu lixisenatid, a
medan ofnemisviobrogd, sem voru hugsanlega medferdartengd, komu fram hja innan vid 0,1%
sjuklinga sem fengu lyfleysu, 4 24 vikna adalmedferdartimabilinu. Greint var fra
bradaofhaemisvidbrogdum hja 0,2% sjuklinga sem medhondladir voru med lixisenatidi samanborid vid
engan i lyfleysuhopnum. | flestum tilvikum voru ofnaemisvidbrogd sem greint var fré vag.

{ kliniskum rannsoknum var greint fr4 einu tilviki ofnamislikra vidbragda vid notkun lixisenatids.



Hjartslattartioni

{ rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum sast timabundin aukning 4 hjartslattartioni eftir gjof

20 mikrog af lixisenatidi.

Hja sjuklingum & medferd med lixisenatidi hefur verid greint fra hjartslattaroreglu, einkum hradtakti
(0,8% samanborid vid <0,1% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu) og hjartslattarénotum (1,5%
samanborid vid 0,8% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu).

Medferd heett

Ti0ni pess a0 medferd var haett vegna aukaverkana var 7,4% hja peim sem fengu Lyxumia samanborid
vid 3,2% hja lyfleysuhopnum medan & 24 vikna adalmedferdartimanum st60. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad medferd var hett i hopnum sem fékk lixisenatid voru 6gledi
(3,1%) og uppkost (1,2%).

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 &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannsoknum voru skammtar af lixisenatidi, sem voru allt ad 30 mikrég tvisvar sinnum a
solarhring gefnir sjuklingum med sykursyki af tegund 2, i rannsokn sem st6d i 13 vikur. Aukin tidni
meltingarfaeratruflana kom i Ijos.

Ef ofskommtun 4 sér stad skal veita videigandi studningsmedferd i samraemi vid kliniskar
visbendingar og einkenni sjuklingsins og minnka skal lixisenatid skammtinn nidur i dvisadan skammt.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Hlidsteedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC flokkur:
A10BJO3.

Verkunarhattur

Lixisenatid er sérteekur GLP-1 vidtakadrvi. GLP-1 vidtakinn er markid fyrir nattirulegt GLP-1, sem er
innreent inkretin hormoén sem hvetur glikosahada instlinseytingu tr beta frumum 1 brisi.

Verkun lixisenatids er midlad med sérteekri milliverkun vid GLP-1 vidtaka sem leidir til aukningar &
hringtengdu adendsineinfosfati (cAMP) 1 frumum. Lixisenatid 6rvar instlinseytingu pegar blédsykur
er har en ekki pegar hann er innan edlilegra marka og pad takmarkar hettuna a blodsykurstalli.
Jafnframt verdur hdmlun 4 seytingu glikagons. Ef blodsykur fellur eru bradaviobrogod
glukagonseytingar enn til stadar.

Lixisenatid haegir 4 magateemingu og pvi kemur glukdsi Gr feedu seinna fram i blodrasinni.

Lyfthrif

begar lixisenatid er gefi0 einu sinni & solarhring baetir pad blodsykursstjorn, baedi med skjotvirkum og
langvirkum haetti med pvi ad leekka blodsykur baedi eftir maltidir og & fastandi maga, hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2.

bessi ahrif & glukdsa eftir maltidir voru stadfest i 4-vikna rannsékn med samanburdi vid 1,8 mg af
liraglutidi einu sinni & solarhring 1 samsettri medferd med metformini. Leekkun fra upphafsgildi 4
AUC:30-4:30 kist. Tyrir glukosa i plasma eftir vidmidunarmaltid var: -12,61 klst.*mmol/1

(227,25 klst.*mg/dl) hja hopnum sem fékk lixisenatid og -4,04 klst.*mmol/1 (-72,83 klst.*mg/dl) hja
hopnum sem fékk liraglutid. betta var einnig stadfest i1 8§-vikna ranns6kn med samanburdi vid


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

liraglutio, sem var gefid fyrir morgunmat, i samsettri medferd med glargininsulini med eda an
metformins.

Klinisk verkun og 6ryggi

Verkun og oryggi Lyxumia var metid i niu slembir6dudum, tviblindum, samanburdarrannsoknum med
lyfleysu sem nadu til 4.508 sjuklinga med sykursyki af tegund 2 (2.869 sjuklingar fengu lixisenatid
samkvamt slembirddun, 47,5% karlar og 52,5% konur og 517 voru >65 4ra ad aldri).

Verkun Lyxumia var einnig metin i tveimur slembir6dudum, opnum samanburdarrannsoknum med
virku lyfi (4 moéti exenatioi eda 4 moti glulisininstlini) og rannsékn med matmalstima (samtals
1.067 sjuklingum slembiradad til ad f4 lixisenatid).

Verkun og 6ryggi Lyxumia hja sjuklingum eldri en 70 ara var skodad i samanburdarrannsokn med
lyfleysu sem sérstaklega var aetlud til pess (176 sjiklingar sem slembiradad var 4 lixisenatid, p.m.t.
62 sjuklingar >75 ara a0 aldri).

Til vidbotar var tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu sem lagdi mat & nidurstddur vardandi
hjarta- og @dasjukdoma (ELIXA), sem i voru skradir 6.068 sjuklingar med sykursyki af tegund 2 med
fyrri s6gu um bratt kransadaheilkenni (3.034 slembiradad 4 lixisenatid, p.a m. 198 sjuklingum >75 ara
ad aldri og 655 sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi).

[ I11. stigs rannséknunum sem nu er lokid, kom fram ad u.p.b. 90% sjiiklinganna gatu verid afram a
20 mikrog viohaldsskammti af Lyxumia einu sinni 4 s6larhring vid lok 24 vikna

adalmeoferdartimabilsins.

e Bl6dsykursstjorn

Samsett viobotarmedferd med sykursvkilyfjum til inntoku

begar Lyxumia var gefid 1 samsettri medferd med metformini, stlfonylirealyfi, pioglitazoni eda
samsettri medferd med pessum lyfjum vard klinisk mikilvaeg og tolfreedilega marktaek lekkun &
HbA ., fastandi blodsykri og blodsykri 2 klst. eftir viomidunarmaltid samanborid vid lyfleysu vid lok
24 vikna adalmedferdartimabilsins (sja toflur 2 og 3). Lackkun a4 HbA ¢ var marktaek vid gjof einu sinni
a dag, hvort sem lyfid var gefid ad morgni eda ad kvoldi.

bessi ahrif & HbA | voru vidvarandi i langtimarannsoknum, 1 allt ad 76 vikur.
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Viobotarmedferd med metformini einu ser

Tafla 2: { samsettri medferd med metformini i samanburdarrannséknum med lyfleysu (24-vikna
nidurstdodur).

Metformin sem grunnmedferd

Lixisenatid 20 mikrog Lyfleysa Lixisenatid Lyfleysa
(N=160) (N=159) 20 mikrog (N=170)
Ad Ad

morgni kvoldi
(N=255) (N=255)

Medalgildi HbA .
(o)
Upphafsgildi 7,99 8,03 8,07 8,07 8,02
LS medalbreyting
fra upphafsgildi -0,92 -0,42 -0,87 -0,75 -0,38
Sjuklingar (%) sem
naou HbA. <7,0% 474 24,1 43,0 40,6 22,0
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi
LS medalbreyting 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40
fra upphafsgildi
-2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64

[ samanburdarrannsékn med virku lyfi var laekkun HbA ., -0,79%, med Lyxumia einu sinni 4
solarhring samanborid vid -0,96 med exenatidi tvisvar & solarhring vid lok 24 vikna
adalmeoferdartimabilsins, med medalmismuni & medferd 0,17% (95% CI: 0,033, 0,297) og svipad
hundradshlutfall sjiklinga n4di HbA . undir 7% i hopnum sem fékk lixisenatid (48,5%) og 1 hopnum
sem fékk exenatid (49,8%).

Tidni 6gledi var 24,5% i hopnum sem fékk lixisenatid samanborid vid 35,1% i hopnum sem fékk
exenatid tvisvar sinnum 4 solarhring og tioni blodsykursfalls med einkennum var 2,5% hja peim sem
fengu lixisenatid, medan 4 24 vikna adalmedferdartimabilinu st6d, samanborid vid 7,9% i hopnum
sem fékk exenatid.

{ opinni 24 vikna rannsokn var ekki sidra ad gefa lixisenatid 4 undan adalmaltid dagsins en fyrir
morgunverd med hlidsjon af lekkun HbA . (LS medalbreyting fra upphafsgildi: -0,65% & moti
-0,74%). Svipud HbA . lekkun kom fram 6had pvi hvada maltio var adalmaltid (morgunverdur,
hadegisverdur eda kvoldverdur). Vid lok rannsoknarinnar nadu 43,6% (adalmaltidarhopur) og 42,8%
(morgunverdarhopur) sjuklinganna HbA ;. undir 7%. Tilkynnt var um 6gledi hja 14,7% og 15,5%
sjuklinganna og blodsykurfall med einkennum hja 5,8% og 2,2% sjuklinganna i adalmaltidarhépnum
og morgunverdarhdpnum, i peirri rod.
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Viobotarmedferd vid sulfonylurealyf eitt sér eda i samsettri medferd med metformini

Tafla 3: { samsettri medferd med stlfonylirealyfi i samanburdarrannsokn med lyfleysu (24-vikna
nidurstoour).

Sulfonylarealyf sem grunnmedferd med eda an metformins

Lixisenatid 20 mikrog Lyfleysa
(N=570) (N=286)
Medalgildi HbA ;. (%)
Upphafsgildi 8,28 8,22
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -0,85 -0,10
Sjuklingar (%) sem
naou HbA . <7,0% 36,4 13,5
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi 82,58 84,52
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -1,76 -0,93

Viobotarmedferd vid pioglitazon eitt sér eda i samsettri medferd med metformini

[ kliniskri rannsokn leiddi vidbot lixisenatids vid pioglitazon, med eda an metformins, hja sjuklingum
sem ekki h6fou nad vidunandi blodsykursstjorn med pidglitazoni eingdngu, til lekkunar HbA . fra
grunnlinu um 0,90% samanborid vid 0,34% laekkun frd grunnlinu i lyfleysuhopnum, i lok 24-vikna
adalmedferdartimabilsins. I lok 24-vikna adalmedferdartimabilsins hofou 52,3% sjiiklinganna sem
fengu lixisenatid nad HbA . undir 7% samanborid vid 26,4% i lyfleysuh6pnum.

A 24-vikna adalmedferdartimabilinu var greint fra 6gledi hja 23,5% i lixisenatid hopnum samanborid
vid 10,6% i lyfleysuhopnum og greint var fra blodsykursfalli med einkennum hja 3,4% sjuklinganna
sem fengu lixisenatid samanborid vid1,2% sjuklinganna i lyfleysuhopnum.

Samsett vidbotarmedferd med grunninsulini

Lyxumia gefid med grunninstlini einu sér, eda 1 samsettri medferd med grunninsulini og metformini,
eda samsettri medferd med grunninsulini og sulfonylurealyf, leiddi til tolfreedilega markteekrar
leekkunar HbA . og gliikdsa 2 klst. eftir vidmidunarmaltid, samanborid vid lyfleysu.
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Tafla 4: [ samsettri medferd med grunninsalini i samanburdarrannsoknum med lyfleysu (24-vikna
nidurstodur).

Grunninstlin sem grunnmedferd Grunninstlin sem grunnmedferd
Eitt sér eda i samsettri medferd med Eitt sér eda 1 samsettri medferd
metformini med sulfonylurealyf
Lixisenatid Lyfleysa Lixisenatid Lyfleysa
20 mikrog (N=166) 20 mikrog (N=157)
(N=327) (N=154)
Meadalgildi HbA . (%)
Upphafsgildi 8,39 8,38 8,53 8,53
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -0,74 -0,38 -0,77 0,11
Sjuklingar (%) sem
nadu HbA . <7,0% 28,3 12,0 35,6 5,2
Meodalmeoferoartimi 3,06 32 2,94 3,01
med grunninsulini vio
upphaf rannséknar
(ar)
Medalbreyting a
grunninsulinskammti
(ein.) 53,62 57,65 24,87 24,11
Upphafsgildi
LS medalbreyting fra -5,62 -1,93 -1,39 -0,11
upphafsgildi
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi
LS medalbreyting fra 87,39 89,11 65,99 65,60
upphafsgildi
-1,80 -0,52 -0,38 0,06

*Rannsoknarpy0did var af asiskum uppruna

Klinisk rannsokn var gerd hja sjuklingum med 6fullnaegjandi blodsykursstjorn, sem hofou aldrei
fengid instlinmedferd. Rannsoknin samanst6d af 12-vikna undirbuningstimabili med byrjun
medferdar med glargininstlini og titrun pess og 24-vikna medferdartimabili, par sem sjuklingar fengu
annadhvort lixisenatid eda lyfleysu d4samt samsettri medferd med glargininsulini og metformini, med
eda an thiazdlidindionlyfs. Titrun skammta glargininstlins var stodug 4 pvi timabili.

A 12-vikna undirbuningstimabilinu leiddi vidbot glargininsulins og titrun pess til 1% leekkunar a
HbA .. Vidbot lixisenatids leiddi til marktaekt meiri lekkunar HbA1c, sem var 0,71% i lixisenatid
hépnum samanborid vid 0,40% i lyfleysuhdpnum. 1 lok 24-vikna medferdartimabilsins hofou 56,3%
sjuklinganna sem fengu lixisenatid nad HbA . undir 7% samanborid vid 38,5% i lyfleysuhopnum.

A 24-vikna medferdartimbilinu greindu 22,4% sjuklinganna, sem fengu lixisenatid, fra ad minnsta
kosti einu tilviki blodsykursfalls med einkennum samanborid vid 13,5 i hopnum sem fékk lyfleysu.
Hja lixisenatid hopnum haekkadi tidni blodsykursfalls oftast & fyrstu sex vikum medferdar og eftir pad
var hun svipud i lyfleysuhopnum.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2 med grunninsulin i samsettri medferd med 1-3 sykursykilyfjum
til inntdku toku patt 1 opinni, slembiradadri rannsokn & aukinni insulinmedferd. Eftir 12-vikna
skammtatitrun glargininstlins med eda an metformins var sjuklingum med 6fullnegjandi
blodsykursstjorn slembiradad og fengu einn stakan skammt af lixisenatidi til viobotar eda stakan
skammt (einu sinni & dag) af glulisininstlini (bada fyrir adalmaltid dagsins) eda glalisininstlin prisvar
a dag 126 vikur.

Gildi HbA1c¢ leekkunar var sambarilegt hja hopunum (tafla 5).

Ofugt vid badar gulisininsulinmedferdirnar, dro ur likamspyngd vid notkun lixisenatids (tafla 5).
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Tidni blodsykurslaekkunar med einkennum var laegri med lixisenatidi (36%) samanborid vid
glulisininsulin einu sinni 4 dag (47%) og prisvar a dag (52%).

Tafla 5: Rannsokn med virkum samanburdi 1 samsettri medferd med grunninsulini med eda an
metformins (26-vikna nidurstodur) - (med peim sem til st60 a0 medhondla samkvamt
medferdarazetlun (modified intention-to-treat, mITT)) og 6ryggispydi (safety population)

Lixisenatid Glulisininsulin Glulisininsulin
einu sinni 4 dag prisvar a dag
Medalgildi HbA . (%) N =297 N=298 N =295
LS breyting fr4 upphafsgildi -0,63 0,58 -0,84
LS medalbreyting (SE)
lixisenatids -0,05 (0,059) 0,21 (0,059)
95% CI (-0,170 til 0,064) (0,095 til 0,328)
Medallikamspyngd N =297 N =298 N=295
LS breyting fra upphafsgildi -0,63 +1,03 +1,37
LS medalbreyting (SE)
lixisenatids -1,66 (0,305) -1,99 (0,305)
95% CI (-2,257 til -1,062) (-2,593 til -1,396)*
*p<0,0001

e Plasmapéttni glikosa a fastandi maga
Leekkunin a plasmapéttni glikosa a fastandi maga eftir medferd med Lyxumia var 4 bilinu
0,42 mmol/1 til 1,19 mmol/1 (7,6 to 21,4 mg/dl) fra upphafsgildi, i lok 24-vikna
adalmeoferdartimabilsins i samanburdarrannsoknum med lyfleysu.

e Plasmapéttni glukosa eftir maltid
Medferd med Lyxumia leiddi til leekkunar & glukosa 2 klst. eftir vidmidunarmaltio, og voru pad
tolfreedilega markteekir yfirburdir yfir lyfleysu, 6had grunnmedferd.
Leekkunin vid notkun Lyxumia var 4 bilinu 4,51 mmol/1 til 7,96 mmol/1 (81,2 to 143,3 mg/dl) fra
upphafsgildi, i lok 24-vikna medferdartimabilsins, i 61lum rannsoknum par sem glukdsapéttni eftir
maltid var meld; 26,2% til 46,8% sjuklinga h6fou glukosagildi eftir maltid leegra en 7,8 mmol/l
(140,4 mg/dl).

o Likamspyngd

Medferd med Lyxumia i samsettri medferd med metformini og/eda sulfonylurealyfi leiddi til
vidvarandi breytinga & likamspyngd, & bilinu 1,76 kg til 2,96 kg fra upphafspyngd, i lok 24-vikna
adalmedferdartimabilsins i 6llum samanburdarrannséknum.

Breytingar a4 upphafspyngd, a bilinu -0,38 kg til -1,80 kg, saust einnig hja sjuklingum sem fengu
lixisenatid asamt stodugum (stable) skammti af grunninsulini einu sér eda i samsettri medferd meo
metformini eda stlfonylarealyfi.

Hja sjuklingum sem voru nybyrjadir & instilinmedferd hélst likamspyngdin nastum obreytt i
lixisenatid hopnum en hins vegar sast pyngdaraukning i lyfleysuhopnum.

byngdartap var vidvarandi 1 langtimarannsoknum 1 allt ad 76 vikur.

byngdartapid var 6had pvi hvort 6gledi og uppkdst komu fyrir.

e Starfsemi beta-frumna
Kliniskar rannsoknir & Lyxumia syna aukna starfsemi beta-frumna samkvaemt mealingum med
HOMA-B likani (homeostasis model assessment for beta-cell function).
Eftir a0 sjuklingum me0 sykursyki af tegund 2 (n=20) var gefid Lyxumia var synt fram 4 endurheimt
fyrsta fasa insulinseytingar og aukna annars fasa instlinseytingu, eftir gjof glikosa med inndaelingu i
blaad (bolus).
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e Mat 4 hjarta- og &0akerfl
Engin aukning a4 medalhjartslattartidni kom fram hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 1 I11. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Medallekkun 4 slagbilsprystingi var allt ad 2,1 mmHg og a hlébilsprystingi allt ad 1,5 mmHg i
II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu.

ELIXA rannsoknin var slembir6oud, tviblind, {fjolpjédleg samanburdarrannsokn med lyfleysu sem
lagdi mat & nidurstodur vardandi hjarta- og adasjuikdoma medan 4 medferd med lixisenatidi st60, hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 eftir nylegt bratt kransadaheilkenni.

Samtals 6.068 sjiklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort lyfleysu eda lixisenatid
20 mikrog. (eftir upphafsskammt 10 mikrog. & fyrstu tveimur vikunum).

Niutiu og sex prosent sjuklinganna i badum medferdarhépum luku rannsdékninni i samrami vid
rannsOknaraztlun og likamsastand var pekkt vid lok rannséknarinnar fyrir 99,0% sjiklinganna i
hépnum sem fékk lixisenatid og 98,6% sjuklinganna 1 hopnum sem fékk lyfleysu. Midgildi
medferdarlengdar var 22,4 manudir hja hopnum sem fékk lixisenatid og 23,3 méanudir hja hépnum sem
fékk lyfleysu og miodgildi timalengdar rannsdknareftirfylgni var 25,8 manudir hja hépnum sem fékk
lixisenatid og 25,7 ménudir hja hépnum sem fékk lyfleysu. Medalgildi HbA1c (£SD) hjé hopnum sem
fékk lixisenatid var 7,72 (+1,32)% og hjé hopnum sem fekk lyfleysu 7,64 (+1,28)% vid upphaf
rannsoknar og 7,46 (£1,51)% og 7,61 (x£1,48)% eftir 24 manudi, i sdmu ro0.

Nidurstddur adal- og auka- samsettu endapunktanna og nidurstodur i 6llum einstokum pattum
samsettu endapunktanna eru syndar & mynd 1.

Mynd 1: Forest graf: Greining 4 einstokum tilvikum hjarta- og zdasjikdoma — pydi samkvaemt
meodferdarazetlun (ITT population)

Lixi n(%) Lyfleysa n(%) HR [95% CI]
Adal-samsettur endapunktur
CV daudsfall, 406 (13,4%) 399 (13,2%) T 1,02 [0,89,1,17]
MI ekki banvznt,slag ekki banveent,
eda sjukrahusinnlogn vegna
hvikullar hjartaangar
Auka-samsettur endapunktur
adal + HF 456 (15,0%) 469 (15,5%) il 0,97 [0,85,1,10]
adal + HF + Revasc 661 (21,8%) 659 (21,7%) T 1,00  [0,90, 1,11]
Einstakir paettir samsettu punktanna
CV daudsfall 156 (5,1%) 158 (5,2%) T 0,98 [0,78, 1,22]
MI 270 (8,9%) 261 (8,6%) T 1,03 [0,87,1,23]
Slag 67 (2,2%) 60 (2,0%) ] 1,12 0,79, 1,58]
Sjikrahtsinnlogn vegna 11 (0,4%) 10 (0,3%) N 1,11 [0,47,2,62]
hvikullar hjartaangar
Sjikrahtsinnlogn vegna 122 (4,0%) 127 (4,2%) - 0,96 [0,75, 1,23]
hyartabilunar
Kransadavikkunar- 368 (12,1%) 356 (11,7%) T 1,03 [0,89, 1,19]
adgerd

0,0 05 1,0 1,5 20 25 3,0
Ahzttuhlutfall 95% CI

CV: hjarta- og &0a, MI: hjartadrep, HF: sjukrahtisinnlégn v/hjartabilunar, Revasc:
kransedavikkunaradgerd, HR: dhattuhlutfall, CI: 6ryggisbil.
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Aldradir

Einstaklingar >70 dra

Verkun og 6ryggi lixisenatids var meti0 hja einstaklingum >70 ara ad aldri med sykursyki af tegund 2
i tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu sem stod yfir 1 24 vikur. Veikburda sjuklingar, p. 4 m.
sjuklingar i heettu & vannaeringu, sjuklingar sem nylega h6fou fengio hjarta- og adasjukdom og
sjuklingar med midlungsmikid til verulega mikid skerta vitsmunastarfsemi voru ttilokadir. Samtals
350 sjuklingum var slembiradad (slembirédun i hlutfallinu 1:1). Alls voru 37% sjuklinga >75 ara ad
aldri (N=131) og 31% sjuklinga voru med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (N=107). Sjuklingar
fengu stoduga skammta af sykursykilyfi/-lyfjum til inntéku og/eda grunninsulin sem grunnmedferd.
Sulfonylirea eda glinid voru ekki notud med grunninstlini sem grunnmedferd.

Lixisenatid leiddi til marktaekrar beaetingar & HbA ¢ (-0,64% breyting borid saman vid lyfleysu;
95% CI: -0,810% til -0,464%; p<0,0001), fr4 medalupphafsgildi HbAlc um 8,0%.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a
Lyxumia hja 6llum undirhopum barna vid sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

Eftir inndeelingu undir hid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er frasoghradi lixisenatids mikill
og 6hadur skammtinum sem gefinn er. Ohad skammti og pvi hvort lixisenatid var gefid sem einn
stakur skammtur eda endurteknir skammtar, er midgildi tmax 1 til 3,5 klst. hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2. Enginn kliniskt mikilveegur munur er 4 frasogshrada pegar lixisenatid er gefid
undir hd a kvid, leri eda upphandlegg.

Dreifing
Lixisenatid hefur midlungsmikla préteinbindingu (55%) hja ménnum.
Dreifingarrimmal lixisenatids eftir gj6f undir hud er um pad bil 100 litrar.

Umbrot og brotthvarf

Brotthvarf lixisenatids eins og annarra peptida verour med gaukulsiun og sidan endurupptoku i
nyrnapiplum og pvi naest nidurbroti 1 smeerri peptid og amindsyrur sem fara aftur inn i
préteinefnaskipti likamans.

Eftir gjof endurtekinna skammta hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var endanlegur
helmingunartimi ad medaltali um pad bil 3 klst. og medaluthreinsun um 35 1/klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar meo skerta nyrnastarfsemi

Hja einstaklingum med vaegt (kreatininithreinsun utreiknud samkvamt Cockcroft-Gault jofnu

60-90 ml/min.), midlungsmikid (kreatininuthreinsun 30-60 ml/min.) og verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun 15-30 ml/min.) jokst AUC um 46%, 51% og 87%, i sému r50.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

bar sem lixisenatid tutskilst fyrst og fremst um nyru, hefur ekki verid gerd lyfjahvarfarannsdkn hja
sjuklingum med brada eda langvinna skerdingu & lifrarstarfsemi. Ekki er bist vid ad truflun &
lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 lyfjahvorf lixisenatids.

Kyn
Kyn hefur engin mikilvaeg klinisk ahrif & lyfjahvorf lixisenatids.
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Kynpattur
Kynpattur hafdi engin kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf lixisenatids samkvemt nidurstddum
lyfjahvarfarannsokna hja hvitum, japonskum og kinverskum einstaklingum.

Aldradir

Aldur hefur engin kliniskt mikilvaeg ahrif 4 lyfjahvorf lixisenatids. I rannsokn 4 lyfjahvorfum hja
6ldrudum einstaklingum sem ekki voru med sykursyki, leiddi gjof 20 mikrog af lixisenatidi til 29%
hakkunar 4 AUC-gildi lixisenatids hja 6ldrudum (11 einstaklingar 4 aldrinum 65 til 74 ara og

7 einstaklingar >75 ara) samanborid vid 18 einstaklinga 4 aldrinum 18 til 45 ara, en pad er liklega i
tengslum vid minnkada nyrnastarfsemi hja eldri aldurshopnum.

Likamspyngd
Likamspyngd hefur engin kliniskt mikilvaeg ahrif 4 AUC lixisenatids.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu 6ryggi og eiturverkunum.

{ rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum gjafar lyfsins undir hid, sem stodu i 2 4r, fundust
C-frumueexli sem ekki voru banven hja rottum og misum, sem eru talin orsakast af GLP-1
vidtakamidludu ferli, sem ekki hefur eiturverkun 4 erfdaefni, sem nagdyr eru sérstaklega naem fyrir.
C—frumu ofvoxtur og kirtileexli sdust vid allar skammtastaerdir og ekki var haegt ad stadfesta
skadleysismork (NOAEL). Hjd musum komu pessi 4hrif fram vid utsetningu sem var 9,3-f61d
samanborid vid utsetningu hja ménnum vid medferdarskammta. Ekkert C-fumu krabbamein fannst hja
musum og C-frumu krabbamein kom fram hja rottum vid skammt sem samsvaradi u.p.b. 900-f6ldum
medferdarskammti fyrir menn. I rannsokn & krabbameinsvaldandi dhrifum gjafar lyfsins undir hud hja
musum, sem stod 1 2 ar, komu fram 3 tilvik kirtilkrabbameins i legslimhad hja hopnum sem fékk
midstaerd af skammti, sem samsvaradi 97-faldri Gtsetningu, en aukningin var tolfredilega markteek.
Engin medferdartengd ahrif komum fram.

Dyrarannsoknir bentu ekki til beinna skadlegra ahrifa med tillit til frjosemi hja karlkyns og kvenkyns
rottum. Afturkreefar vefjaskemmdir i eistum og eistnalyppum saust hja hundum sem fengu medferd
med lixisenatidi. Engin tengd ahrif 4 myndun sadisfruma saust hja heilbrigdum korlum. { rannsoknum
4 proska fosturvisis-fosturs sdust vanskapanir, vaxtarskerding, seinkun 4 beinmyndun og ahrif &
beinagrind hja rottum vid alla skammta lixisenatids (fimmf6ld utsetning samanborid vid utsetningu hja
monnum) og hja kaninum vid stora lixisenatid skammta (32-falt utsetningarhlutfall samanborid vio
utsetningu hja monnum). Hja badum dyrategundum voru litils hattar eiturverkanir hja méourdyri sem
samanstodu af litilli faeduneyslu og pyngdartapi. Vaxtarskerding kom fram hja nygotnum karlkyns
rottuungum sem voru Utsettir fyrir storum skdmmtum af lixisenatidi seint & medgdngutima og medan 4
mjolkurgjof stod og var ungadaudi orlitid aukinn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl 85%

Natriumasetat prihydrat

Metionin

Metakresol

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf.
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Eftir fyrstu notkun: 14 sélarhringar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid ekki nalegt frystiholfi.

Eftir fyrstu notkun
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. M4 ekki frjosa.
Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal. Geymid lokid a lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykja (gler af gerd I) med ghmmistimpli (bromoébutyl), loki (al) med lagskiptri innsiglisskifu (med
bromobutylgimmii sem snyr inn og polyisopreni sem snyr ut). Hver rorlykja er sett i einnota
pennadelu (lyfjapenna).

Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn
Hver graenn afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn, sem gefur 14 skammta sem hver er 10 mikrog.
Pakkningin inniheldur 1 graenan afylltan lyfjapenna.

Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn

Hver fjolublar afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn, sem gefur 14 skammta sem hver er
20 mikrog.

Pakkningar innihalda 1, 2 og 6 afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Ekki mé nota Lyxumia sem hefur frosid.

Lyxumia ma gefa med 29 til 32G einnota pennanalum. Pennanalar fylgja ekki med 1 pakkanum.
Raoleggja a sjuklingi ad farga nalinni i samraemi vid gildandi reglur eftir hverja inndelingu og geyma
lyfjapennann an nalar. Pad kemur i veg fyrir mengun og mogulega stiflun ndlarinnar. Lyfjapenninn er

adeins @tladur til notkunar fyrir einn sjikling.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland
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8. MARKAPSLEYFISNUMER

Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn
EU/1/12/811/001 (1 afylltur lyfjapenni)

Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn
EU/1/12/811/002 (1 afylltur lyfjapenni)

EU/1/12/811/003 (2 afylltir lyfjapennar)
EU/1/12/811/004 (6 afylltir lyfjapennar)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. febraar 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Upphafspakkning
Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn

Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Lyxumia 10 mikrégromm stungulyf, lausn
Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 10 mikrégromm (mikrég) af lixisenatidi (50 mikrog i hverjum ml).

Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn
Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 20 mikrégromm (mikrog) af lixisenatidi (100 mikrég i hverjum
ml).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver skammtur inniheldur 540 mikrogromm af metakresoli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lyxumia er @tlad til medferdar fullordinna med sykursyki af tegund 2, til pess ad na stjorn & blodsykri
i samsettri medferd med sykursykilyfjum til inntéku og/eda grunninsulini, pegar pau lyf dsamt sértaeku
fae0i og hreyfingu hafa ekki nagt til pess ad na vidunandi blodsykursstjorn (sja kafla 4.4. og 5.1
vardandi fyrirliggjandi upplysingar um mismunandi samsetningar).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur: Medferd er hafin med 10 mikrog af lixisenatidi, einu sinni & s6larhring 1

14 solarhringa.

Vidhaldsskammtur: Fastur vidhaldsskammtur 20 mikrog af lixisenatidi einu sinni 4 s6larhring, er
gefinn fra og med 15. degi.

begar Lyxumia er batt vi0 yfirstandandi medferd med metformini, ma halda skammtinum af
metformini ébreyttum.

begar Lyxumia er batt vid yfirstandandi medferd med sulfonylurealyfi eda grunninsulini, ma thuga ad
minnka skammtinn af sulfonylurealyfi eda grunninsulini til pess ad draga ur heettu 4 of lagum
blodsykri. Lyxumia ma ekki gefa 1 samsettri medferd med grunninsulini og sulfonyluealyfi, vegna
aukinnar hattu blodsykursfalli (sja kafla 4.4).

Notkun Lyxumia krefst ekki sérstaks eftirlits med blé0sykri. Hins vegar getur verid naudsynlegt ad
hafa eftirlit med bld60sykri eda ad sjuklingurinn hafi sjalfur eftirlit med blodsykri, pegar pad er notad i
samsettri medferd med sulfonylurealyfi eda grunninsulini, til pess ad adlaga skammtana af
sulfonyltrealyfi eda grunninsulini.
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Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir

Engin porf er 4 adlogun skammta vegna aldurs.

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er a adlogun skammta hja sjuklingum med vagt eda med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi.

Engin reynsla er af medferd hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun:
minni en 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom a lokastigi og pvi er ekki meelt med notkun lixisenatids hja
pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Engin porf er 4 adlogun skammta hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun lixisenatids hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara
(sja kafla 5.1). Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Lyfjagjof
Lyxumia a a0 gefa med inndelingu undir htid 4 leeri, kvid eda upphandlegg. Lyxumia ma ekki gefa i
blaed eda vodva.

Inndzelingin er gefin einu sinni 4 sélarhring, innan einnar klukkustundar fyrir hvada maltid dagsins
sem er. Akjosanlegt er ad notkun Lyxumia i tengslum vid maltid verdi fyrir sému maltid dag hvern,
pegar hentugasta maltioin hefur verid valin. Ef skammtur gleymist skal gefa hann med inndaelingu
innan klukkustundar fyrir naestu maltio.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Engin reynsla er af medferd med lixisenatidi hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og lyfio a ekki
a0 nota hja slikum sjuklingum. Lixisenatid & ekki ad nota til medferdar vid ketonblodsyringu af
voldum sykursyki.

Brao brisbolga
Notkun glikagon-likra peptio-1 (GLP-1) vidtakadrva hefur verio talin tengjast heettu a bradri

brisbolgu. Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik bradrar brisbolgu med lixisenatidi, pott
orsakasamhengi hafi ekki verid stadfest. Upplysa skal sjuklinga um deemigerd einkenni bradrar
brisbolgu: vidvarandi, verulegir kvidverkir. Ef grunur leikur & brisbolgu skal haetta medferd med
lixisenatidi og ef brad brisbolga er stadfest skal ekki hefja medferd med lixisenatidi ad nyju. Geeta skal
varudar hja sjuklingum sem hafa s6gu um brisbolgu.

Alvarlegur sjukdémur i meltingarvegi

Notkun GLP-1 vidtakadrva geeti haft 1 for me0 sér aukaverkanir 1 meltingarvegi. Lixisenatid hefur ekki
verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega sjukdoma i meltingarfeerum, p.m.t. verulega
magalomun og pvi er ekki melt med notkun lixisenatids hja pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af meodferd hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinun
minni en 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom a lokastigi. Notkun er ekki radlogd hja sjiklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom 4 lokastigi (sja kafla 4.2 og 5.2).
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Blédsykursfall
Sjuklingar sem fa Lyxumia asamt sulfonylurealyfi eda grunninsulini geetu verid 1 aukinni haettu a

blodsykursfalli. Thuga ma ad minnka skammt stlfonylurealyfs eda grunninsilins til pess ad minnka
heaettuna & blodsykursfalli (sja kafla 4.2). Ekki ma gefa lixisenatid i samsetri medferd meo
grunninsulini og sulfonylurealyfi, vegna aukinnar haettu 4 bl6dsykursfalli.

Samhlida notkun lyfja

Seinkun lixisenatids 4 magateemingu getur minnkad frasogshrada lyfja til inntoku. Nota skal
lixisenatid med varud hja sjuklingum sem fa lyf til inntéku sem krefjast skjots frasogs, krefjast nains
klinisks eftirlits eda eru med prongt medferdarbil. Sérstakar radleggingar um inntoku slikra lyfja eru i
kafla 4.5.

byoi sem ekki hefur verid rannsakad
Lixisenatid hefur ekki verid rannsakad samhlida dipeptidylpeptidasa 4 (DPP-4)) hemlum.

Vokvaskortur
Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd meo lixisenatidi um mogulega heettu a vokvaskorti i tengslum
vi0 aukaverkanir i meltingarvegi og ad peir skuli gera varidarradstafanir til ad fyrirbyggja vokvaskort.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur metakresol, sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol natrium (23 mg) i hverjum skammti p.e. er nanast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lixisenatid er peptid og umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokréms P450. 1 in vitro rannséknum hafdi
lixisenatid engin ahrif 4 virkni cytokrom P450 iséensima eda flutningsprotein ir ménnum sem profud
voru. Seinkun magatemingar af voldum lixisenatids getur haft dhrif & frasogshrada lyfja til inntdku.
Fylgjast skal n&id med sjuklingum sem nota lyf sem eru annadhvort med prongt medferdarbil eda lyf
sem krefjast nains klinisks eftirlits. Slik lyf 4 a0 taka a stadladan hatt me0 tilliti til lixisenatids. Ef slik
lyf eru gefin med faedu a ad radleggja sjuklingum ad taka pau med maltid pegar lixisenatid er ekki
gefio.

begar um er a0 raeda lyf til inntdku sem eru sérstaklega had akvednum blodpéttniproskuldi til
verkunar, svo sem syklalyf, skal radleggja sjuklingum ad taka pessi lyf ad minnsta kosti 1 klst. fyrir
eda 4 klst. eftir inndeelingu lixisenatids.

Syrupolin lyfjaform sem innihalda efni sem eru naem fyrir nidurbroti i maga, skal gefa 1 klst. fyrir eda
4 Klst. eftir inndeelingu lixisenatids.

Parasetamol

Parasetamol var notad sem vidomidunarlyf i lyfjahvarfalikani til pess ad meta verkun lixisenatids a
magatemingu. Eftir gjof eins staks 1.000 mg skammts af parasetamoli, voru AUC-gildi og ti
parasetamols obreytt 6had timasetningu lyfjagjafar (fyrir eda eftir lixisenatid inndelinguna). begar pad
var gefid 1 eda 4 klst. eftir gjof 10 mikrog af lixisenatidi, leekkadi Crmax parasetamols um 29% og 31% 1
somu r6d og midgildi tmax syndi seinkun upp a 2,0 klst. og 1,75 klst. Enn frekari seinkun & tmax 0g
leekkun Ciax parasetamols er talin fyrirsjaanleg vid 20 mikrog vidhaldsskammt.

Engin ahrif komu fram & Cpax 0g tmax parasetamols pegar parasetamol var gefid 1 klst. fyrir gjof
lixisenatids.

Samkvamt pessum nidurstodum er engin porf a adlogun skammta parasetamols en taka skal tillit til
seinkunar 4 tmax, sem sast pegar parasetamol var gefid 1-4 klst. eftir gjof lixisenatids, pegar porf er &
skjotri verkun til pess ad na medferdararangri.

Getnadarvarnir til inntdku

Eftir gjof eins staks skammts af getnadarvarnarlyfi til inntoku (etinylestradiols

0,03 mg/levonorgestrels 0,15 mg) 1 kist. fyrir eda 11 klst eftir 10 mikrog af lixisenatidi voru Cax,
AUC-gildi, ti2 0g tmax etinylestradiols og levonorgestrels obreytt.

Gjof getnadarvarnarlyfs til inntdku 1 klst. fyrir eda 4 klst. & eftir lixisenatidi hafoi ekki ahrif a
AUC-gildi og t1; etinylestradiols og levonorgestrels, en Cmax etinylestradiols lakkadi um 52% og 39%
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i sOmu 160 0g Cuax levonorgestrols lekkadi um 46% og 20% i somu rod og midgildi tmex syndi seinkun
um 1 til 3 klukkustundir.

Minnkunin & Cpax hefur takmarkad kliniskt gildi og ekki er porf & adlogun skammta af
getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

Atorvastatin

begar 20 mikrog af lixisenatidi og 40 mg af atorvastatini voru gefin samhlida ad morgni i

6 solarhringa hafoi pad engin ahrif 4 ttsetningu fyrir atorvastatini, en Cmax laekkadi um 31% 0g tmax
seinkadi um 3,25 klst.

Engin slik aukning 4 tmax kom fram pegar atorvastatin var gefio ad kvoldi og lixisenatid ad morgni en
AUC-gildi og Cmax atorvastatins jukust um 27% og 66%, hvort fyrir sig.

bessar breytingar skipta ekki mali kliniskt og er ekki porf a adlogun skammta fyrir atorvastatin pegar
pad er gefid samhlida lixisenatidi.

Warfarin og adrar kiimarinafleidur

Eftir gjof 25 mg af warfarini samhlida endurteknum 20 mikrég skommtum af lixisenatidi komu ekki
fram nein ahrif 4 AUC eda INR (International Normalised Ratio) en Cpax leekkadi um 19% og tmax
seinkadi um 7 klst.

Samkvamt pessum nidurstodum er ekki porf 4 adlogun skammta af warfarini pegar pad er gefid
samhlida lixisenatidi. Hins vegar er malt me0 tidu eftirliti med INR hja sjuklingum sem eru & medferd
med warfarini og/eda kiimarinafleidum, pegar medferd med lixisenatidi hefst eda lykur.

Digoxin

Samhlida gjof 20 mikrog af lixisenatidi og 0,25 mg af digoxini vid jafnveegi, hafoi ekki ahrif a
AUC-gildi digoxins. Tmax digoxins seinkadi um 1,5 klst. 0og Cpax leekkadi um 26%.

Samkvamt pessum nidurstodum er ekki porf 4 adlogun skammta af digoxini pegar pad er gefid
samhlida lixisenatidi.

Ramipril

Eftir samhlida gjof 20 mikrog. af lixisenatidi og 5 mg af ramiprili i 6 solarhringa haekkadi AUC-gildi
ramiprils um 21%, en Cpax laekkadi um 63%. AUC-gildi og Cuax virka umbrotsefnisins (ramiprilats)
voru obreytt. Tmax ramiprils og ramiprilats seinkadi um u.p.b. 2,5 klst.

Samkvamt pessum nidurstodum er ekki porf 4 adlogun skammta ramiprils pegar pad er gefid samhlida
lixisenatidi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri
Ekki er maelt med notkun Lyxumia hja konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvorn.

Medganga
Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun Lyxumia & medgongu. Dyrarannsoknir hafa

synt eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki ma nota
Lyxumia 4 medgongu. Melt er med notkun insulins i stadinn. Ef sjuklingur radgerir pungun eda
pungun & sér stad, a a0 hatta medferd med Lyxumia.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Lyxumia skiljast ut 1 brjostamjolk. Ekki méa nota Lyxumia medan a brjostagjof
stendur.

Frjosemi
Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & frjosemi.
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lixisenatid hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. begar lyfid er notad i
samsettri medferd med sulfonylurealyfi eda grunninsulini skal radleggja sjuklingum ad gera
varudarradstafanir til pess a0 fordast blodsykursfall vio akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins

Fleiri en 2.600 sjuklingar hafa fengid Lyxumia annadhvort eitt sér eda i samsettri medferd med
metformini, sulfénylarealyfi (med eda an metformins) eda grunninsulini (med eda an metformins, eda
med eda an sulfonylurealyfs) i 8 storum III. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu eda virku lyfi.

Algengustu skradu aukaverkanirnar i kliniskum rannséknum voru 6gledi, uppkdst og nidurgangur.
bessar aukaverkanir voru yfirleitt vaegar og skammvinnar. Auk pess kom fram blodsykursfall (pegar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med sulfonylurealyfi og/eda grunninstlini) og hofudverkur.
Ofnaemisviobrogd voru skrad hja 0,4% sjuklinga 4 Lyxumia meoferd.

Tafla yfir skradar aukaverkanir

Aukaverkanir sem skradar voru 1 III. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu og virku lyfi, &
6llum medferdartimanum eru settar fram i toflu 1. T toflunni eru taldar upp aukaverkanir sem komu
fyrir af tioni >5% ef tidnin var harri hja sjuklingunum sem fengu medferd med Lyxumia en
sjuklingunum sem fengu samanburdarlyf eda lyfleysu. I toflunni eru einnig aukaverkanir af tidni >1%
i hopnum sem fékk Lyxumia ef tidnin var meira en 2-f6ld st tidni sem var 1 samanburdarhépunum.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar: >1/10; algengar: >1/100 til <1/10;
sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir:
<1/10.000).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir sem skradar voru i II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu og virku

lyfi, & 6llum medferdartimanum (p.m.t. timanum sem var umfram 24 vikna adalmedferdartimann i
rannsoknum par sem medferd st6d 1 > 76 vikur 1 allt).
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Flokkun eftir Tioni
liffeerum
Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog
sjaldgeefar
Sykingar af Infltiensa
voldum sykla og Syking 1 efti hluta
snikjudyra ondunarvegar
Blodrubolga
Veirusyking
Onzemiskerfi Bradaofnamis-
viobrogd
Efnaskipti og Blodsykursfall (i Blodsykurslekkun (i
naering samsettri medferd samsettri medferd
med med metformini einu
sulfonylurealyfi sér)
og/eda
grunninsulini)
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl
Svefnhofgi
Meltingarfari Ogledi Meltingartruflanir Seinkud
Uppkost magateming
Nidurgangur
Huo og undirhuo Ofsakladi
Lifur og gall Gallsteinaveiki
Gallblodrubolga
Stodkerfi og Verkur i baki
stodvefur
Almennar KI140i a stungustad

aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomusta0

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bloosykursfall

Hja sjuklingum sem voru a Lyxumia medferd einni sér, kom fram blédsykursfall med einkennum hja
1,7% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og 1,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. begar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med metformini einu sér, kom fram bl6dsykursfall med
einkennum hja 7,0% sjiklinga sem fengu medferd meo lixisenatidi og 4,8% sjiklinga sem fengu
lyfleysu, & 6llu medferdartimabilinu.

Hja sjuklingum sem fengu Lyxumia i samsettri medferd med sulfonylurealyfi og metformini kom fram
blodsykursfall med einkennum hja 22,0% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og

18,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu 4 6llum medferdartimanum (3,6% tolulegur mismunur). begar
Lyxumia var notad i samsettri medferd med grunninstlini med eda an metformins kom fram
blodsykursfall med einkennum hja 42,1% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi og

38,9% sjuklinga sem fengu lyfleysu a 6llu medferdartimabilinu (3,2% t6lulegur mismunur).

Medan a 6llum medferdartimanum sto6d, pegar Lyxumia var gefid asamt sulfonyltrealyfi einu sér, kom
fram blodsykursfall med einkennum hja 22,7% sjuklinga sem fengu medferd med lixisenatidi
samanborid vid 15,2% sjuklinga sem fengu medferd meo lyfleysu (7,5% tdlulegur mismunur). bPegar
Lyxumia var gefid asamt sulfonylurealyfi og grunninstlini, kom fram blédsykursfall einkennum hja
47,2% sjuklinga sem fengu medferd meo lixisenatidi samanborid vid 21,6% sjuklinga sem fengu
medferd med lyfleysu (25,6% tolulegur mismunur).
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{ heild var blodsykursfall med alvarlegum einkennum sjaldgzft (0,4% hja sjuklingum sem fengu
medferd med lixisenatidi og 0,2% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu), & 61lu medferdartimabilinu i
III. stigs samanburdarrannsoknunum med lyfleysu.

Meltingarfeeri

Ogledi og uppkost voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra 4 24 vikna
adalmedferdartimanum. Tidni 6gledi var haerri i hopnum sem fékk lixisenatid (26,1%) samanborid vid
lyfleysuhopinn (6,2%) og tioni uppkasta var haerri 1 hopnum sem fékk lixisenatid (10,5%) samanborid
vio lyfleysuhopinn (1,8%). Aukaverkanirnar voru yfirleitt veegar og skammvinnar og attu sér stad a
fyrstu 3 vikunum eftir ad medferd hofst. Eftir pad dro stodugt ar peim nastu vikurnar.

Viobrogo a stungustad

Greint var frd viobrogdum & stungustad hja 3,9% sjuklinga sem fengu Lyxumia, en hja 1,4% sjiklinga
sem fengu lyfleysu medan 4 24 vikna medferdartimabilinu stod. I flestum tilvikum voru vidbrogdin
vaeg og venjulega leiddu pau ekki til pess ad medferd vaeri heett.

Oncemismyndun

[ samreemi vid moguleg ahrif 4 onzemismyndun af voldum lyfja sem innihalda protein eda peptid, geta
sjuklingar myndad and-lixisenatid métefni eftir medferd med Lyxumia og eftir 24 vikna
adalmeodferdartimann i samanburdarrannsoknunum med lyfleysu hofou 69,8% sjiklinga sem fengu
lixisenatid myndad motefni. Hundradshlutfall sjuklinga sem voru moétefnajakveedir var svipad i lok

76 vikna heildarmedferdartimabilsins. { lok 24 vikna adalmedferdartimabilsins hofou 32,2%
sjuklinganna sem voru moétefnajakvadir, motefnapéttni sem var ofan nedri marka maelanlegrar péttni
og 1 lok 76 vikna heildarmedferdartimabilsins hofou 44,7% sjuklinganna moétefnapéttni sem var ofan
nedri marka malanlegrar péttni. Eftir ad medferd lauk var nokkrum motetnajakvadum sjuklingum
fylgt eftir. Hundradshlutfall leekkadi nidur 1 90% innan 3 manada og 1 30% eftir 6 manudi og sidar.
Breytingin & HbA . fra upphafi rannsoknar var svipud, 6had nidurstédum motefnamaelinga (jakvaedar
e0a neikvaedar). Af sjuklingunum sem fengu medferd med lixisenatidi, sem HbA . hafdi verid maelt
hja, voru 79,3% annadhvort neikvedir m.t.t. métefnamyndunar eda h6fou moétefnapéttni sem var undir
morkum melanlegs magns og hin 20,7% sjuklinganna h6fou motefnapéttni sem var melanleg m.t.t.
magns. [ undirhépi sjiklinga (5,2%) sem hofdu haesta motefnapéttni var medalarangur m.t.t. HbA . i
24. viku og 76. viku 4 bili sem skipti mali kliniskt, en hins vegar var glik6sasvorun breytileg og hja
1,9% vard engin leekkun 4 HbA ..

Motefnastada (jakvaed eda neikvad) hefur ekki forspargildi vardandi laekkun HbA ¢ hja sjuklingi.

A heildina litid hafdi motefnastada engin ahrif 4 6ryggi notkunar lyfsins hja sjiklingum ad
undanskilinni aukinni tidni viobragda & stungustad (4,7% hja moétefnajakvaedum sjuklingum
samanborid vid 2,5% hja motefnaneikvaedum sjiklinum, allt medferdartimabilid). 1 flestum tilvikum
voru viobrogd 4 stungustad veeg, an tillits til motetnastoou.

Hvorki var krossvirkni vid nattarulegt glikagon né innreent GLP-1.

Ofncemisviobrégo

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum, sem hugsanlega tengdust lixisenatidi (svo sem
bradaofnamisvidbrogdum, ofnaemisbjug og ofsaklada) hja 0,4% sjuklinga sem fengu lixisenatid, a
medan ofnemisviobrogd, sem voru hugsanlega medferdartengd, komu fram hja innan vid 0,1%
sjuklinga sem fengu lyfleysu, 4 24 vikna adalmedferdartimabilinu. Greint var fra
bradaofhaemisvidbrogdum hja 0,2% sjuklinga sem medhondladir voru med lixisenatidi samanborid vid
engan i lyfleysuhdpnum. | flestum tilvikum voru ofnaemisvidbrogd sem greint var fré vag.

[ kliniskum rannsoknum var greint fra einu tilviki ofnamislikra vidbragda vid notkun lixisenatids.

Hjartslattartioi

{ rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum sast timabundin aukning 4 hjartslattartioni eftir gjof
20 mikrog af lixisenatidi. Hja sjuklingum & medferd med lixisenatidi hefur verid greint fra
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hjartslattaroreglu, einkum hraotakti (0,8% samanborid vid <0,1% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu)
og hjartslattarénotum (1,5% samanborid vid 0,8% hja sjiklingum sem fengu lyfleysu).

Medfero heett

Tidni pess ad medferd var heett vegna aukaverkana var 7,4% hja peim sem fengu Lyxumia samanborid
vid 3,2% hja lyfleysuhopnum medan & 24 vikna adalmedferdartimanum st60. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad medferd var hatt i hopnum sem fékk lixisenatid voru 6gledi
(3,1%) og uppkdst (1,2%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannsoknum voru skammtar af lixisenatidi, sem voru allt ad 30 mikrég tvisvar sinnum a
solarhring gefnir sjuklingum med sykursyki af tegund 2, i rannsokn sem st6d i 13 vikur. Aukin tioni
meltingarferatruflana kom 1 1j0s.

Ef ofskommtun 4 sér stad skal veita videigandi studningsmedferd i samraemi vid kliniskar
visbendingar og einkenni sjuklingsins og minnka skal lixisenatid skammtinn nidur i &visadan skammt.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Hlidsteedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC flokkur:
A10BJO3.

Verkunarhattur

Lixisenatid er sérteekur GLP-1 vidtakadrvi. GLP-1 viotakinn er markid fyrir natttrulegt GLP-1, sem er
innreent inkretin hormén sem hvetur glikosahada insulinseytingu ur beta frumum 1 brisi.

Verkun lixisenatids er midlad med sérteekri milliverkun vid GLP-1 vidtaka sem leidir til aukningar &
hringtengdu adenosineinfosfati (cCAMP) 1 frumum. Lixisenatid 6rvar insulinseytingu pegar blodsykur
er har en ekki pegar hann er innan edlilegra marka og pad takmarkar haettuna a bl6dsykursfalli.
Jafnframt verdur homlun 4 seytingu glikagons. Ef blodsykur fellur eru bradaviobrogod
glikagonseytingar enn til stadar.

Lixisenatid haegir 4 magatemingu og pvi kemur glukosi ar fedu seinna fram i blodrasinni.

Lyfthrif

begar lixisenatid er gefid einu sinni & solarhring beetir pad blodsykursstjorn, baedi med skjotvirkum og
langvirkum haetti med pvi a0 leekka blodsykur baedi eftir maltidir og & fastandi maga, hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2.

bessi ahrif & gltkosa eftir maltidir voru stadfest i 4-vikna rannsdékn med samanburdi vio 1,8 mg af
liragltitioi einu sinni & solarhring 1 samsettri medferd med metformini. Laeekkun fra upphafsgildi a
AUC:30-4:30k1st fyrir glikdsa 1 plasma eftir vidmidunarmaltid var: -12,61 klst.*mmol/1

(227,25 klst.*mg/dl) hja hopnum sem fékk lixisenatid og -4,04 klst.*mmol/1 (-72,83 klst.*mg/dl) hja
hopnum sem fékk liraglutio. betta var einnig stadfest i 8-vikna rannsokn med samanburdi vid
liraglttid, sem var gefid fyrir morgunmat, i samsettri medferd med glargininsulini med eda an
metformins.
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Klinisk verkun og 6ryggi

Verkun og 6ryggi Lyxumia var metid i niu slembir6dudum, tviblindum, samanburdarrannsoknum med
lyfleysu sem nadu til 4.508 sjuklinga med sykursyki af tegund 2 (2.869 sjuklingar fengu lixisenatid
samkvamt slembirodun, 47,5% karlar og 52,5% konur og 517 voru >65 ara ad aldri).

Verkun Lyxumia var einnig metin i tveimur slembir6dudum, opnum samanburdarrannséknum med
virku lyfi (4 moti exenatidi eda 4 moti glilisininsulini) og ranns6kn med matmalstima (samtals
1.067 sjuklingum slembiradad til ad fa lixisenatid).

Verkun og 6ryggi Lyxumia hja sjuklingum eldri en 70 ara var skodad i samanburdarrannsokn med
lyfleysu sem sérstaklega var @tlud til pess (176 sjuklingar sem slembiradad var 4 lixisenatid, p.m.t.
62 sjuklingar >75 ara ad aldri).

Til vidbotar var tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu sem lagdi mat & nidurstodur vardandi
hjarta- og adasjukdoma (ELIXA), sem i voru skradir 6.068 sjuklingar med sykursyki af tegund 2 med
fyrri s6gu um bratt kransadaheilkenni (3.034 slembiradad a lixisenatid, p. a m. 198 sjuklingum

>75 ara ad aldri og 655 sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi).

[ IIL. stigs rannséknunum sem nu er lokid, kom fram ad u.p.b 90% sjiiklinganna gatu verid afram 4
20 mikrog vidhaldsskammti af Lyxumia einu sinni a sélarhring vio lok 24 vikna

adalmeodferdartimabilsins.

e Bl60sykursstjorn

Samsett viobotarmedferd med sykursykilyfium til inntéku

begar Lyxumia var gefid i samsettri medferd med metformini, sulfénylarealyfi, pidglitazéni eda
samsettri medferd med pessum lyfjum vard klinisk mikilveg og tolfredilega marktaek leekkun 4
HbA ., fastandi blodsykri og blodsykri 2 klst. eftir vidmidunarmaltid samanborid vid lyfleysu vid lok
24 vikna adalmedferdartimabilsins (sja toflur 2 og 3). Leekkun 4 HbA . var marktaek vid gjof einu sinni
4 dag, hvort sem lyfid var gefid ad morgni eda ad kvoldi.

bessi ahrif @ HbA . voru vidvarandi i langtimarannsoknum, i allt ad 76 vikur.
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Viobotarmedferd med metformini einu sér

Tafla 2: { samsettri medferd med metformini i samanburdarrannséknum med lyfleysu (24-vikna
nidurstodur).

Metformin sem grunnmedferd

Lixisenatid 20 mikrog Lyfleysa Lixisenatid Lyfleysa
(N=160) (N=159) 20 mikrog (N=170)
Ad Ad

morgni kvoldi
(N=255) (N=255)

Medalgildi HbA .
(o)
Upphafsgildi 7,99 8,03 8,07 8,07
LS medalbreyting
fra upphafsgildi -0,92 -0,42 -0,87 -0,75
Sjuklingar (%) sem
naou HbA. <7,0% 474 24,1 43,0 40,6
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi
LS medalbreyting 90,30 87,86 90,14 89,01
fra upphafsgildi

-2,63 -1,63 -2,01 -2,02

8,02
-0,38

22,0

90,40

-1,64

[ samanburdarrannsékn med virku lyfi var laekkun HbA ., -0,79%, med Lyxumia einu sinni 4
solarhring samanborid vid -0,96 med exenatidi tvisvar 4 solarhring vid lok 24 vikna
adalmeoferdartimabilsins, med medalmismuni & medferd 0,17%; 95% CI: 0,033, 0,297) og svipad
hundradshlutfall sjiklinga n4di HbA . undir 7% i hopnum sem fékk lixisenatid (48,5%) og i hopnum
sem fékk exenatid (49,8%).

Tidni 6gledi var 24,5% 1 hopnum sem fékk lixisenatid samanborid vid 35,1% i hopnum sem fékk
exenatid tvisvar sinnum 4 solarhring og tioni blodsykursfalls med einkennum var 2,5% hja peim sem
fengu lixisenatid, medan 4 24 vikna adalmedferdartimabilinu st6d, samanborid vid 7,9% i hopnum
sem fékk exenatio.

{ opinni 24 vikna rannsoékn var ekki sidra ad gefa lixisenatid 4 undan adalmaltid dagsins en fyrir
morgunverd med hlidsjon af lakkun HbA . (LS medalbreyting fra upphafsgildi: -0,65% & moti
-0,74%). Svipud HbA . leekkun kom fram 6had pvi hvada maltid var adalmaltid (morgunverdur,
hadegisverdur eda kvoldverdur). Vid lok rannsoknarinnar nadu 43,6% (adalmaltidarhopur) og 42,8%
(morgunverdarhopur) sjuklinganna HbA ;. undir 7%. Tilkynnt var um 6gledi hja 14,7% og 15,5%
sjuklinganna og blodsykurfall med einkennum hja 5,8% og 2,2% sjuklinganna i adalmaltidarh6pnum
og morgunverdarhdpnum, i peirri rod.
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Viobotarmedferd vid sulfonylurealyf eitt sér eda i samsettri medferd med metformini

Tafla 3: { samsettri medferd med stlfonylirealyfi i samanburdarrannsokn med lyfleysu (24-vikna
nidurstdour).

Sulfonylarealyf sem grunnmedferd med eda an metformins

Lixisenatid 20 mikrog Lyfleysa
(N=570) (N=286)
Medalgildi HbA ;. (%)
Upphafsgildi 8,28 8,22
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -0,85 -0,10
Sjuklingar (%) sem
naou HbA . <7,0% 36,4 13,5
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi 82,58 84,52
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -1,76 -0,93

Viobotarmedferd vid pioglitazon eitt sér eda i samsettri medferd med metformini

[ kliniskri rannsokn leiddi vidbot lixisenatids vid pioglitazon, med eda an metformins, hja sjuklingum
sem ekki h6fou nad vidunandi blédsykursstjérn med pidglitazoni eingdngu, til leekkunar HbA . fra
grunnlinu um 0,90% samanborid vid 0,34% laekkun frd grunnlinu i lyfleysuhopnum, i lok 24-vikna
adalmedferdartimabilsins. I lok 24-vikna adalmedferdartimabilsins hofou 52,3% sjiiklinganna sem
fengu lixisenatid nad HbA . undir 7% samanborid vid 26,4% i lyfleysuh6pnum.

A 24-vikna adalmedferdartimabilinu var greint fra 6gledi hja 23,5% i lixisenatid hopnum samanborid
vid 10,6% i lyfleysuhopnum og greint var fra blodsykursfalli med einkennum hja 3,4% sjuklinganna
sem fengu lixisenatid samanborid vid1,2% sjuklinganna i lyfleysuhopnum.

Samsett vidbotarmedferd med grunninsulini

Lyxumia gefid med grunninstlini einu sér, eda 1 samsettri medferd med grunninsulini og metformini,
eda samsettri medferd med grunninsulini og sulfonylurealyf, leiddi til tolfreedilega marktekrar
leekkunar HbA . og gliikdsa 2 klst. eftir vidmidunarmaltid, samanborid vid lyfleysu.
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Tafla 4: [ samsettri medferd med grunninsalini i samanburdarrannsoknum med lyfleysu (24-vikna
nidurstodur).

Grunninstlin sem grunnmedferd Grunninstlin sem grunnmedferd
Eitt sér eda i samsettri medferd med Eitt sér eda 1 samsettri medferd
metformini med sulfonylurealyf
Lixisenatid Lyfleysa Lixisenatid Lyfleysa
20 mikrog (N=166) 20 mikrog (N=157)
(N=327) (N=154)
Meadalgildi HbA . (%)
Upphafsgildi 8,39 8,38 8,53 8,53
LS medalbreyting fra
upphafsgildi -0,74 -0,38 -0,77 0,11
Sjuklingar (%) sem
nadu HbA . <7,0% 28,3 12,0 35,6 5,2
Meodalmeoferoartimi 3,06 32 2,94 3,01
med grunninsulini vio
upphaf rannséknar
(ar)
Medalbreyting a
grunninsulinskammti
(ein.) 53,62 57,65 24,87 24,11
Upphafsgildi
LS medalbreyting fra -5,62 -1,93 -1,39 -0,11
upphafsgildi
Medalpyngd (kg)
Upphafsgildi
LS medalbreyting fra 87,39 89,11 65,99 65,60
upphafsgildi
-1,80 -0,52 -0,38 0,06

*Rannsoknarpy0did var af asiskum uppruna

Klinisk rannsokn var gerd hja sjuklingum med 6fullnaegjandi blodsykursstjorn, sem hofou aldrei
fengid instlinmedferd. Rannsoknin samanst6d af 12-vikna undirbuningstimabili med byrjun
medferdar med glargininstlini og titrun pess og 24-vikna medferdartimabili, par sem sjuklingar fengu
annadhvort lixisenatid eda lyfleysu d4samt samsettri medferd med glargininsulini og metformini, med
eda an thiazdlidindionlyfs. Titrun skammta glargininstlins var stodug 4 pvi timabili.

A 12-vikna undirbuningstimabilinu leiddi vidbot glargininsulins og titrun pess til 1% leekkunar a
HbA .. Vidbot lixisenatids leiddi til marktaekt meiri lekkunar HbA1c, sem var 0,71% i lixisenatid
hépnum samanborid vid 0,40% i lyfleysuhdpnum. 1 lok 24-vikna medferdartimabilsins hofou 56,3%
sjuklinganna sem fengu lixisenatid nad HbA . undir 7% samanborid vid 38,5% i lyfleysuhopnum.

A 24-vikna medferdartimbilinu greindu 22,4% sjuklinganna, sem fengu lixisenatid, fra ad minnsta
kosti einu tilviki blodsykursfalls med einkennum samanborid vio 13,5 i hopnum sem fékk lyfleysu.
Hja lixisenatid hopnum haekkadi tidni blodsykursfalls oftast & fyrstu sex vikum medferdar og eftir pad
var hun svipud i lyfleysuhopnum.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2 med grunninsulin i samsettri medferd med 1-3 sykursykilyfjum
til inntdku toku patt 1 opinni, slembiradadri rannsokn & aukinni insulinmedferd. Eftir 12-vikna
hamarksaukningu 4 skdmmtum glargininsulins med eda 4n metformins var sjuklingum med
ofullnegjandi blodsykursstjorn slembiradad og fengu einn stakan skammt af lixisenatidi til vidbotar
e0a stakan skammt (einu sinni 4 dag) af gltlisininsulini (bada fyrir adalmaltid dagsins) eda
glulisininsulin prisvar & dag i 26 vikur.

Gildi HbA1c¢ leekkunar var sambarilegt hja hopunum (tafla 5).

Ofugt vid badar gulisininsulinmedferdirnar, dro ur likamspyngd vid notkun lixisenatids (tafla 5).
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Tidni blodsykurslaekkunar med einkennum var laegri med lixisenatidi (36%) samanborid vid
glulisininsulin einu sinni 4 dag (47%) og prisvar a dag (52%).

Tafla 5: Rannsokn med virkum samanburdi 1 samsettri medferd med grunninsulini med eda an
metformins (26-vikna nidurstodur) - (med peim sem til st60 a0 medhondla samkvamt
medferdaraztlun (mITT)) og Gryggispydi (safety population)

Lixisenatid Glulisininsulin Glulisininsulin
einu sinni 4 dag prisvar a dag
Medalgildi HbA . (%) N =297 N=298 N =29d5
LS breyting fr4 upphafsgildi -0,63 0,58 -0,84
LS medalbreyting (SE)
lixisenatids -0,05 (0,059) 0,21 (0,059)
95% CI (-0,170 til 0,064) (0,095 til 0,328)
Medallikamspyngd N =297 N =298 N=295
LS breyting fra upphafsgildi -0,63 +1,03 +1,37
LS medalbreyting (SE)
lixisenatids -1,66 (0,305) -1,99 (0,305)
95% CI (-2,257 til -1,062) (-2,593 til -1,396)*
*p<0,0001

e Plasmapéttni glikosa a fastandi maga
Leekkunin a plasmapéttni glikosa a fastandi maga eftir medferd med Lyxumia var 4 bilinu
0,42 mmol/1 til 1,19 mmol/1 (7,6 to 21,4 mg/dl) fra upphafsgildi, i lok 24-vikna
adalmeoferdartimabilsins i samanburdarrannsoknum med lyfleysu.

e Plasmapéttni glukosa eftir maltid
Medferd med Lyxumia leiddi til leekkunar & glukosa 2 klst. eftir vidmidunarmaltio, og voru pad
tolfreedilega markteekir yfirburdir yfir lyfleysu, 6had grunnmedferd.
Leekkunin vid notkun Lyxumia var 4 bilinu 4,51 mmol/1 til 7,96 mmol/1 (81,2 to 143,3 mg/dl) fra
upphafsgildi, i lok 24-vikna medferdartimabilsins, i 61lum rannsoknum par sem glukdsapéttni eftir
maltid var meld; 26,2% til 46,8% sjuklinga h6fou glukosagildi eftir maltid leegra en 7,8 mmol/l
(140,4 mg/dl).

o Likamspyngd

Medferd med Lyxumia i samsettri medferd med metformini og/eda sulfonylurealyfi leiddi til
vidvarandi breytinga & likamspyngd, & bilinu 1,76 kg til 2,96 kg fra upphafspyngd, i lok 24-vikna
adalmedferdartimabilsins i 6llum samanburdarrannséknum.

Breytingar a4 upphafspyngd, a bilinu -0,38 kg til -1,80 kg, saust einnig hja sjuklingum sem fengu
lixisenatid asamt stodugum (stable) skammti af grunninsulini einu sér eda i samsettri medferd meod
metformini eda stlfonylarealyfi.

Hja sjuklingum sem voru nybyrjadir & instlinmedferd hélst likamspyngdin nastum obreytt i
lixisenatid hopnum en hins vegar sast pyngdaraukning i lyfleysuhopnum.

byngdartap var vidvarandi 1 langtimarannsoknum 1 allt ad 76 vikur.

byngdartapid var 6had pvi hvort 6gledi og uppkdst komu fyrir.

e Starfsemi beta-frumna
Kliniskar rannsoknir 4 Lyxumia syna aukna starfsemi beta-frumna samkvaemt mealingum med
HOMA-B likani (homeostasis model assessment for beta-cell function).
Eftir a0 sjuklingum me0 sykursyki af tegund 2 (n=20) var gefid Lyxumia var synt fram 4 endurheimt
fyrsta fasa insulinseytingar og aukna annars fasa instlinseytingu, eftir gjof glikosa med inndaelingu i
blaao (bolus).
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e Mat 4 hjarta- og &0akerfl
Engin aukning a4 medalhjartslattartidni kom fram hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 1 I11. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Medallekkun 4 slagbilsprystingi var allt ad 2,1 mmHg og a hlébilsprystingi allt ad 1,5 mmHg 1
II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu.

ELIXA rannsoknin var slembir6oud, tviblind, {fjolpjédleg samanburdarrannsokn med lyfleysu sem
lagdi mat & nidurstodur vardandi hjarta- og adasjuikdoma medan 4 medferd med lixisenatidi st60, hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 eftir nylegt bratt kransadaheilkenni.

Samtals 6.068 sjiklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort lyfleysu eda lixisenatid
20 mikrog. (eftir upphafsskammt 10 mikrog. a fyrstu tveimur vikunum).

Niutiu og sex prosent sjuklinganna i badum medferdarhépum luku rannsdékninni i samrami vid
rannsOknaraetlun og likamsastand var pekkt vid lok rannsdknarinnar fyrir 99,0% sjiklinganna i
hépnum sem fékk lixisenatid og 98,6% sjuklinganna 1 hopnum sem fékk lyfleysu. Midgildi
medferdarlengdar var 22,4 ménudir hja hopnum sem fékk lixisenatid og 23,3 méanudir hja hépnum sem
fékk lyfleysu og miogildi timalengdar rannsdknareftirfylgni var 25,8 manudir hja hdpnum sem fékk
lixisenatid og 25,7 ménudir hja hépnum sem fékk lyfleysu. Medalgildi HbA1c (£SD) hja hopnum sem
fékk lixisenatid var 7,72 (+1,32)% og hjé hopnum sem fekk lyfleysu 7,64 (+1,28)% vid upphaf
rannsoknar og 7,46 (£1,51)% og 7,61 (x£1,48)% eftir 24 manudi, i sému rd0.

Nidurstddur adal- og auka- samsettu endapunktanna og nidurstodur i 6llum einstokum pattum
samsettu endapunktanna eru syndar & mynd 1.

Mynd 1: Forest graf: Greining 4 einstokum tilvikum hjarta- og eedasjiukdoma — pyoi samkvaemt
meodferdarazetlun (ITT population)

Lixi n(%) Lyfleysa n(%) HR [95% CI]
Adal-samsettur endapunktur
CV dauosfall, 406 (13,4%) 399 (13,2%) T 1,02 [0,89, 1,17]
MI ekki banvent,slag ekki banvant,
eda sjukrahtisinnlégn vegna
hvikullar hjartaangar
Auka-samsettur endapunktur
adal +HF 456 (15,0%) 469 (15,5%) T 0,97 [0,85,1,10]
adal + HF + Revasc 661 (21,8%) 659 (21,7%) T 1,00 [0,90, 1,11]
Einstakir paettir samsettu punktanna
CV dauosfall 156 (5,1%) 158 (5,2%) - 0,98 [0,78, 1,22]
MI 270 (8,9%) 261 (8,6%) T 1,03 [0,87,1,23]
Slag 67 (2,2%) 60 (2,0%) ] 1,12 [0,79, 1,58]
Sjukrahusinnlogn vegna 11 (0,4%) 10 (0,3%) - 1,11 [0,47,2,62]
hvikullar hjartaangar
Sjukrahusinnlogn vegna 122 (4,0%) 127 (4,2%) - 0,96  [0,75, 1,23]
hjartabilunar
Kransadavikkunar- 368 (12,1%) 356 (11,7%) T 1,03 [0,89, 1,19]
adgerd

00 05 10 1,5 20 25 30
Ahzettuhlutfall 95% CI

CV: hjarta- og &0a, MI: hjartadrep, HF: sjukrahtisinnldgn v/hjartabilunar, Revasc:
kransaedavikkunaradgerd, HR: dhaettuhlutfall, CI: 6ryggisbil.
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Aldradir

Einstaklingar >70 dra

Verkun og 6ryggi lixisenatids var meti0 hja einstaklingum >70 ara ad aldri med sykursyki af tegund 2
i tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu sem stod yfir 1 24 vikur. Veikburda sjuklingar, p. 4 m.
sjuklingar i heettu & vannaeringu, sjuklingar sem nylega h6fou fengio hjarta- og adasjukdom og
sjuklingar med midlungsmikid til verulega mikid skerta & vitsmunastarfsemi voru atilokadir. Samtals
350 sjuklingum var slembiradad (slembirédun i hlutfallinu 1:1). Alls voru 37% sjuklinga >75 ara ad
aldri (N=131) og 31% sjuklinga voru med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (N=107). Sjuklingar
fengu stoduga skammta af sykursykilyfi/-lyfjum til inntéku og/eda grunninsulin sem grunnmedferd.
Sulfonylurea eda glinid voru ekki notud med grunninstlini sem grunnmedferd.

Lixisenatid leiddi til markteekrar beetingar & HbA1¢ (-0,64% breyting borid saman vid lyfleysu;
95%CI: -0,810% til -0,464%; p<0,0001), fra medalupphafsgildi HbAlc um 8,0%.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a
Lyxumia hja 6llum undirhopum barna vid sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

Eftir inndeelingu undir hid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er frasoghradi lixisenatids mikill
og 6hadur skammtinum sem gefinn er. Ohad skammti og pvi hvort lixisenatid var gefid sem einn
stakur skammtur eda endurteknir skammtar, er midgildi tmax 1 til 3,5 klst. hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2. Enginn kliniskt mikilveegur munur er 4 frasogshrada pegar lixisenatid er gefid
undir hd a kvid, leri eda upphandlegg.

Dreifing
Lixisenatid hefur midlungsmikla préteinbindingu (55%) hja ménnum.
Dreifingarrimmal lixisenatids eftir gj6f undir hud er um pad bil 100 litrar.

Umbrot og brotthvarf

Brotthvarf lixisenatids eins og annarra peptida verdur med gaukulsiun og sidan endurupptoku i
nyrnapiplum og pvi naest nidurbroti 1 smeerri peptid og amindsyrur sem fara aftur inn i
préteinefnaskipti likamans.

Eftir gjof endurtekinna skammta hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var endanlegur
helmingunartimi ad medaltali um pad bil 3 klst. og medaluthreinsun um 35 1/klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar meo skerta nyrnastarfsemi

Hja einstaklingum med vaegt (kreatininithreinsun utreiknud samkvamt Cockcroft-Gault jofnu

60-90 ml/min.), midlungsmikid (kreatininuthreinsun 30-60 ml/min.) og verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun 15-30 ml/min.) jokst AUC um 46%, 51% og 87%, 1 sému r50.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

bar sem lixisenatid tutskilst fyrst og fremst um nyru, hefur ekki verid gerd lyfjahvarfarannsékn hja
sjuklingum med brada eda langvinna skerdingu & lifrarstarfsemi. Ekki er buist vid ad truflun &
lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 lyfjahvorf lixisenatids.

Kyn
Kyn hefur engin mikilvaeg klinisk ahrif & lyfjahvorf lixisenatids.
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Kynpattur
Kynpattur hafdi engin kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf lixisenatids samkvemt nidurstddum
lyfjahvarfarannsokna hja hvitum, japonskum og kinverskum einstaklingum.

Aldradir

Aldur hefur engin kliniskt mikilvaeg ahrif 4 lyfjahvorf lixisenatids. I rannsokn 4 lyfjahvorfum hja
6ldrudum einstaklingum sem ekki voru med sykursyki, leiddi gjof 20 mikrog af lixisenatidi til 29%
hakkunar 4 AUC-gildi lixisenatids hja 6ldrudum (11 einstaklingar 4 aldrinum 65 til 74 ara og

7 einstaklingar >75 ara) samanborid vid 18 einstaklinga 4 aldrinum 18 til 45 ara, en pad er liklega i
tengslum vid minnkada nyrnastarfsemi hja eldri aldurshopnum.

Likamspyngd
Likamspyngd hefur engin kliniskt mikilveeg ahrif 4 AUC lixisenatids.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu oryggi og eiturverkunum.

{ rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum gjafar lyfsins undir hid, sem stodu i 2 ar, fundust
C-frumueexli sem ekki voru banven hja rottum og misum, sem eru talin orsakast af GLP-1
vidtakamidludu ferli, sem ekki hefur eiturverkun 4 erfdaefni, sem nagdyr eru sérstaklega naem fyrir.
C—frumu ofvoxtur og kirtileexli sdust vid allar skammtastaerdir og ekki var haegt ad stadfesta
skadleysismork (NOAEL). Hjd musum komu pessi 4hrif fram vid utsetningu sem var 9,3-f61d
samanborid vid utsetningu hja ménnum vid medferdarskammta. Ekkert C-fumu krabbamein fannst hja
musum og C-frumu krabbamein kom fram hja rottum vid skammt sem samsvaradi u.p.b. 900-f6ldum
medferdarskammti fyrir menn. I rannsokn & krabbameinsvaldandi dhrifum gjafar lyfsins undir hud hja
musum, sem stod 1 2 ar, komu fram 3 tilvik kirtilkrabbameins i legslimhad hja hopnum sem fékk
midstaerd af skammti, sem samsvaradi 97-faldri Gtsetningu, en aukningin var tolfredilega markteek.
Engin medferdartengd ahrif komum fram.

Dyrarannsoknir bentu ekki til beinna skadlegra ahrifa med tillit til frjosemi hja karlkyns og kvenkyns
rottum. Afturkreefar vefjaskemmdir i eistum og eistnalyppum saust hja hundum sem fengu medferd
med lixisenatidi. Engin tengd ahrif 4 myndun sadisfruma saust hja heilbrigdum korlum. { rannsoknum
4 proska fosturvisis-fosturs sdust vanskapanir, vaxtarskerding, seinkun 4 beinmyndun og &hrif &
beinagrind hja rottum vid alla skammta lixisenatids (fimmf6ld utsetning samanborid vid utsetningu hja
monnum) og hja kaninum vid stora lixisenatid skammta (32-falt utsetningarhlutfall samanborid vio
utsetningu hja monnum). Hja badum dyrategundum voru litils hattar eiturverkanir hja méourdyri sem
samanstodu af litilli faeduneyslu og pyngdartapi. Vaxtarskerding kom fram hja nygotnum karlkyns
rottuungum sem voru Utsettir fyrir storum skdmmtum af lixisenatidi seint & medgdngutima og medan 4
mjolkurgjof stod og var ungadaudi orlitid aukinn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol 85%

Natriumasetat prihydrat

Metionin

Metakresol

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf.
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Eftir fyrstu notkun: 14 sélarhringar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid ekki nalegt frystiholfi.

Eftir fyrstu notkun
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. M4 ekki frjosa.
Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal. Geymid lokid a lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Upphafspakkning

Rorlykja (gler af gerd I) med gummistimpli (bromobutyl), loki (al) med lagskiptri innsiglisskifu (med
bromaébutylgimmii sem snyr inn og polyisopreni sem snyr ut). Hver rorlykja er sett i einnota
pennadelu (lyfjapenna).

Pakkningin inniheldur 1 greenan afylltan lyfjapenna sem inniheldur Lyxumia 10 mikrog stungulyf,
lausn og 1 fjolublaan afylltan lyfjapenna sem inniheldur Lyxumia 20 mikrég stungulyf, lausn.

Hver greenn afylltur lyfjapenni, sem inniheldur 3 ml af lausn, gefur 14 skammta af 10 mikrog.

Hver fjolublar afylltur lyfjapenni, sem inniheldur 3 ml af lausn, gefur 14 skammta af 20 mikrog.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Ekki mé nota Lyxumia sem hefur frosio.

Lyxumia ma gefa me0 29 til 32G einnota pennanalum. Pennanalar fylgja ekki med i pakkanum.
Radleggja a sjuklingi ad farga nalinni i samraemi vid gildandi reglur eftir hverja inndaelingu og geyma
lyfjapennann an nalar. Pad kemur i veg fyrir mengun og mogulega stiflun nalarinnar. Lyfjapenninn er

adeins @tladur til notkunar fyrir einn sjukling.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/811/005 (1 afylltur lyfjapenni + 1 afylltur lyfjapenni)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. febraar 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst
65926 Frankfurt am Main

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst
65926 Frankfurt am Main

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
o 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 61lum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum 4 aeetlun um aheettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um dhattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e DPegar dhattustjornunarkerfinu eru breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

39



VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA (UPPHAFSPAKKNING)

| 1.  HEITI LYFS

Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn
Lixisenatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 10 mikrégromm af lixisenatidi (50 mikrog 1 ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserol 85%, natriumasetat prihydrat, metionin, metakresol (sja frekari upplysingar i
fylgisedli), saltsyra og natriumhydroxio til ad stilla syrustig, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni med 3 ml (14 skammtar)

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid lyfjapennanum 14 solarhringum eftir fyrstu notkun

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Fyrir fyrstu notkun
Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalagt frystiholfi.
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Eftir fyrstu notkun

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.
Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal.

10. S}?RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/811/001 1 lyfjapenni

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyxumia 10

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA (VIDHALDSPAKKNING)

| 1. HEITI LYFS

Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn
Lixisenatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 20 mikrogromm af lixisenatidi (100 mikrog i ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserol 85%, natriumasetat prihydrat, metionin, metakresol (sja frekari upplysingar i
fylgisedli), saltsyra og natriumhydroxio til ad stilla syrustig, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni med 3 ml (14 skammtar)
2 afylltir lyfjapennar med 3 ml (2x14 skammtar)
6 afylltir lyfjapennar med 3 ml (6x14 skammtar)

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid lyfjapennanum 14 sélarhringum eftir fyrstu notkun.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun
Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalagt frystiholfi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
Hafid hettuna 4 lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.
Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/811/002 1 lyfjapenni
EU/1/12/811/003 2 lyfjapennar
EU/1/12/811/004 6 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyxumia 20

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA (28 SOLARHRINGA UPPHAFSPAKKNING)

| 1. HEITI LYFS

Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn
Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn
Lixisenatid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur 10 eda 20 mikrogromm af lixisenatidi.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl 85%, natriumasetat prihydrat, metionin, metakresol (sja frekari upplysingar i
fylgisedli), saltsyra og natriumhydroxid til ad stilla syrustig, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Upphafspakkning

Hver pakkning med 2 afylltum lyfjapennum fyrir 4 vikna medferdaraetlun inniheldur:
1 afylltan lyfjapenna med 3 ml med 14 skommtum af 10 mikrogrommum

1 afylltan lyfjapenna med 3 ml med 14 skommtum af 20 mikrégrommum

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Prentad ad innan:
Lesid ,,Notkunarleidbeiningar vandlega 40ur en Lyxumia lyfjapenni er notadur.
Hefjid medferdina 4 ad nota grena lyfjapennann med Lyxumia 10 mikrog.

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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Fargid lyfjapennanum 14 sélarhringum eftir fyrstu notkun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymio ekki nalagt frystiholfi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Ma ekki fijosa.
Hafid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.
Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/811/005 2 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

lyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Lyxumia
10
20

[ 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 UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBPI A LYFJAPENNA

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Lyxumia 10 mikrog stungulyf
Lixisenatid
Til notkunar undir htd

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (14 skammtar)

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBPI A LYFJAPENNA

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Lyxumia 20 mikrog stungulyf
Lixisenatid
Til notkunar undir htd

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (14 skammtar)

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL

51



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lyxumia 10 mikréogromm stungulyf, lausn
Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn
lixisenatid

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins 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 s¢ ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn 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 Lyxumia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyxumia

Hvernig nota 4 Lyxumia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyxumia

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Lyxumia og vid hverju pad er notad

Lyxumia inniheldur virka efnid lixisenatid.
Lyfid er stungulyf sem notad er til ad hjalpa likamanum til ad na stjérn & blodsykri, pegar
blodsykurinn er of har. Lyfid er &tlad fullordnum med sykursyki af tegund 2.

Lyxumia er notad med 60rum sykursykislyfjum, pegar pau nagja ekki til pess ad na stjorn a
blodsykrinum. bau geta m.a. verid:

° sykursykislyf til inntéku (t.d. metformin, pidglitazon eda sulfonylurealyf) og/eda

) grunninsilin, akvedin tegund instlins sem verkar allan sélarhringinn.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyxumia
EKKi ma nota Lyxumia
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lixisenatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Lyxumia er notad:

- ef pt ert med sykursyki af tegund 1 eda svokallada ketonbldédsyringu af voldum sykursyki
(fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar likaminn getur ekki brotid nidur glukosa vegna
instlinskorts)

- ef pt ert med eda hefur fengio brisbolgu

- ef pt ert med sla&man maga- og garnakvilla, t.d sjikdom sem kallast magalomun, sem veldur
seinkun 4 magatemingu
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- ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert a blodskilunarmedferd, par sem ekki er
melt med notkun pessa lyfs

- ef bt notar einnig sulfonylurealyf eda grunninsulin. Pad er vegna pess ad blodsykurinn gaeti
leekkad of mikid (blodsykursfall). Laknirinn geeti viljad mala blodsykursgildid og i framhaldi
af pvi akve0id ad minnka skammtinn sem pu notar af grunninsulininu eda stlfonylarealyfinu.
Ekki ma nota Lyxumia i samsettri medferd med badi grunninsulini og sulfonylurealyfjum

- ef pt ert ad nota 6nnur lyf, par sem sum onnur lyf eins og t.d. syklalyf eda magasyrupolnar
toflur eda hylki mega ekki vera of lengi i maganum (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Lyxumia®)

- ef pu verdur fyrir vokvatapi/vokvaskorti, t.d. pegar um uppkdst, 6gledi eda nidurgang er ad
reda. Mikilvegt er ad drekka naegan vokva til pess ad fyrirbyggja vokvaskort, einkum 1 upphafi
medferdar med Lyxumia

- ef pu ert med hjartasjikdom sem getur valdid meadi eda bjug 4 okklum, par sem takmorkud
reynsla er hja pessum sjuklingahop.

Born og unglingar
Engin reynsla er af notkun Lyxumia hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara, pess vegna er notkun
Lyxumia ekki radl6gd hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Lyxumia

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lyxumia geeti haft dhrif 4 verkun sumra lyfja sem tekin eru inn. Sum lyf, t.d. syklalyf eda
magasyrupolnar t6flur eda hylki, sem mega ekki vera lengi i maganum, getur purft ad taka ad minnsta
kosti einni til fjorum klukkustundum eftir gjof Lyxumia.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Ekki ma nota Lyxumia & medgdngu. Ekki er vitad hvort Lyxumia hefur skadleg ahrif a4 6faett barn.
Konur sem hafa barn 4 brjosti mega ekki nota Lyxumia. Ekki er vitad hvort Lyxumia skilst ut i
brjostamjolk.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Ef bt notar Lyxumia &dsamt sulfonylurealyfi eda grunninstlini gaeti blodsykurinn leekkad of mikid
(blodsykursfall). Pad gaeti skert einbeitingarhaefni, valdio sundli eda syfju. Ef petta gerist skaltu hvorki
aka né stjorna vélum.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Lyxumia
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i skammti, p.e.a.s. na@stum natriumlaust.
Lyfi0 inniheldur metakresol sem getur valdid ofnemisviobrogdum.

3. Hvernig nota 4 Lyxumia

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er 1jost hvernig & ad nota lyfid skal leita upplysinga hja l&kninum, hjukrunarfraeedingi eda
lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur

e Upphafsskammtur er 10 mikrégromm einu sinni 4 s6larhring fyrstu 14 dagana — gefido med
graena lyfjapennanum.
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e Skammturinn eftir pad og framvegis er 20 mikrogromm einu sinni & sélarhring — gefid meo
fjélublaa lyfjapennanum.

Hvenzer 4 ad gefa lyfio
Gefid Lyxumia innan einnar klukkustundar fyrir hvada maltio dagsins sem er. Akjosanlegt er ad gefa
Lyxumia fyrir sému maltid dag hvern, pegar pu hefur valid hentugustu maltidina fyrir notkun pina.

Hvar 4 ad sprauta lyfinu
Gefid Lyxumia med inndaelingu undir hid 4 magasvae0i (kvid), leeri eda upphandlegg.

Kennsla i notkun afyllta lyfjapennans
Adur en pu notar afyllta lyfjapennann 1 fyrsta sinn mun leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn syna pér
hvernig a a0 sprauta Lyxumia.

e Lesio avallt ,Notkunarleidbeiningar® sem fylgja med i 6skjunni.
e Notio avallt lyfjapennann eins og lyst er i ,,Notkunarleidobeiningar®.

Adrar mikilvaegar upplysingar um notkun afyllts lyfjapenna

Nénari upplysingar um notkun lyfjapennans eru i ,,Notkunarleidbeiningar. Mikilveegustu atridin eru:

o Notadu avallt nyja nal i hvert skipti sem sprautad er. bu verdur ad farga nalinni eftir hverja
lyfjagjof i vioeigandi ilat fyrir oddhvassa hluti i samraemi vid reglur 4 hverjum stad. Leitadu
rada hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi um hvernig 4 ad farga oddhvossum

hlutum.

o Notadu einungis nalar sem eru @tladar til notkunar med Lyxumia lyfjapenna (sja
,Notkunarleidbeiningar*).

. Pbu parft a0 virkja Lyxumia lyfjapennann 4dur en pi notar hann i fyrsta skipti. bad er til
pess ad tryggja ad hann virki rétt og ad skammturinn i fyrstu inndaelingunni sé réttur.

o Ef bt heldur ad Lyxumia lyfjapenninn sé¢ skemmdur skaltu ekki nota hann. Notadu nyjan

lyfjapenna. Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann.

Ef notadur er steerri skammtur af Lyxumia en malt er fyrir um
Ef pt hefur notad staerri skammt af Lyxumia en pt att ad gera skaltu hafa samband vid leekni
samstundis. Of stor skammtur af Lyxumia geeti valdid 6gledi eda uppkdstum.

Ef gleymist ad nota Lyxumia

Ef pu gleymir Lyxumia skammti, skaltu gefa 1yfid innan klukkustundar fyrir naestu maltid. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Lyxumia

Ekki skal haetta ad nota Lyxumia an pess a0 radfaera sig vid leekni. Ef notkun Lyxumia er hatt getur
blodsykurinn hakkad.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

i sjaldgzefum tilvikum hefur verid greint fra slemum ofnzmisvidbrogdum (eins og bradaofnzemi) hja

sjuklingum sem eru 4 medferd med Lyxumia. Leitadu samstundis til leeknis ef pu feerd einkenni eins
og prota i andliti, tungu eda halsi sem valda ondunarerfidleikum.
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Heettu a0 nota Lyxumia og hafou tafarlaust samband vi0 leekninn ef pu faerd einhverja af eftirtéldum
alvarlegum aukaverkunum:
e Svasinn og vidvarandi verkur i kvioi (magasvaedi) sem getur leitt aftur i bak, sem og 6lgedi og
uppkdst, par sem pad geeti verid einkenni um boélginn briskirtil (brisbolga).

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun Lyxumia, sem geta komid fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10 notendum (tidni mjog algengar) voru 6gledi og uppkost. bessar aukaverkanir
voru oftast veegar og 1idu hja med timanum.

Adrar aukaverkanir eru m.a.
M;jog algengar aukaverkanir: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

o Nidurgangur

o Hofuoverkur

o Lagur blodsykur (blodsykursfall) einkum pegar Lyxumia er notad med instlini eda
sulfonylurealyfi

Vidvorunareinkenni blodsykursfalls geta m.a. verid kaldur sviti, kold og 61 htid, hofudverkur, syfja,
slappleiki, sundl, rugl eda skapstygg0, svengdartilfinning, hradur hjartslattur og taugadstyrkur.
Laeknirinn mun segja pér hvernig pu att ad bregdast vid ef pu faerd blodsykursfall.

Meiri likur eru a ad pad gerist ef pu ert einnig ad nota stlfonylurealyf eda grunninsulin. Hugsanlegt er
a0 leknirinn minnki skammt pessara lyfja adur en pa byrjar ad nota Lyxumia.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Flensa (influensa)

Kvef (syking i efri dndunarvegum)

Sundl

Meltingartruflanir

Bakverkur

Bl6orubolga

Veirusyking

Lagur blodsykur (pegar Lyxumia er tekid med metformini)
Syfja (svefnhofgi)

Viobrogo a stungustad (svo sem klaoi).

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Ofsakladi

. Gallsteinar

. Gallbl6drubolga

M;jog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. Seinkud magateming

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma 4 Lyxumia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida lyfjapennans og 6skjunni

a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid 1 kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa. Geymi0 ekki nalaegt frystiholfi.

55


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

7

A medan lyfjapenninn er i notkun
Nota ma lyfjapennann i 14 daga ef hann er geymdur vid leegra hitastig en 30°C. M4 ekki frjosa.

Geymid ekki lyfjapennann med afastri nal. Hafid hettuna & lyfjapennanum pegar hann er ekki i
notkun, til varnar gegn 1josi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyxumia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lixisenatid.

- Lyxumia 10 mikrégromm stungulyf, lausn: Hver skammtur inniheldur 10 mikrégromm af
lixisenatidi (50 mikrogréomm & hvern ml).

- Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn: Hver skammtur inniheldur 20 mikrégromm af
lixisenatidi (100 mikrogromm 4 hvern ml).

- Onnur innhaldsefni eru glyserdl 85%, natriumasetat prihydrat, metionin, metakresol, saltsyra (til
ag stilla syrustig), natriumhydroxid lausn (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Lyxumia og pakkningasteerdir
Lyxumia er teer, litlaus lausn til inndaelingar sem er i glerrérlykju sem sett er i afylltan lyfjapenna.

Hver graenn lyfjapenni med Lyxumia 10 mikrogromm stungulyf, lausn inniheldur 3 ml af lausn, gefur
14 skammta af 10 mikrogrommum. Pakkningin inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.

Hver fjolublar afylltur lyfjapenni med Lyxumia 20 mikrégromm stungulyf, lausn inniheldur 3 ml af
lausn, gefur 14 skammta af 20 mikrégrommum. Pakkningar innihalda 1, 2 eda 6 afyllta lyfjapenna.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Einnig er faanleg pakkning fyrir upphafsmedferd til pess ad nota fyrstu 28 daga medferdarinnar.
Pakkningin fyrir upphafsmedferd inniheldur einn greenan lyfjapenna af Lyxumia 10 mikrégréomm
stungulyf, lausn og einn fjolublaan lyfjapenna af Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
byskaland

Hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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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Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

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

Danmark
Sanofi 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

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +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.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)

800 536 389 (altre domande)

Kvmpog
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 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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
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 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Lyxumia 10 mikr6gréomm, stungulyf, lausn

Lixisenatid

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 14 skammta, hver skammtur inniheldur 10 mikrégrémm i 0,2 ml.
Kafli 1 - MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Lestu upplysingarnar vandlega 4dur en pi byrjar ad nota Lyxumia lyfjapennann.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar

Upplysingar um Lyxumia lyfjapennann

Lyxumia faest i afylltum lyfjapenna til pess ad nota vid inndalingar.

e Gefid einungis einn skammt a dag.

e Hver Lyxumia lyfjapenni inniheldur 14 fyrirfram stillta skammta. Ekki parf a0 stilla hvern skammt.

e Radferdu pig vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hvernig & ad sprauta a réttan hatt,
40ur en pu notar lyfjapennann.

e Efpu ert ekki fullkomlega feer um ad fylgja leidbeiningunum nakvemlega sjalf/-ur, eda getur ekki
medhondlad lyfjapennann (t.d. ef pt ert meo sjontruflanir) skaltu ekki nota hann nema pua hafir
einhvern til ad hjalpa pér.

Um Lyxumia lyfjapennann

GUmmi- Virkjunar- Inndeelingar-
innsigli skjar takki

i, |

Penna- Rorlykja Skammta- Orvar-
hetta kvaroi skjar

59



ER
8

Ola
Zla

Stimpillinn feerist nidur skammtakvardann
eftir hverja inndzelingu. { deminu hér fyrir
ofan synir talan 4 skammtakvardanum ad
13 skammtar eru eftir.

Svartur stimpill

Lyfjapenninn er einungis &tladur til personulegra nota. Deildu ekki lyfjapennanum med 6drum.
Athugadu alltaf merkimidann til pess ad tryggja ad pu sért med réttan Lyxumia lyfjapenna.
Athugadu einnig hvort komid sé fram yfir fyrningardagsetningu. Notkun rangs lyfs getur haft
skadleg ahrif a heilsuna.

Reyndu ekki ad nota sprautu til ad nd vokva Gr Lyxumia rorlykjunni.

Um nalina (er afgreidd sér)

| |

Ytri Innri Nal Hlifdar-
nalarhlif nalarhlif innsigli

Notadu einungis nalar sem eru @tladar til notkunar med Lyxumia lyfjapenna. Notadu 29 til 32G
einnota pennanalar 4 Lyxumia lyfjapennann. Spyrou leekninn, lyfjafreding eda
hjikrunarfraeding um hvada nalarsverleika og lengd sé hentugast fyrir pig ad nota.

Ef annar adili gefur pér lyfid 4 hann ad gaeta pess ad saera ekki adra fyrir slysni med nalinni. bad
gaeti hugsanlega valdid smiti.

Notadu avallt nyja nal i hvert skipti sem pu sprautar pig. Pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir
mengun Lyxumia eda hugsanlega nalarstiflu.

Kafli 2 — UNDIRBUNINGUR HAFINN

Virkjaou lyfjapennann sama dag og pu gefur pér fyrsta skammtinn

Byrjaodu 4 ad virkja nyjan lyfjapenna

Adur en skammtur er gefinn — 48ur en pu sprautar pig parftu ad fjarleegja umfram vokva ar nyja
lyfjapennanum. Petta er gert einu sinni og er kallad ,,virkjunarferli®. brep 1 til 5 hér fyrir nedan
syna hvernig & ad gera petta.

Lyfjapenninn er virkjadur til pess ad ganga ur skugga um ad hann virki rétt og a0 fyrsti
skammturinn sem gefinn er sé réttur.

Endurtaktu ekki virkjunarferlid, pvi ad pa naerdu ekki 14 skommtum Ur Lyxumia
lyfjapennanum.
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Myndirnar hér fyrir nedan syna hvernig virkjunarskjarinn a inndeelingartakkanum breytist eftir
virkjunina.

Nyr lyfjapenni Lyfjapenni, tilbuinn til notkunar
(appelsinugulur skjar) (hvitur skjar)

¥

Lyfjapenninn hefur verid virkjadur og er tilbtinn til inndeelingar. Skjarinn heldur afram ad vera hvitur
eftir virkjunina.

Hvernig virkja 4 nyjan Lyxumia lyfjapenna

brep 1 Dragdu hettuna af lyfjapennanum og skodadu hann

<

Athugadu vokvann. Hann 4 ad vera tar og litlaus og 4n Athueadu hvort
agna. Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota pennan . kgga uk‘\{o'
lyfiapenna virkjunarskjarinn er
Yl : . . . appelsinugulur.
Hafou samband vi0 leekninn, lyfjafraeding eda

hjikrunarfrading.

brep 2 Festu nal 4 og fjarlaegdu nalarhlifina

y =

Notadu avallt nyja nal vio virkjunarferlio.
Fjarlaegou hlifdarinnsiglid af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrafar nalina 4.

4

Geyma Henda SRS =5.'

Gzettu pess a0 meida pig ekki pegar nalin er 6varin.
Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana, pegar pu

fjarleegir nalina sidar.
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brep 3 Togadu inndaelingartakkann tt

Nu visar orin 1 att ad nalinni.

Prep 4 Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess ad fjarlaegja umfram vokva

Beindu nélinni { videigandi ilat (t.d. pappaglas eda pappirspurrku) til pess ad taka & moti vékvanum

svo hagt sé¢ ad henda honum.

Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bu gaeti fundid fyrir eda heyrt ,,smell*.

Haltu inndzelingartakkanum alveg nidri og teldu hzegt upp ad 5, til pess ad na sidustu dropunum

gt. )
Smellur

Ef enginn vokvi kemur Ur lyfjapennanum skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor®.
Athugadu hvort virkjunarskjarinn sé ordinn hvitur.
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brep 5 Niina ertu buin/-n ad virkja lyfjapennann.
Reyndu ekki ad virkja pennan lyfjapenna aftur.

bu parft ekki a0 skipta um nal ad loknu virkjunarferli, 4dur en pu sprautar pig i fyrsta skipti.
Pegar pu sprautar pig i fyrsta skipti skaltu fara beint yfir i kafla 3 — prep C.

Sna

Kafli 3 - DAGLEG NOTKUN LYFJAPENNA

Fylgdu adeins leiobeiningunum i pessum kafla ef virkjunarskjarinn er hvitur.
Sprautadu pig adeins meod einum skammti 4 dag.

3

brep A.  Dragou pennahettuna af og skodadu lyfjapennann

ST

Skodadu vokvann. Hann 4 ad vera ter og litlaus og an agna. Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota
pennann.
Ef loftbolur eru til stadar skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor®.

Athugadu skammtafjoldann i lyfjapennanum. Hann sést 4 stadsetningu svarta stimpilsins a
skammtakvardanum.

Athugadu hvort virkjunarskjarinn er hvitur. Ef hann er appelsinugulur skaltu lesa kafla 2.
Athugadu merkimidann a lyfjapennanum til pess ad ganga Gr skugga um hvort pu sért med rétt lyf.

brep B. Festu nyja nal 4 lyfjapennann og fjarleegdu nalarhlifarnar

= w

v
4

Avallt skal nota nyja nal vid hverja inndzlingu.
Fjarleegou hlifdarinnsiglio af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrifar nalina a.
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2 Geyma Henda ‘rm
e |
= a

Gettu pess ad meida pig ekki pegar nalin er ovarin.

Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana pegar pu fjarlegir
nalina sidar.

brep C. Togadu inndzlingartakkann ut

Togadu akvedid i inndzelingartakkann pangad til hann stodvast.

.

-

Nu visar orin 1 att ad nalinni.

Prep D. Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess 20 dzela skammtinum

Taktu 1 hidfellingu og stingdu nalinni i hidina (sja kaflann ,,Stungustadir vardandi hvar 4 ad sprauta
lyfinu).

Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bu gatir fundid fyrir eda heyrt ,,smell*.
Haltu inndzelingatakkanum alveg nidri og teldu haegt upp ad 5 til pess ad pu fair allan skammtinn.

Nu ertu buin/-n ad gefa pér skammtinn. Dragdu nélina Gr htidinni.
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brep E. Fjarlaegou alltaf nalina eftir hverja inndzelingu og fleygou henni

'.c‘;.a‘\
Gl‘-‘

o4

Settu ytri nalarhlifina & slétt yfirbord. Styrdu nélinni 1 ytri nalarhlifina.
Settu ytri nalarhlifina aftur 4 nalina.

-

Kreistu ytri nalarhlifina til pess ad na gripi 4 nalinni og notadu hana til pess ad skrifa nalina af.

..d-

sverengd
-]

->

Spyrdu lyfjafreedinginn i naesta apdteki hvernig farga 4 notudum ndlum.
Settu hettuna aftur & lyfjapennann.

Prep F. Endurtaktu 61l prepin i kafla 3 i hvert skipti sem pu sprautar pig.
Fargadu lyfjapenna 14 dogum eftir ad hann hefur verid virkjadur. Gerdu pad jafnvel pott
eitthvad af lyfinu sé eftir i honum.

Tafla yfir virkjun og forgun
Skradu i tofluna dagsetninguna pegar pu virkjar lyfjapennann og dagsetninguna pegar 4 ad farga
honum 14 dégum sidar.

Lyfjapenni | Dagsetning | Dagsetning
virkjunar forgunar

1

Geymsla

Almennar upplysingar

e  Geymdu Lyxumia lyfjapenna 4 6ruggum stad par sem born hvorki na til né sja.

e  Verndadu Lyxumia lyfjapenna gegn ryki og 6hreinindum.

e  Settu pennahettuna aftur 4 eftir notkun, til varnar gegn 1josi.

e  Ekki skal nota Lyxumia eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fymingardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en lyfjapenninn er virkjadur:

e  Geymdu 6notada Lyxumia lyfjapenna i keeli, 2°C til 8°C.

e  Lyxumia lyfjapennar mega ekki frjosa og ekki ma nota Lyxumia lyfjapenna sem hefur frosid.
e L 4ti0 lyfjapennann na stofuhita fyrir notkun.
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Eftir virkjun lyfjapennans:

e  Degar buid er ad virkja Lyxumia lyfjapenna 4 ad geyma hann vid laegri hita en 30°C. Frystid ekki
Lyxumia lyfjapenna eftir ad buio er ad virkja hann.

e  Geymid ekki Lyxumia lyfjapenna med afastri nal. Afost nal gaeti valdid mengun og loft sem
hugsanlega keemist ad geeti haft ahrif 4 nakveemni skammts.

e  Eftir ad buid er ad virkja Lyxumia lyfjapenna ma nota hann i allt ad 14 daga. Fargid notudum
Lyxumia lyfjapenna eftir 14 daga. Gerdu pad pott eitthvad af lyfi sé eftir i honum.

Forgun

e  Settu pennahettuna aftur 4 Lyxumia lyfjapennann adur en pt fargar honum.

e  Fargadu Lyxumia lyfjapennanum. Leitadu rdda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem er hatt ad nota.

Viohald

e  Fardu geetilega med Lyxumia lyfjapennann.

e  Haegt er ad prifa ytra byrdi Lyxumia lyfjapennans med pvi ad strjuka af honum med rokum klut.

e  Ekki ma leggja Lyxumia lyfjapennann i bleyti, pvo hann eda smyrja — pad getur eydilagt hann.

e Efpig grunar ad Lyxumia lyfjapenninn geeti verid skemmdur, skaltu ekki nota hann. Reyndu ekki
a0 gera vid hann.

Stungustadir

Framan Aftan

(\ (\

Lyxumia a a0 gefa med inndelingu undir hid og ma sprauta i hvada svadi sem er af peim sem eru
litud bla & myndinni hér fyrir ofan. Svadin eru laeri, kvidur eda upphandleggur. Spyrdu lakninn,
lyfjafraeding eda hjukrunarfreeding um hvernig pu att ad sprauta pig a réttan hatt.

Spurningar og svor

Hvad gerist ef ég gleymi ad virkja lyfjapennann eda sprauta mig aour en ég er buin/-n ad virkja
hann?

Ef bt hefur sprautad pig adur an pess ad hafa virkjad lyfjapennann fyrst, skaltu ekki leiorétta pad med
pvi ad sprauta pig aftur. Hafou samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding til pess ad fa
radleggingar um eftirlit med blodsykrinum.

Hvad gerist ef loftbdlur eru i rorlykjunni?

bad er edlilegt ad litlar loftbolur séu i rorlykjunni — peer skada pig ekki. Skammturinn mun vera réttur
og pu getur haldid afram a0 fylgja leidbeiningunum. Hafou samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding ef pt parft & hjalp ad halda.
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Hvad a4 a0 gera ef enginn vokvi kemur ur nalinni?

Nalin geeti verid stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Fjarlegou nalina af lyfjapennanum og settu nyja a og
endurtaktu eingdngu prep 4 og 5. Ef enginn vokvi kemur ur nalinni pratt fyrir pad, geeti Lyxumia
lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa Lyxumia pakkningu. Hafdu samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjuikrunarfraeding til pess ad fa hjalp.

Hvad 4 a0 gera ef erfitt er ad yta takkanum alveg inn?

Nalin geeti veri0 stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Dragdu nalina ur hudinni og fjarlegou nalina af
lyfjapennanum. Settu nyja nal &4 og endurtaktu eingdngu prep D og E. Ef pad er enn erfitt ad yta
takkanum inn, geeti Lyxumia lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa Lyxumia pakkningu.
Hafdu samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjuikrunarfraeding til pess ad fa hjalp.

Ef pt hefur einhverjar spurningar um Lyxumia eda sykursyki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreding eda

hjikrunarfraeding eda hafa samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad sem gefinn er upp i
Lyxumia ,,Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins* (er medfylgjandi i 6skjunni).
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Lyxumia 20 mikrégromm, stungulyf,lausn
Lixisenatid
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 14 skammta, hver skammtur inniheldur 20 mikrégréomm i 0,2 ml.

Kafli 1 - MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Lestu upplysingarnar vandlega 4dur en pi byrjar ad nota Lyxumia lyfjapennann.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar

Upplysingar um Lyxumia lyfjapennann

Lyxumia faest i afylltum lyfjapenna til pess ad nota vid inndaelingar.

e Gefid einungis einn skammt a dag.

e Hver Lyxumia lyfjapenni inniheldur 14 fyrirfram stillta skammta. Ekki parf a0 stilla hvern skammt.

e Radferdu pig vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hvernig 4 ad sprauta a réttan hatt,
40ur en pu notar lyfjapennann.

o Efpu ert ekki fullkomlega faer um a0 fylgja leidbeiningunum nakvaemlega sjalf/-ur, eda getur ekki
medhondlad lyfjapennann (t.d. ef bt ert meo sjontruflanir) skaltu ekki nota hann nema pua hafir
einhvern til ad hjalpa pér.

Um Lyxumia lyfjapennann

Gummi-
innsigli

Virkjunar-
skjar

Inndaelingar-
takki

Penna- Rorlykja || Skammta- Orvar-
hetta kvaroi skjar
ey

a 6‘

Svartur stimpill
Stimpillinn faerist nidur skammtakvardann
eftir hverja inndzelingu. { deminu hér fyrir
ofan synir talan 4 skammtakvardanum ad
13 skammtar eru eftir.
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Lyfjapenninn er einungis @tladur til personulegra nota. Deildu ekki lyfjapennanum med 6drum.
Athugadu alltaf merkimidann til pess ad tryggja ad pu sért med réttan Lyxumia lyfjapenna.
Athugadu einnig hvort komid sé fram yfir fyrningardagsetningu. Notkun rangs lyfs getur haft
skadleg ahrif 4 heilsuna.

Reyndu ekki ad nota sprautu til ad na vokva Gr Lyxumia rorlykjunni.

Um nalina (er afgreidd sér)

Ytri Innri Nal | | Hiifoar-
nalarhlif nalarhlif innsigli

Notadu einungis nalar sem eru @tladar til notkunar med Lyxumia lyfjapenna. Notadu 29 til 32G
einnota pennanalar & Lyxumia lyfjapennann. Spurdu laekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreeding hvada nalarsverleika og lengd sé hentugast fyrir pig ad nota.

Ef annar adili gefur pér 1yfid 4 hann ad gaeta pess ad sera ekki adra fyrir slysni med nalinni. bad
gaeti hugsanlega valdid smiti.

Notadu avallt nyja nal 1 hvert skipti sem pu sprautar pig. Pad hjalpar til vid ad koma 1 veg fyrir
mengun Lyxumia eda hugsanlega nalarstiflu.

Kafli 2 — UNDIRBUNINGUR HAFINN

Virkjaou lyfjapennann sama dag og pu gefur pér fyrsta skammtinn

Byrjadu 4 ad virkja nyjan lyfjapenna

Adur en skammtur er gefinn — 4dur en pu sprautar pig parftu ad fjarleegja umfram vokva Gr nyja
lyfjapennanum. betta er gert einu sinni og er kallad ,,virkjunarferli“. Prep 1 til 5 hér fyrir nedan
syna hvernig 4 ad gera petta.

Lyfjapenninn er virkjadur til pess ad ganga tr skugga um ad hann virki rétt og ad fyrsti
skammturinn sem gefinn er sé réttur.

Endurtaktu ekki virkjunarferlid, pvi ad pa naerdu ekki 14 skommtum ur Lyxumia
lyfjapennanum.

Myndirnar hér fyrir nedan syna hvernig virkjunarskjarinn 4 inndeelingartakkanum breytist eftir

virkjunina.
Nyr lyfjapenni Lyfjapenni, tilbdinn til notkunar
(appelsinugulur skjar) (hvitur skjar)

L 2 q

Lyfjapenninn hefur verid virkjadur og er tilbtinn til inndeelingar. Skjarinn heldur afram ad vera hvitur
eftir virkjunina.
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Hvernig virkja 4 nyjan Lyxumia lyfjapenna

brep 1 Dragou hettuna af lyfjapennanum og skodadu hann

Athugadu vokvann. Hann 4 ad vera teer og litlaus og an agna. Athugadu hvort

Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota pennan lyfjapenna. virkjunarskjarinn er
Hafou samband vid laekninn, lyfjafreding eda appelsinugulur.
hjukrunarfraeding.

brep 2 Festu nal 4 og fjarlaegdu nalarhlifina

- w

E ==

Notadu avallt nyja nal vio virkjunarferlio.
Fjarleegou hlifoarinnsiglio af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrafar nalina a.

Geyma Henda e
- = |

e s -
Geettu pess a0 meida pig ekki pegar nalin er ovarin.

Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana, pegar pu
fjarlaegir nalina sidar.

brep 3 Togadu inndaelingartakkann tt

Togadu akveoid i inndzelingartakkann pangad til hann stodvast.

Nu visar orin 1 att ad nalinni.

70



Prep 4 Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess ad fjarlaegja umfram vokva

Beindu nélinni i videigandi ilat (t.d. pappaglas eda pappirspurrku) til pess ad taka & moti vokvanum
svo hagt sé ad henda honum.

Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bu gaeti fundid fyrir eda heyrt ,,smell*.

Haltu inndeelingartakkanum alveg niori og teldu haegt upp ad 5, til pess ad na sioustu dropunum
ut.

Smellur _

Ef enginn vokvi kemur Ur lyfjapennanum skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor®.
Athugadu hvort virkjunarskjarinn sé ordinn hvitur.

brep 5 Nuna ertu buin/-n ad virkja lyfjapennann.

Reyndu ekKi ad virkja pennan lyfjapenna aftur.

bu parft ekki ad skipta um nal ad loknu virkjunarferli, adur en pt sprautar pig i fyrsta skipti.
Pegar pu sprautar pig i fyrsta skipti skaltu fara beint yfir i kafla 3 — prep C.

Snu

Kafli 3 - DAGLEG NOTKUN LYFJAPENNA

Fylgdu adeins leidbeiningunum i pessum kafla ef virkjunarskjarinn er hvitur.
Sprautadu pig adeins med einum skammti 4 dag.
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brep A. Dragou pennahettuna af og skodadu lyfjapennann

Skodadu vokvann. Hann 4 ad vera ter og litlaus og an agna. Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota
lyfjapennann.
Ef loftbolur eru til stadar skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor®.

Athugadu skammtafjoldann i lyfjapennanum. Hann sést a stadsetningu svarta stimpilsins a
skammtakvardanum.

Athugadu hvort virkjunarskjarinn er hvitur. Ef hann er appelsinugulur skaltu lesa kafla 2.
Athugadu merkimidann a lyfjapennanum til pess ad ganga r skugga um hvort pu sért med rétt lyf.

brep B. Festu nyja nal a lyfjapennann og fjarlaegou nalarhlifarnar

N w

- —

Avallt skal nota nyja nal vid hverja inndzlingu.
Fjarleegou hlifdarinnsiglio af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrafar nalina a.

Geyma Henda R

- =l |
= S -
Geettu pess ad meida pig ekki pegar nalin er 6varin.

Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana pegar pu fjarlegir
nalina sidar.

brep C. Togadu inndaelingartakkann ut
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Togadu akvedio i inndeelingartakkann pangad til hann stodvast.

Nu visar orin i att ad nalinni.

Prep D. Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess 20 dzela skammtinum

Taktu 1 hudfellingu og stingdu nalinni i hiidina (sja kaflann ,,Stungustadir vardandi hvar a ad sprauta
lyfinu).

Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bu gaetir fundid fyrir eda heyrt ,,smell*.
Haltu inndzelingatakkanum alveg nidri og teldu haegt upp ad S til pess ad pu fair allan skammtinn.

Nu ertu buin/-n ad gefa pér skammtinn. Dragdu nalina Gr htidinni.

brep E. Fjarlaegou alltaf nilina eftir hverja inndzelingu og fleygou henni

| o g
| |

¥
g J

Settu ytri nalarhlifina & slétt yfirbord. Styrdu nalinni i ytri nalarhlifina.
Settu ytri nalarhlifina aftur 4 nalina.
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Kreistu ytri nalarhlifina til pess ad na gripi 4 nalinni og notadu hana til pess ad skrafa nalina af.

* ey
_—

Spyrou lyfjafreedinginn 1 naesta apoteki hvernig farga 4 notudum nalum.
Settu hettuna aftur 4 lyfjapennann.

brep F. Endurtaktu 61l prepin i kafla 3 i hvert skipti sem pi sprautar pig.
Fargaou lyfjapenna 14 dégum eftir a0 hann hefur verid virkjadur. Gerou pad jafnvel pott
eitthvad af lyfinu sé eftir i honum.

Tafla yfir virkjun og forgun
Skradu i tofluna dagsetninguna pegar pu virkjar lyfjapennann og dagsetninguna pegar 4 ad farga
honum 14 d6gum sidar.

Lyfjapenni | Dagsetning | Dagsetning
virkjunar forgunar

1

2

3

4

5

6

Geymsla

Almennar upplysingar

e  Geymdu Lyxumia lyfjapenna & déruggum stad par sem born hvorki na til né sja.

e  Verndadu Lyxumia lyfjapenna gegn ryki og 6hreinindum.

e  Settu pennahettuna aftur 4 eftir notkun, til varnar gegn 1josi.

e  Ekki skal nota Lyxumia eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en lyfjapenninn er virkjadur:

e  Geymdu 6notada Lyxumia lyfjapenna 1 keeli, 2°C til 8°C.

e  Lyxumia lyfjapennar mega ekki frjosa og ekki ma nota Lyxumia lyfjapenna sem hefur frosid.
e L 4tid lyfjapennann n4 stofuhita fyrir notkun.

Eftir virkjun lyfjapennans:

e  Dbegar bui0 er ad virkja Lyxumia lyfjapenna a ad geyma hann vid laegri hita en 30°C. Frystid ekki
Lyxumia lyfjapenna eftir ad btid er ad virkja hann.

e Geymid ekki Lyxumia lyfjapenna med afastri nal. Afost nél geeti valdid mengun og loft sem
hugsanlega kamist ad geti haft ahrif 4 nakvemni skammts.

e  Eftir ad buid er ad virkja Lyxumia lyfjapenna ma nota hann i allt ad 14 daga. Fargid notudum
Lyxumia lyfjapenna eftir 14 daga. Gerdu pad pott eitthvad af lyfi sé eftir i honum.

Forgun

e  Settu pennahettuna aftur 4 Lyxumia lyfjapennann adur en pt fargar honum.

e  Fargadu Lyxumia lyfjapennanum. Leitadu rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem er hatt ad nota.

74



Viohald

e  Fardu gatilega med Lyxumia lyfjapennann.

e  Heegt er ad prifa ytra byrdi Lyxumia lyfjapennans med pvi ad strjuka af honum med rokum klut.

e  Ekki ma leggja Lyxumia lyfjapennann i bleyti, pvo hann eda smyrja — pad getur eydilagt hann.

e  Efpig grunar ad Lyxumia lyfjapenninn geti verid skemmdur, skaltu ekki nota hann. Reyndu ekki
a0 gera vid hann.

Stungustadir

Framan Aftan

(\ (\

Lyxumia a4 ad gefa med inndelingu undir hid og ma sprauta i hvada svadi sem er af peim sem eru
litud bla & myndinni hér fyrir ofan. Sveedin eru leeri, kvidur eda upphandleggur. Spyrdu leekninn,
lyfjafraeding eda hjukrunarfreding um hvernig pu att ad sprauta pig a réttan hatt.

Spurningar og svor

Hvad gerist ef ég gleymi ad virkja lyfjapennann eda sprauta mig aour en ég er buiin/-n ad virkja
hann?

Ef bt hefur sprautad pig adur an pess ad hafa virkjad lyfjapennann fyrst, skaltu ekki leiorétta pad med
pvi ad sprauta pig aftur. Hafou samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding til pess ad fa
radleggingar um eftirlit med blodsykrinum.

Hvad gerist ef loftbdlur eru i rorlykjunni?

bad er edlilegt ad litlar loftbolur séu i rérlykjunni — paer skada pig ekki. Skammturinn mun vera réttur
og pu getur haldid afram a0 fylgja leidbeiningunum. Hafdu samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding ef pt parft 4 hjalp ad halda.

Hvad 4 a0 gera ef enginn vokvi kemur ur nalinni?

Nalin geeti verid stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Fjarlegdu nélina af lyfjapennanum og settu nyja 4 og
endurtaktu eingdngu prep 4 og 5. Ef enginn vokvi kemur ur nalinni pratt fyrir pad, gaeti Lyxumia
lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa Lyxumia pakkningu. Hafou samband vid laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding til pess ad fa hjalp.

Hvad 4 a0 gera ef erfitt er ad yta takkanum alveg inn?

Nalin geeti verid stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Dragdu nalina r hudinni og fjarlegdu nélina af
lyfjapennanum. Settu nyja ndl 4 og endurtaktu eingéngu prep D og E. Ef pad er enn erfitt ad yta
takkanum inn, geeti Lyxumia lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa Lyxumia pakkningu.
Hafou samband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding til pess ad fa hjalp.

Ef pu hefur einhverjar spurningar um Lyxumia eda sykursyki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreding eda

hjtkrunarfreding eda hafa samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad sem gefinn er upp i
Lyxumia ,,Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins* (er medfylgjandi i 6skjunni).
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Lyxumia

Lixisenatid
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Pakkning fyrir upphafsmedferd — Inniheldur tvo afyllta lyfjapenna med 14 skommtum hvor.

Einn greenn 10 mikrégramma lyfjapenni (Lyxumia 10 mikrégromm stungulyf, lausn), hver skammtur
inniheldur 10 mikrégréomm i 0,2 ml.

Einn fjolublar 20 mikrégramma lyfjapenni (Lyxumia 20 mikrogromm stungulyf, lausn), hver
skammtur inniheldur 20 mikrégrémm i 0,2 ml.

Kafli 1 - MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Lestu upplysingarnar vandlega adur en pu byrjar ad nota Lyxumia lyfjapennana.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt geeti verid ad lesa hann sidar.

Upplysingar um Lyxumia lyfjapenna

e Gefid einungis einn skammt a dag.

e Hver Lyxumia lyfjapenni inniheldur 14 fyrirfram stillta skammta. Ekki parf a0 stilla hvern skammt.

e Radferdu pig vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hvernig 4 ad sprauta a réttan hatt,
aour en pu notar lyfjapennann.

o Efpu ert ekki fullkomlega faer um a0 fylgja leidbeiningunum nakvamlega sjalf/-ur eda getur ekki
meodhondlad lyfjapennann (t.d. ef pt ert meo sjontruflanir) skaltu ekki nota hann nema pu hafir
einhvern til ad hjalpa pér.

Um pakkningu fyrir upphafsmeofero
Lyxumia pakkning fyrir upphafsmedferd inniheldur tvo lyfjapenna sem eru mismunandi 4 litinn. Hvor
lyfjapenni inniheldur mismunandi styrkleika af Lyxumia. Ba0ir lyfjapennarnir eru notadir 4 sama hatt.

e Grani lyfjapenninn inniheldur 14 fyrirfram stillta skammta; hver skammtur inniheldur
10 mikrégromm af Lyxumia.
e Fjolublai lyfjapenninn inniheldur 14 fyrirfram stillta skammta; hver skammtur inniheldur
20 mikrogromm af Lyxumia.
bu att ad hefja medferdina med greena 10 mikrogramma Lyxumia lyfjapennanum. b att fyrst ad nota
alla 14 skammtana 0r peim lyfjapenna. Eftir pad attu ad nota 20 mikrogramma Lyxumia lyfjapennann.
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Um Lyxumia lyfjapennana
Greenn 10 mikrégramma Lyxumia lyfjapenni

Gummi-
innsigli

Pennahetta

Rorlykja

Virkjunar-
skjar

Skammta-
kvaroi

Fjélublar 20 mikrégramma Lyxumia lyfjapenni

SvartuL stimpill
Stimpillinn faerist nidur skammtakvardann
eftir hverja inndzelingu. { deminu hér fyrir
ofan synir talan 4 skammtakvardanum a0
13 skammtar eru eftir.

Inndelinga-
takki

Orvaskjar

e Lyfjapennarnir eru einungis atladir til personulegra nota. Deildu peim ekki med 6drum.
e  Athugadu alltaf merkimidann til pess ad tryggja ad pu sért med réttan Lyxumia lyfjapenna.

Athugadu einnig hvort komio s¢ fram yfir fyrningardagsetningu. Notkun rangs lyfs getur haft
skadleg ahrif 4 heilsuna.

e Reyndu ekki ad nota sprautu til ad né vokva Gr Lyxumia rorlykjunni.

Um nalina (er afgreidd sér)

—_1 —
Ytri Innri Nal Hlifoar-
nalarhlif nalarhlif innsigli
o Notadu einungis nalar sem eru @tladar til notkunar med Lyxumia lyfjapenna. Notadu 29 til 32G

einnota pennanalar & Lyxumia lyfjapennann. Spyrdu laekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding um hvada nalarsverleika og lengd sé hentugast fyrir pig a0 nota.
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o Ef annar adili gefur pér lyfid 4 hann ad gata pess ad sera ekki adra fyrir slysni med nalinni. bPad
gaeti hugsanlega valdid smiti.

o Notadu avallt nyja nal 1 hvert skipti sem pu sprautar pig. Pad hjalpar til vid ad koma 1 veg fyrir
mengun Lyxumia eda hugsanlega nalarstiflu.

Kafli 2 - UNDIRBUNINGUR HAFINN

Byrjadu 4 ad nota greena 10 mikrégramma Lyxumia lyfjapennann.
e  EKKi virkja 20 mikrégramma Lyxumia lyfjapennann fyrr en grzeni lyfjapenninn er tomur.
e Virkjadu lyfjapennann sama dag og pu gefur pér fyrsta skammtinn.

Byrjaou a ad virkja nyjan lyfjapenna

e Adur en skammtur er gefinn — adur en pu sprautar pig parftu ad fjarlegja umfram vékva ar nyja
lyfjapennanum. betta er gert einu sinni og er kallad ,,virkjunarferli“. Prep 1 til 5 hér fyrir nedan
syna hvernig & ad gera petta.

e  Lyfjapenninn er virkjadur til pess ad ganga ur skugga um ad hann virki rétt og ad fyrsti
skammturinn sem gefinn er sé réttur.

e  Endurtaktu ekki virkjunarferlid, pvi ad pa nerdu ekki 14 skommtum ur Lyxumia
lyfjapennanum.

Myndirnar hér fyrir nedan syna hvernig virkjunarskjarinn a inndaelingartakkanum breytist eftir
virkjunina.

Nyr lyfjapenni Lyfjapenni, tilbuinn til notkunar
(appelsinugulur skjar) (hvitur skjar)

\ \

Lyfjapenninn hefur verid virkjadur og er tilbuinn til inndelingar. Skjarinn heldur afram ad vera hvitur
eftir virkjunina.

Hvernig virkja 4 nyjan Lyxumia lyfjapenna
brep 1 Dragou hettuna af lyfjapennanum og skodadu hann

<=

Athugadu vokvann. Hann 4 a0 vera teer og litlaus og an Athugadu hvort
agna. Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota pessa virkjunarskjarinn er
pakkningu fyrir upphafsmedferd. appelsinugulur
Hafou samband vi0 leekninn, lyfjafraeding eda

hjukrunarfreding.
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brep 2 Festu nal 4 og fjarlaegdu nalarhlifina

= L

Notadu avallt nyja nal vio virkjunarferlio.
Fjarlaegou hlifdarinnsiglid af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrafar nalina 4.

SRS e

Geyma wwHenda - !
p S

- -

Gzettu pess a0 meida pig ekki pegar nalin er 6varin.
Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana, pegar pu
fjarleegir nalina sidar.

brep 3 Togadu inndaelingartakkann tt

N visar orin i att ad nalinni

Prep 4 Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess ad fjarlaegja umfram vokva

Beindu nalinni i videigandi ilat (t.d. pappaglas eda pappirspurrku) til pess ad taka & moti vokvanum
svo haegt s¢ a0 henda honum.
Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bt gati fundid fyrir eda heyrt ,,smell“.
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Haltu inndeelingartakkanum alveg niori og teldu haegt upp ao 5 til pess ad na 1t sidustu
dropunum.

Smellur (‘ N\

Ef enginn vokvi kemur 0r lyfjapennanum skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor®.
Athugadu hvort virkjunarskjarinn sé ordinn hvitur.

brep 5 Niuna ertu biin/-n ad virkja lyfjapennann.

Reyndu ekKi ad virkja pennan lyfjapenna aftur.
bu parft ekki ad skipta um nal ad loknu virkjunarferli, adur en pt sprautar pig i fyrsta skipti.
Pegar pu sprautar bpig i fyrsta skipti skaltu fara beint yfir i kafla 3 — prep C.

Snu

Kafli 3 - DAGLEG NOTKUN LYFJAPENNA

Fylgdu adeins leiobeiningunum i pessum kafla ef virkjunarskjarinn er hvitur.
Sprautadu pig adeins med einum skammti 4 dag.

brep A. Dragou pennahettuna af og skodaou lyfjapennann

Skodadu vokvann. Hann 4 ad vera tar og litlaus og an agna. Ef hann er pad ekki skaltu ekki nota pessa
pakkningu fyrir upphafsmedferd.

Ef loftbolur eru til stadar skaltu lesa kaflann ,,Spurningar og svor.

Athugadu skammtafjoldann i lyfjapennanum. Hann sést 4 stadsetningu svarta stimpilsins &
skammtakvardanum.
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Athugadu hvort virkjunarskjarinn er hvitur. Ef hann er appelsinugulur skaltu lesa kafla 2.
Athugadu merkimidann 4 lyfjapennanum til pess ad ganga r skugga um hvort pu sért med rétt lyf.

brep B. Festu nyja nal 4 lyfjapennann og fjarlaegdu nalarhlifarnar

—

Avallt skal nota nyja nal vid hverja inndzlingu.
Fjarlaegdu hlifdarinnsiglid af ytri nalarhlifinni.
Stilltu saman nalina og lyfjapennann. Haltu peim beinum medan pu skrafar nalina a.

/ Geyma Henda . E:
- < |

& R

| l._w - l__ —

Gzettu pess a0 meida pig ekki pegar nalin er 6varin.

Dragou ytri og innri nalarhlifina af. Geymdu ytri nalarhlifina — pu parft ad nota hana pegar pu fjarlegir
nalina sidar.

brep C. Togadu inndzelingartakkann ut

—i ,

Togadu akveoid i inndzelingartakkann pangad til hann stodvast.

Nu visar orin 1 att ad nalinni.

Prep D. Yttu 4 inndzelingartakkann og haltu honum nidri til pess ad dzela skammtinum
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Taktu 1 hudfellingu og stingdu nalinni i hidina (sja kaflann ,,Stungustadir vardandi hvar 4 ad sprauta
lyfinu).

Yttu inndzelingartakkanum alveg i botn. bu gaetir fundid fyrir eda heyrt ,,smell*.

Haltu inndzelingatakkanum alveg niori og teldu hzegt upp ad 5 til pess a0 pu fair allan skammtinn.

Nu ertu buin/-n ad gefa pér skammtinn. Dragdu nélina Gr htidinni.

brep E. Fjarlaegou alltaf nilina eftir hverja inndzelingu og fleygou henni

T
v ¥
o=
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Settu ytri nalarhlifina a slétt yfirbord. Styrdu nalinni i ytri nalarhlifina.
Settu ytri nalarhlifina aftur 4 nalina.

TN .
g

» -

Kreistu ytri nalarhlifina til pess ad na gripi 4 nalinni og notadu hana til pess ad skrifa nalina af.

vrewe
bl -1~

Spyrdu lyfjafreedinginn i naesta apoteki hvernig farga 4 notudum nalum.
Settu hettuna aftur & lyfjapennann.

Prep F. Endurtaktu 611 prepin i kafla 3 i hvert skipti sem pu sprautar pig.

Fargadu lyfjapenna 14 dogum eftir ad hann hefur verid virkjadur. Gerdu pad jafnvel pott
eitthvad af lyfinu sé eftir i honum.

begar pti er buin/-n ad farga greena lyfjapennanum skaltu fara yfir i kafla 4 til ad byrja ad nota
fjolublaa lyfjapennann.
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Kafli 4 — SKIPT YFIR [ FJOLUBLAAN LYFJAPENNA

Greeni 10 mikrégramma lyfjapenninn tomur

Greni 10 mikrégramma Lyxumia lyfjapenninn er tomur pegar svarti stimpillinn er kominn nidur & ,,0
a skammtakvardanum og ekki er haegt ad toga innd=lingartakkann alveg ut.

begar greeni 10 mikrégramma Lyxumia lyfjapenninn er tomur attu ad halda afram 4 medferdinni med
pvi ad gefa naestu inndeelingu & réttum tima og nota fjolublaa 20 mikrogramma Lyxumia lyfjapennann.
Hann er notadur alveg 4 sama hatt. Notkun fjélublas 20 mikr6gramma lyfjapenna

Virkjun fjolublas 20 mikrogramma lyfjapenna

bad verdur einnig ad virkja fjolublda 20 mikrogramma Lyxumia lyfjapennann fyrir notkun. Fylgdu
6llum prepum i kafla 2.

Notkun fjélublas 20 mikrégramma lyfjapenna
begar pt sprautar skammti med fjolublaa 20 mikrogramma Lyxumia lyfjapennanum skaltu fylgja
prepunum i kafla 3. Endurtaktu prepin i kafla 3 vid daglega lyfjagjof, pangad til lyfjapenninn er tomur.

Tafla yfir virkjun og forgun
Skradu i tofluna dagsetninguna pegar pu virkjar lyfjapennann og dagsetninguna pegar 4 ad farga
honum 14 dégum sidar.

Lyfjapenni Dagsetning Dagsetning forgunar
virkjunar

10 mikrégromm A T

20 mikrogromm Y T

Geymsla

Almennar upplysingar

e  Geymdu Lyxumia lyfjapenna 4 6ruggum stad par sem born hvorki na til né sja.

e  Verndadu Lyxumia lyfjapenna gegn ryki og 6hreinindum.

e  Settu pennahettuna aftur 4 eftir notkun, til varnar gegn 1josi.

e  Ekki skal nota Lyxumia eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fymingardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en lyfjapenninn er virkjadur:

e  Geymdu 6notada Lyxumia lyfjapenna i keeli, 2°C til 8°C.

e Lyxumia lyfjapennar mega ekki frjosa og ekki ma nota Lyxumia lyfjapenna sem hefur frosio.
e L 4ti0 lyfjapennann na stofuhita fyrir notkun.
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Eftir virkjun lyfjapennans:

e  Degar buid er ad virkja Lyxumia lyfjapenna 4 ad geyma hann vid laegri hita en 30°C. Frystid ekki
Lyxumia lyfjapenna eftir ad buid er ad virkja hann.

e  Geymid ekki Lyxumia lyfjapenna med afastri nal. Afost nal gaeti valdid mengun og loft sem
hugsanlega keemist ad geeti haft ahrif 4 nakveemni skammts.

e  Eftir ad buid er ad virkja Lyxumia lyfjapenna ma nota hann i allt ad 14 daga. Fargid notudum
Lyxumia lyfjapenna eftir 14 daga. Gerdu pad pott eitthvad af lyfi sé eftir i honum.

Forgun

e  Settu pennahettuna aftur 4 Lyxumia lyfjapennann adur en pu fargar honum.

e  Fargadu Lyxumia lyfjapennanum. Leitadu rada i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga
lyfjum sem hztt er ad nota.

e  Fargadu ndlunum samkvemt leidbeiningum sem medferdaradilinn hefur gefid pér.

Viohald

e  FarOu gaetilega med Lyxumia lyfjapennann.

e  Hegt er ad prifa ytra byrdi Lyxumia lyfjapennans med pvi ad strjuka af honum med rokum klut.
e  Ekki ma leggja Lyxumia lyfjapennann i bleyti, pvo hann eda smyrja — pad getur eydilagt hann.

e  Ef pig grunar ad Lyxumia lyfjapenninn geeti verid skemmdur, skaltu ekki nota hann. Fadu nyjan.

Reyndu ekki ad gera vid hann.

Stungustadir

Framan Aftan

(\ (\

Lyxumia a ad gefa med inndalingu undir hiid og ma sprauta i hvada svadi sem er af peim sem eru
litud bla & myndinni hér fyrir ofan. Svadin eru laeri, kvidur eda upphandleggur. Spyrdu laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding um hvernig pu 4att ad sprauta pig a réttan hatt.

Spurningar og svor

Hvad gerist ef ég gleymi ad virkja lyfjapennann eda sprauta mig 4dur en ég er buin/-n ad virkja
hann?

Ef bt hefur sprautad pig adur an pess ad hafa virkjad lyfjapennann fyrst, skaltu ekki leiorétta pad med
pvi ad sprauta pig aftur. Hafdu samband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreeding til pess ad fa
radleggingar um eftirlit med blodsykrinum.

Hvad gerist ef loftbélur eru i rorlykjunni?

bad er edlilegt ad litlar loftbolur séu i rorlykjunni — peer skada pig ekki. Skammturinn mun vera réttur
og pu getur haldid afram a0 fylgja leidbeiningunum. Hafdu samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjtkrunarfraeding ef pt parft 4 hjalp ad halda.

Hvad 4 a0 gera ef enginn vokvi kemur r nalinni?
Nalin geeti veri0 stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Fjarlegou nalina af lyfjapennanum og settu nyja a og
endurtaktu eingdngu prep 4 og 5. Ef enginn vokvi kemur ur nalinni pratt fyrir pad, geeti Lyxumia
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lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa pakkningu fyrir upphafsmedferd med Lyxumia.
Hafdu samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding til pess ad fa hjalp.

Hvad 4 a0 gera ef erfitt er ad yta takkanum alveg inn?

Nalin geeti verid stiflud eda ekki skrafud rétt 4. Dragdu nalina tr hudinni og fjarlegdu nélina af
lyfjapennanum. Settu nyja ndl 4 og endurtaktu eingéngu prep D og E. Ef pad er enn erfitt ad yta
takkanum inn, gaeti Lyxumia lyfjapenninn verid skemmdur. Notadu ekki pessa pakkningu fyrir
upphafsmedferd med Lyxumia. Hafou samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding til
pess a0 fa hjalp.

Ef pt hefur einhverjar spurningar um Lyxumia eda sykursyki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreding eda

hjtkrunarfreding eda hafa samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad sem gefinn er upp i
Lyxumia ,,Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins* (er medfylgjandi i 6skjunni).
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