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1. LAGEMIDLETS NAVN

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i et hetteglas.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en cylinderampul.
Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin glulisin (svarende til 3,49 mg).

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas
Hvert heetteglas indeholder 10 ml injektionsvaeske, oplgsning, svarende til 1000 enheder.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul
Hver cylinderampul indeholder 3 ml injektionsveaeske, oplgsning, svarende til 300 enheder.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i en fyldt pen
Hver pen indeholder 3 ml injektionsvaeske, oplgsning, svarende til 300 enheder.

Insulin glulisin fremstilles ved rekombinant DNA-teknologi i Escherichia coli.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas
Injektionsvaeske, oplgsning, i et hetteglas.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsnhing, i en cylinderampul
Injektionsvaeske, oplagsning, i en cylinderampul.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen
Injektionsvaeske, oplagsning, i en fyldt pen.

Klar, farvelgs, vandig oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Til behandling af voksne, unge og bern fra 6 ar med insulinkreevende diabetes mellitus.
4.2  Dosering og administration

Dosering

Styrken af dette preeparat er angivet i enheder. Disse enheder geelder specielt for Apidra og er ikke det
samme som IE eller enhederne, som angiver styrken pa andre insulinanaloger (se pkt. 5.1).

Apidra kan bruges som led i behandlinger, der omfatter et mellemvirkende eller langtidsvirkende
insulin eller en basal insulinanalog og kan bruges sammen med orale antidiabetika.

Dosering af Apidra skal tilpasses individuelt.



Seerlig population

Nedsat nyrefunktion

Som hovedregel bevares insulin glulisins farmakokinetiske egenskaber hos patienter med nedsat
nyrefunktion. Insulinbehovet kan dog veere reduceret ved nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Insulin glulisins farmakokinetiske egenskaber er ikke undersggt hos patienter med nedsat
leverfunktion. Hos patienter med nedsat leverfunktion kan insulinbehovet vere nedsat pa grund af
nedsat gluconeogenese og nedsat insulinmetabolisme.

Aldre
Der foreligger begraensede farmakokinetiske data vedrarende &ldre patienter med diabetes mellitus.
Forveerring af nyrefunktionen kan dog medfare et nedsat insulinbehov.

Paediatrisk population
Der er ingen fyldestgarende klinisk information vedrgrende brug af Apidra til barn under 6 ar.

Administration

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas

Intravengs anvendelse

Apidra kan gives intravengst. Dette ber udfares af sundhedspersonale.
Apidra ma ikke blandes med glucose, Ringers oplasning eller andre insuliner.

Kontinuerlig subkutan insulin-infusion

Apidra kan administreres som kontinuerlig subkutan insulin-infusion (CSII) i pumpesystemer beregnet
til insulin-infusion med passende katetre og reservoirer. Patienter, der far CSlI, skal vere grundigt
instruerede i brugen af pumpesystemet.

Det infusionsset og reservoir, der anvendes sammen med Apidra, skal skiftes mindst hver 48. time
under anvendelse af aseptisk teknik. Disse instruktioner kan afvige fra de generelle instruktioner i
pumpemanualen. Det er vigtigt, at patienterne fglger de Apidra-specifikke instruktioner ved brug af
Apidra. Hvis man undlader at fglge de Apidra-specifikke instruktioner, kan det medfare alvorlige
bivirkninger.

Hvis Apidra gives via en subkutan insulin-infusionspumpe, ma det ikke fortyndes, og det ma ikke
blandes med andre insuliner.

Patienter, der far Apidra vha. CSlI, skal have et alternativt insulin-device tilgengeligt i tilfelde af
pumpesvigt (se pkt. 4.4 og 4.8).

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i et hatteglas
Yderligere oplysninger om handtering findes under pkt. 6.6.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i en cylinderampul

Apidra 100 enheder/ml i cylinderampuller er kun egnet til subkutan injektion fra en genanvendelig
pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe til
administrationen, ber et hatteglas anvendes (se pkt. 4.4). Yderligere oplysninger om handtering findes
under pkt. 6.6.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen

Apidra SoloStar 100 enheder/ml i fyldte penne er kun egnet til subkutan injektion fra en
genanvendelig pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte, intravengs injektion eller
infusionspumpe til administrationen, bgr et hatteglas anvendes (se pkt. 4.4).

Subkutan anvendelse

Apidra bar gives som subkutan injektion kort tid (0-15 minutter) far eller lige efter maltider eller som
kontinuerlig subkutan infusion via en pumpe.

Apidra ber gives subkutant i abdominalvaeggen, laret eller overarmen eller som kontinuerlig infusion i
abdominalvaeggen. Injektionssteder og infusionssteder bgr altid &ndres inden for det samme omrade



(abdominalvaeggen, laret eller overarmen) fra injektion til injektion for at reducere risikoen for
lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Absorptionshastigheden, og dermed indtreeden og varighed af virkningen, kan variere afhangigt af
injektionsstedet, fysisk aktivitet og andre variable. Absorptionen sker lidt hurtigere ved subkutan
injektion i abdominalveeggen end ved brug af andre injektionssteder (se pkt. 5.2).

Man bgr omhyggeligt sikre sig, at injektionen ikke gives i et blodkar. Injektionsstedet ma ikke
masseres efter injektionen. Patienterne skal oplares i korrekt injektionsteknik.

Blanding med insuliner

Nar Apidra administreres som subkutan injektion, ma det ikke blandes med andre leegemidler end
NPH human insulin.

Yderligere oplysninger om handtering findes under pkt. 6.6.

Brugsanvisningen for SoloStar skal leeses omhyggeligt, for SoloStar anvendes (se pkt. 6.6).

4.3  Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Hypoglykaemi.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Nar en patient skifter til en anden type insulin eller et nyt insulinpreeparat, ber det ske under
omhyggelig medicinsk supervision. Z£ndringer i styrke, preeparat (fremstiller), type (regular, Neutral
Protamin Hagedorn (NPH), lente, langtidsvirkende, etc.), oprindelse (animalsk, human, human
insulinanalog) og/eller fremstillingsmetode kan medfare, at der er behov for dosisjustering. Samtidig
behandling med orale antidiabetika skal eventuelt justeres.

Patienterne skal instrueres i lgbende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for
udvikling af lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket
absorption af insulin og forveerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med
disse reaktioner. Der er rapporteret om hypoglykaemi i forbindelse med en pludselig &ndring
af injektionsstedet til et ubergrt omrade. Monitorering af blodglucose anbefales efter &ndring
af injektionsstedet, og dosisjustering af antidiabetiske lsegemidler kan overvejes.

Hyperglykeemi
Brug af utilstraekkelige doser eller ophgr af behandlingen, iser hos insulin-afhangige diabetikere, kan

medfare hyperglykeemi og diabetisk ketoacidose — tilstande der er potentielt dedelige.

Hypoglykaemi
Tidspunktet, for hvornar hypoglykaemi opstar, afhenger af virkningsprofilen for de anvendte insuliner

og kan derfor a&ndre sig, hvis behandlingen &ndres.

Tilstande, der kan andre de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi eller gare dem mindre
udtalte, omfatter diabetes gennem lang tid, intensiveret insulinbehandling, diabetisk nervesygdom,
leegemidler som f.eks. beta-blokkere eller skift fra animalsk insulin til human insulin.
Dosisjustering kan ogsa vere ngdvendig, hvis patienterne gger deres fysiske aktivitet eller eendrer
deres sedvanlige kostplan. Fysisk aktivitet umiddelbart efter et maltid kan gge risikoen for
hypoglykeemi.

Hvis hypoglykami forekommer efter en injektion med hurtigtvirkende analoger, kan det forekomme
tidligere sammenlignet med oplgseligt human insulin.

Ukorrigerede hypoglykeemiske eller hyperglykemiske reaktioner kan medfgre bevidstlgshed, koma
eller dad.



Insulinbehovet kan a&ndres under sygdom eller ved falelsesmassig ubalance.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul

Penne der kan bruges til Apidra 100 enheder/ml injektionsveske, oplgsning, i en cylinderampul

Apidra 100 enheder/ml i cylinderampuller er kun egnet til subkutan injektion fra en genanvendelig

pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe til

administrationen, bar et haetteglas anvendes.

Apidra cylinderampuller ma kun anvendes sammen med falgende penne:

- JuniorSTAR som giver Apidra i dosisintervaller pa 0,5 enheder

- CIlikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar og AllStar PRO som alle giver Apidra i
dosisintervaller pa 1 enhed.

Disse cylinderampuller ma ikke bruges sammen med andre former for flergangspenne, da

dosisngjagtighed kun er vist med ovenstaende penne (se pkt. 4.2 og 6.6).

Ikke alle penne er ngdvendigvis markedsfert i alle lande.

Medicineringsfejl

Der er indrapporteret tilfeelde af medicineringsfejl, hvor andre insuliner, s&rligt langtidsvirkende,
utilsigtet er blevet administreret i stedet for insulin glulisin. Etiketten pa insulinet skal altid
kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling af insulin glulisin og andre insuliner.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas

Kontinuerlig subkutan insulin-infusion

Funktionsfejl i insulinpumpen eller infusionssettet eller handteringsfejl kan hurtigt medfare
hyperglykaemi, ketose eller diabetisk ketoacidose. @jeblikkelig identifikation og korrektion af arsagen
til hyperglykeemi, ketose eller diabetisk ketoacidose er ngdvendig.

Tilfelde af diabetisk ketoacidose er blevet rapporteret, nar Apidra er blevet givet som kontinuerlig
subkutan infusion i pumpesystemer. De fleste tilfelde var relateret til handteringsfejl eller pumpesvigt.
Midlertidige subkutane injektioner med Apidra kan vare ngdvendige. Patienter, der far insulin som
kontinuerlig subkutan infusion, skal vaere traenet i at administrere insulin som injektion og have et
alternativt insulin-device tilgaengeligt i tilfeelde af pumpesvigt (se pkt. 4.2 og 4.8).

Hjeelpestoffer
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. at det naesten er

natriumfrit.
Apidra indeholder metacresol, som kan give allergiske reaktioner.

Kombinationsbehandling med Apidra og pioglitazon

Der er indrapporteret tilfeelde af hjertesvigt ved anvendelse af pioglitazon i kombination med insulin,
serligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjertesvigt. Dette ber tages i betragtning, hvis
kombinationsbehandling med pioglitazon og Apidra overvejes. Hvis kombinationen anvendes, bgr
patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjertesvigt, vaegtstigning og gdem. Pioglitazon bar
seponeres, hvis der sker en forvaerring af symptomer fra hjertet.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen

Anvendelse af SoloStar fyldt pen

Apidra SoloStar 100 enheder/ml i fyldte penne er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er
ngdvendigt at anvende en sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe til administationen, ber et
heetteglas anvendes. Brugsanvisningen i indlaegssedlen skal leeses omhyggeligt, fer SoloStar anvendes.
SoloStar skal anvendes som anbefalet i denne brugsanvisning (se pkt. 6.6).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfgrt farmakokinetiske interaktionsstudier. Pa baggrund af empirisk viden fra tilsvarende
leegemidler er det usandsynligt, at der vil forekomme klinisk relevante farmakokinetiske interaktioner.
En reekke stoffer har indflydelse pa glucosemetabolismen og kan ngdvendiggere dosisjustering af
insulin glulisin og szrlig omhyggelig monitorering.



Stoffer, der kan gge den blodglucosesankende effekt og gge falsomheden for hypoglykaemi, omfatter
orale antidiabetika, angiotensin converting enzym-heemmere (ACE-heemmere), disopyramid, fibrater,
fluoxetin, monoaminooxidaseheemmere (MAO-haemmere), pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater og
antibiotika tilhgrende sulfonamiderne.

Stoffer, der kan nedsatte den blodglucosesankende effekt, omfatter kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glucagon, isoniazid, phenothiazinderivater, somatropin, sympatomimetika (f.eks.
adrenalin, salbutamol, terbutalin), thyreoideahormoner, gstrogener, gestagener (f.eks. i orale
kontraceptiva), proteaseha@mmere og atypiske antipsykotika (f.eks. olanzapin og clozapin).
Beta-blokkere, clonidin, lithiumsalte eller alkohol kan enten gge eller nedsette insulins
blodglucosesaenkende effekt. Pentamidin kan medfare hypoglykaemi, der til tider kan efterfalges af
hyperglykeemi.

Under behandling med sympatolytika som f.eks. beta-blokkere, clonidin, guanethidin og reserpin kan
symptomerne pa adrenerg modregulation desuden veere reduceret eller helt udeblive.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstrekkelige data (feerre end 300 gravide forsggspersoner) fra anvendelse af
insulin glulisin til gravide kvinder.

Reproduktionsstudier pa dyr har ikke vist nogen forskelle mellem insulin glulisin og human insulin
hvad angar graviditet, embryonal/fetaludvikling, fadsel eller postnatal udvikling (se pkt. 5.3).
Apidra bar bruges med forsigtighed til gravide kvinder. Omhyggelig glucosekontrol er meget vigtig.
Det er meget vigtigt, at patienter med kendt eller gestational diabetes har en god metabolisk kontrol
under hele graviditeten. Insulinbehovet kan falde i forste trimester og stiger sedvanligvis i andet og
tredje trimester. Umiddelbart efter fadslen falder insulinbehovet hurtigt.

Amning

Det vides ikke, om insulin glulisin udskilles i human melk, men som hovedregel passerer insulin ikke
over i modermelken og absorberes ikke efter oral administration.

Det kan veere ngdvendigt at justere insulindosis og kost hos ammende kvinder.

Fertilitet
Reproduktionsstudier med insulin glulisin i dyr har ikke afdaekket nogen skadelig effekt pa fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat som falge af hypoglykaemi eller
hyperglykami eller f.eks. pa grund af nedsat syn. Dette kan udgare en risiko i situationer, hvor disse
evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner).

Patienterne skal rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi i forbindelse med bilkarsel.
Dette er af serlig betydning for patienter med nedsat eller manglende evne til at marke
advarselssymptomer pa hypoglykami eller hos patienter, som har hyppige tilfeelde af hypoglykami. |
sadanne tilfeelde bar det overvejes, om bilkarsel er tilradelig.

4.8 Bivirkninger
Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

Hypoglykeami, der normalt er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling, opstar, hvis
insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet.

Skema over bivirkninger

Falgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet efter
systemorganklasse og faldende hyppighed (meget almindelig: > 1/10; almindelig: > 1/100 til < 1/10;
ikke almindelig: > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden: > 1/10.000 til < 1/1.000; meget sjelden: < 1/10.000),
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).




Inden for hver gruppe af bivirkninger med samme frekvens er bivirkningerne opstillet efter faldende
alvorlighed. De mest alvorlige er anfart farst.

MedDRA Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
Systemorganklasse almindelig almindelig
Metabolisme og Hypoglykaemi Hyperglykaemi
ernering (kan potentielt
medfare diabetisk
ketoacidose®)
Hud og subkutane Reaktioner pa Lipodystrofi
veav administrations-
stedet.
Lokale
overfglsom-
hedsreaktioner
Almene symptomer Systemiske Kutan
og reaktioner pa overfglsomheds amyloidose
administrationsstede -reaktioner

t

@ Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et hetteglas: De fleste tilfeelde var relateret til
handteringsfejl eller pumpesvigt, nar Apidra blev givet som CSII.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

koncentrationsbesvaer, dgsighed, overdreven sult, synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og

Metabolisme og ernaring
Symptomer pa hypoglykaemi opstar som regel pludseligt. De kan omfatte koldsved, kelig og bleg hud,
treethed, nervegsitet eller tremor, &ngstelse, usedvanlig traethed eller mathed, konfusion,

palpitationer. Hypoglykaemi kan blive svar og kan medfare bevidstlgshed og/eller kramper og kan
resultere i forbigaende eller permanent nedsat cerebral funktion eller sagar dad.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas
Der er rapporteret tilfeelde af hyperglykaemi, som har fart til diabetisk ketoacidose (DKA), nar Apidra
er blevet administreret som CSII (se pkt. 4.4.); de fleste tilfeelde var relateret til handteringsfejl eller
pumpesvigt. Patienten skal altid fglge de Apidra-specifikke instruktioner og altid have adgang til et
alternativt insulin-device i tilfeelde af pumpesvigt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Hud og subkutane veaev
Lokale overfglsomhedsreaktioner (redme, havelse og klge pa injektionsstedet) kan forekomme under
insulinbehandling. Disse reaktioner er sedvanligvis forbigaende og forsvinder normalt ved fortsat

behandling.

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pa injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lgbende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Systemiske overfglsomhedsreaktioner kan omfatte urticaria, trykken for brystet, dyspng, allergisk

dermatitis og klge. Sveere tilfelde af generaliseret allergi, herunder en anafylaktisk reaktion, kan veere
livstruende.

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9

Overdosering



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

Symptomer
Der kan forekomme hypoglykaemi som falge af overdreven stor insulinaktivitet i forhold til

fadeindtagelse og energiforbrug.
Der foreligger ikke specifikke data vedrgrende overdosering af insulin glulisin. Hypoglykaemi kan dog
udvikles over sekventielle faser:

Behandling
Milde tilfeelde af hypoglykemi kan behandles med oral administration af glucose eller sukkerholdige

produkter. Det anbefales derfor, at diabetikere altid har hugget sukker, slik, kiks eller sukkerholdig
frugtjuice med sig.

Sveere tilfeelde af hypoglykaemi, hvor patienten er bevidstlgs, kan behandles med glucagon (0,5-1 mg)
givet intramuskulaert eller subkutant af en person, der har faet passende instruktion, eller med glucose
givet intravengst af en sundhedsperson. Hvis patienten ikke responderer pa glucagon inden for 10-15
minutter, skal der altid gives glucose intravengst.

Nar patienten har genvundet bevidstheden, anbefales det at give orale kulhydrater for at forhindre
recidiv.

Efter en injektion med glucagon skal patienten observeres pa et hospital for at finde arsagen til et sadant
sveart tilfelde af hypoglykaemi og for at forebygge andre lignende tilfalde.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
51 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende. ATC-kode:
A10ABO6.

Virkningsmekanisme

Insulin glulisin er en rekombinant human insulinanalog, der er &kvipotent med regular human insulin.
Insulin glulisin har en hurtigere indsattende virkning og en kortere virkningsvarighed end regular
human insulin.

Den primeere effekt af insuliner og insulinanaloger, herunder insulin glulisin, er regulering af
glucosemetabolismen. Insulin seenker blodglucoseniveauet ved at stimulere den perifere
glucoseoptagelse, iser i skeletmuskulatur og fedt, og ved at heemme leverens glucoseproduktion.
Insulin hemmer lipolysen i fedtcellerne, h&emmer proteolysen og @ger proteinsyntesen.

Studier med raske frivillige forsggspersoner og patienter med diabetes har vist, at insulin glulisin har
en hurtigere indsattende virkning og en kortere virkningsvarighed end regular human insulin ved
subkutan administration. Efter subkutan injektion med insulin glulisin begynder den glucosessenkende
effekt inden for 10-20 minutter. Efter intravengs administration blev der observeret en hurtigere
indszttende virkning og en kortere virkningsvarighed savel som en starre peak respons sammenlignet
med subkutan administration. Den glucoseseenkende effekt af insulin glulisin og regular human insulin
er ekvipotent ved intravengs administration. En enhed insulin glulisin har samme glucosesenkende
effekt som en enhed regular human insulin.

Dosisproportionalitet

I et studie med 18 mandlige patienter mellem 21 og 50 ar med type 1 diabetes mellitus viste insulin
glulisin proportional glucoseseenkende effekt i de terapeutisk relevante doser fra 0,075 til 0,15
enheder/kg og mindre end proportional forggelse i glucosesaenkende effekt ved 0,3 enheder/kg eller
hgjere ligesom human insulin.

Insulin glulisin virker ca. dobbelt s& hurtigt som almindelig human insulin og opnar fuld
glucoseseaenkede effekt ca. 2 timer tidligere end regular human insulin.

| et fase | studie med patienter med type 1 diabetes mellitus undersggtes profilerne for den
glucosesaenkende effekt af insulin glulisin og regular human insulin givet subkutant i en dosis pa 0,15
enheder/kg pa forskellige tidspunkter i forhold til et 15 minutters standardmaltid. Data tydede pa, at
insulin glulisin givet 2 minutter far maltidet giver samme postprandiale glykemiske kontrol som
regular human insulin givet 30 minutter far maltidet. Insulin glulisin givet 2 minutter fgr maltidet gav
en bedre postprandial kontrol end regular human insulin givet 2 minutter fgr maltidet. Insulin glulisin




givet 15 minutter efter start pa maltidet giver samme glykaemiske kontrol som regular human insulin
givet 2 minutter far maltidet (se figur 1).
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Figur 1: Gennemsnitlig glucosesenkende effekt i lgbet af 6 timer hos 20 patienter med type 1 diabetes
mellitus. Insulin glulisin givet 2 minutter (GLULISINE pre) far start pa et maltid sammenlignet med
regular human insulin givet 30 minutter (REGULAR 30 min) fer start pa maltidet (figur 1A) og
sammenlignet med regular human insulin givet 2 minutter (REGULAR pre) far et maltid (figur 1B).
Insulin glulisin givet 15 minutter (GLULISINE post) efter start pa et maltid sammenlignet med regular
human insulin givet 2 minutter (REGULAR pre) far start pa maltidet (figur 1C). Pa x-aksen betegner
nul (pilen) starten pa et 15 minutters maltid.

Overvegt
Et fase I studie udfert med insulin glulisin, lispro og regular human insulin i en overveegtig population

har pavist, at insulin glulisin bevarer dets hurtigtvirkende egenskaber. I dette studie var tiden til 20 %
af total AUC og AUC (0-2 timer), som udtryk for den tidlige blodglucosesaenkende effekt, henholdsvis
114 minutter og 427 mg/kg for insulin glulisin, 121 minutter og 354 mg/kg for lispro, 150 minutter og
197 mg/kg for regular human insulin (se figur 2).
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Figur 2: Glucoseinfusionshastigheder (GIR) efter subkutan injektion med 0,3 enheder/kg insulin
glulisin (GLULISINE) eller insulin lispro (LISPRO) eller regular human insulin (REGULAR) hos en
overvegtig population.

Et andet fase | studie med insulin glulisin og insulin lispro med 80 personer uden diabetes og med
store forskelle i body mass index (18 til 46 kg/m?) har vist, at hurtig effekt generelt bevares trods store
forskelle i body mass index (BMI), mens den totale glucosesaenkende effekt bliver mindre ved forgget
overvagt.

Den gennemsnitlige totale GIR AUC ved 0-1 time var henholdsvis 102 + 75 mg/kg og

158 + 100 mg/kg med 0,2 og 0,4 enheder/kg insulin glulisin og henholdsvis 83,1 + 72,8 mg/kg og
112,3 +£ 70,8 mg/kg med 0,2 og 0,4 enheder/kg insulin lispro.



Et fase | studie med 18 overvagtige patienter med type 2 diabetes mellitus (BMI mellem 35 og
40 kg/m?) med insulin glulisin og insulin lispro [90 % CI: 0,81, 0,95 (p=<0,01)] har vist, at insulin
glulisin effektivt kontrollerer dggnets postprandiale blodglucoseudsving.

Kliniske studier

Type 1 diabetes mellitus-voksne

I et 26 ugers fase 11 klinisk studie med sammenligning af insulin glulisin og insulin lispro, begge
injiceret subkutant kort tid (0-15 minutter) far et maltid, til patienter med type 1 diabetes mellitus, som
brugte insulin glargin som basal insulin, kunne insulin glulisin sidestilles med insulin lispro med
hensyn til glykeemisk kontrol afspejlet ved endringer i glykosyleret heemoglobin (udtrykt som HbA:c
akvivalent) fra baseline til endepunktet. Blodglucoseveerdier malt af patienterne selv var af samme
starrelsesorden. Med insulin glulisin var der ikke behov for at gge dosis af basal insulin, i modsgtning
til hvad der var tilfeeldet med insulin lispro.

Et 12 ugers fase 11 klinisk studie med patienter med type 1 diabetes mellitus, som fik insulin glargin
som basal behandling, tyder p4, at indgivelse af insulin glulisin umiddelbart efter et maltid giver en
effekt, der kan sidestilles med effekten af insulin glulisin (0-15 minutter) eller regular insulin (30-45
minutter) givet umiddelbart far et maltid.

| per-protokolpopulationen sas en signifikant sterre reduktion i GHb i gruppen med praeprandial
insulin glulisin end i gruppen med regular insulin.

Type 1 diabetes mellitus-padiatrisk

| et 26 ugers fase Il klinisk studie med sammenligning af insulin glulisin og insulin lispro, begge
injiceret subkutant kort tid (0-15 minutter) far et maltid, til barn (4-5ar: n=9; 6-7 ar: n=32 og 8-11 ar:
n=149) og unge (12-17 ar: n=382) med type 1 diabetes mellitus, som brugte insulin glargin eller NPH
som basal insulin, kunne insulin glulisin sidestilles med insulin lispro med hensyn til glykeemisk
kontrol afspejlet ved &ndringer i glykosyleret haamoglobin (GHb udtrykt som HbA;. &kvivalent) fra
baseline til endepunktet og ved blodglucosevardier malt af patienterne selv.

Der er utilstreekkelig klinisk information vedrgrende brug af Apidra til barn under 6 ar.

Type 2 diabetes mellitus-voksne

Et 26 ugers fase 11 klinisk studie efterfulgt af et 26 ugers forleengelsesstudie vedrarende sikkerhed
blev udfart for at sammenligne insulin glulisin (0-15 minutter for et maltid) med regular human insulin
(30-45 minutter far et maltid) injiceret subkutant hos patienter med type 2 diabetes mellitus, som ogsa
brugte NPH insulin som basal insulin. Patienternes gennemsnitlige body mass index (BMI) var 34,55
kg/m?2. Det blev pavist, at insulin glulisin var sasmmenlignelig med regular human insulin med hensyn
til @ndringer i glykosyleret haeemoglobin (udtrykt som HbA;. a&kvivalent) fra baseline til 6 maneders
endepunktet (-0,46 % for insulin glulisin og -0,30 % for regular human insulin p=0,0029) og fra
baseline til 12 maneders endepunktet (-0,23 % for insulin glulisin og - 0,13 % for regular human
insulin, forskel ikke signifikant). | dette studie blandede starstedelen af patienterne (79 %) deres
kortvarigt virkende insulin med NPH insulin lige far injektionen, og 58 % af patienterne brugte orale
antidiabetika ved randomiseringen og fik besked pa fortsat at bruge disse i uzndret dosis.

Race og ken
I kontrollerede kliniske studier med voksne paviste analyser af undergrupper efter race og ken ikke
forskelle med hensyn til sikkerhed og effekt af insulin glulisin.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

I insulin glulisin faciliterer udskiftningen af den humane insulinaminosyre asparagin i position B3 med
lysin og af lysin i position B29 med glutaminsyre en hurtigere absorption.

I et studie med 18 mandlige personer med type 1 diabetes mellitus mellem 21 og 50 ar viste insulin
glulisin dosisproportionalitet ved tidlig, maksimal og total indvirkning i doser fra 0,075 til

0,4 enheder/kg.

Absorption og biotilgeengelighed
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Farmakokinetiske profiler for raske frivillige forsggspersoner og patienter med diabetes (type 1 eller 2)
viste, at absorptionen af insulin glulisin var ca. dobbelt sa hurtig med en peak koncentration, der var
ca. dobbelt sd hgj, sammenlignet med regular human insulin.

| et studie med patienter med type 1 diabetes mellitus var Tmax 55 minutter og Cpax 82 + 1,3 p-
enheder/ml for insulin glulisin sammenlignet med en Tmax pa 82 minutter og en Crmax pa 46 + 1,3 p-
enheder/ml for regular human insulin efter subkutan administration af 0,15 enheder/kg. Den
gennemsnitlige residenstid for insulin glulisin var kortere (98 minutter) end for regular human insulin
(161 minutter) (se figur 3).
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Figur 3: Farmakokinetisk profil for insulin glulisin og regular human insulin hos patienter med type 1
diabetes mellitus efter en dosis pa 0,15 enheder/kg.

| et studie med patienter med type 2 diabetes mellitus var Cmax 91 p-enheder/ml med en interkvartil
spandvidde fra 78 til 104 p-enheder/ml efter subkutan administration af 0,2 enheder/kg insulin
glulisin.

Koncentration-tid-profilerne var @kvipotente, nar insulin glulisin blev injiceret subkutant i abdomen,
overarmen og laret med en lidt hurtigere absorption ved administration i abdomen sammenlignet med
administration i laret. Absorptionen fra overarmen la derimellem (se pkt. 4.2). Den absolutte
biotilgengelighed (70 %) for insulin glulisin var ekvipotent for injektionsstederne, og der var en lav
intra-patient variabilitet (11% CV). Intravengs bolus-administration med insulin glulisin resulterede i
en hgjere systemisk indvirkning sammenlignet med subkutan injektion med en Cnax ca. 40 gange
hgjere.

Overvagt

Et andet fase | studie med insulin glulisin og insulin lispro med 80 personer uden diabetes og med
store forskelle i body mass indeks (18 til 46 kg/m?) viste, at hurtig absorption og total pavirkning
generelt opretholdes over et bredt omrade i body mass indeks.

Den tid, det tog, til 10 % af total INS-pavirkning var naet, var ca. 5-6 minutter hurtigere med insulin
glulisin.

Fordeling og elimination

Efter intravengs administration er fordeling og elimination for insulin glulisin og regular human
insulin ens, med fordelingsvolumina pa henholdsvis 13 | og 22 | og halveringstider pa henholdsvis 13
0g 18 minutter.

Efter subkutan administration elimineres insulin glulisin hurtigere end regular human insulin, med en
tilsyneladende halveringstid pa henholdsvis 42 minutter og 86 minutter. | en analyse af insulin glulisin
til enten raske personer eller patienter med type 1 eller type 2 diabetes mellitus, foretaget pa tvaers af
flere studier, varierede den tilsyneladende halveringstid fra 37 til 75 minutter (interkvartil
spandvidde).

Insulin glulisin har lav plasmaproteinbinding ligesom human insulin.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion
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I et klinisk studie udfart pa personer uden diabetes og med et bredt interval i nyrefunktionen
(CrCI > 80 ml/min, 30-50 ml/min, < 30 ml/min) blev de hurtigtvirkende egenskaber for insulin glulisin
som hovedregel bevaret. Insulinbehovet kan dog veere reduceret ved nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
De farmakokinetiske egenskaber er ikke undersggt hos patienter med nedsat leverfunktion.

Aldre
Der foreligger meget begransede farmakokinetiske data vedrgrende eldre patienter med diabetes
mellitus

Barn og unge

Insulin glulisins farmakokinetiske og farmakodynamiske egenskaber blev undersggt hos bgrn (7-11 ar)
0g unge (12-16 ar) med type 1 diabetes mellitus. Insulin glulisin blev absorberet hurtigt i begge
aldersgrupper med samme Tmax 0g Cmax SOm hos voksne (se pkt. 4.2). Ved indgivelse lige far et
testmaltid gav insulin glulisin en bedre postprandial kontrol end regular human insulin, lige som hos
voksne (se pkt. 5.1). Glucoseudsvingene (AUCo.6 timer) Var 641 mg.time.dI for insulin glulisin og 801
mg.time.dI? for regular human insulin.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Bortset fra toksicitet forbundet med den blodglucosesaenkende farmakodynamiske effekt
(hypoglykaemi) paviste ikke-kliniske sikkerhedsdata ikke andre former for toksicitet, end der ses ved
behandling med regular human insulin. Der blev heller ikke pavist klinisk relevant toksicitet hos
mennesker.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Metacresol
Natriumchlorid
Trometamol

Polysorbat 20

Saltsyre, koncentreret
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i et haetteglas

Subkutan anvendelse

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre legemidler end NPH human insulin.

Hvis Apidra gives via en insulin-infusionspumpe, ma Apidra ikke blandes med andre legemidler.

Intravengs anvendelse
Apidra har vist sig at veere uforligeligt med glucose 5 %-oplgsning og Ringers oplgsning og ma derfor
ikke anvendes sammen med disse oplgsninger. Anvendelse af andre oplasninger er ikke undersggt.

6.3 Opbevaringstid
2ar.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et haetteglas
Opbevaringstid efter farste anbrud af haetteglasset
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Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C, veek fra direkte varme eller direkte lys.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Det anbefales, at datoen for farste anvendelse noteres pa hatteglassets etiket.

Opbevaringstid for intravengs anvendelse
Insulin glulisin til intravengs anvendelse med en koncentration pa 1 enhed/ml er stabilt mellem 15°C
og 25°C i 48 timer (se pkt. 6.6).

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul

Opbevaringstid efter farste anbrud af cylinderampullen

Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C, veek fra direkte varme eller direkte lys. Pen
med ampul isat ma ikke opbevares i kaleskab.

Penhztten skal settes pa pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen

Opbevaringstid efter farste anbrud af pennen

Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C, veek fra direkte varme eller direkte lys.
Penne, som er taget ibrug, ma ikke opbevares i kaleskab.

Penhztten skal szttes pa pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i et haetteglas

Uanbrudte hatteglas

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte hetteglas
For opbevaringsforhold, se pkt. 6.3.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i en cylinderampul
Uanbrudte cylinderampuller

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte cylinderampuller
For opbevaringsforhold, se pkt. 6.3.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen
Uanbrudte penne

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte penne
For opbevaringsforhold, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas
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10 ml oplasning i haetteglas (type 1 farvelgst glas) med en hette (ombgjet aluminiumsforsegling,
elastomerisk chlorbutyl gummi) og polypropylen lag til afrivning. Findes i pakninger med 1, 2, 4 og 5
hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul

3 ml oplgsning i en cylinderampul (type 1 farvelgst glas) med et stempel (elastomerisk bromobutyl
gummi) og en ombgjet hatte (aluminium) med en prop (elastomerisk bromobutyl gummi). Findes i
pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 cylinderampuller.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen

3 ml oplgsning i en cylinderampul (farvelgst glas) med et stempel (elastomerisk bromobutylgummi)
0g en ombgjet hatte (aluminium) med en prop (elastomerisk bromobutylgummi). Cylinderampullen er
forseglet i en fyldt engangspen. Findes i pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et heetteglas

Subkutan anvendelse

Apidra heetteglas skal bruges sammen med insulinsprgjter med en passende enhedsskala eller gives via
en insulin-infusionspumpe (se pkt. 4.2).

Undersgg heetteglasset far brug. Det ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs og uden
synlige faste partikler. Da Apidra er en oplgsning, er resuspension fer brug ikke ngdvendig.

Etiketten pa insulinet skal altid kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling mellem insulin
glulisin og andre insuliner (se pkt. 4.4).

Blanding med insuliner
Ved blanding med NPH human insulin skal Apidra treekkes op i sprgjten farst. Injektionen skal gives
umiddelbart efter blanding, da der ikke foreligger data vedrgrende blandinger fremstillet et vaesentligt
stykke tid far injektion.

Kontinuerlig subkutan infusion via en pumpe
Se pkt. 4.2 og 4.4 for vejledning.

Intravengs anvendelse

Apidra bgr administreres gennem en infusionsslange kun til dette leegemiddel i en koncentration pa
1 enhed/ml insulin glulisin i et infusionssystem med natriumchloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) til
infusion med eller uden 40 mmol/I kaliumchlorid ved brug af coextruderede polyolefin/polyamid
plastikinfusionsposer. Insulin glulisin til intravengs anvendelse i en koncentration pa 1 enhed/ml er
stabil ved stuetemperatur i 48 timer.

Efter fortynding til intravengs anvendelse bar oplgsningen inspiceres visuelt for partikler for
administration. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar og farvelgs og ikke hvis den er uklar
eller med synlige partikler.

Apidra har vist sig at veere uforligeligt med glucose 5 %-oplgsning og Ringers oplgsning og ma derfor
ikke anvendes sammen med disse oplgsningsmidler. Anvendelse af andre oplgsningsmidler er ikke
undersggt.

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul

Apidra 100 enheder/ml i cylinderampul er kun egnet til subkutane injektioner fra en flergangspen.
Hvis administration med sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe er ngdvendig, skal et
hatteglas anvendes. Apidra cylinderampullerne ma kun anvendes i forbindelse med pennene:
ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO eller JuniorSTAR (se pkt. 4.2 og 4.4). Ikke
alle penne er ngdvendigvis markedsfart i alle lande.

Pennen skal anvendes som anbefalet i informationen fra fremstilleren af pennen.

14



Fremstillerens brugsanvisning for pennen skal falges ngje ved iseetning af cylinderampullen,
pasatning af nalen og udfarelse af injektionen med insulin. Undersgg cylinderampullen far brug. Den
ma kun anvendes, hvis oplgsningen er Klar, farvelgs og uden synlige faste partikler. Cylinderampullen
skal opbevares ved stuetemperatur i 1-2 timer, far den settes i pennen. Eventuelle luftbobler skal
fjernes fra cylinderampullen far injektionen (se brugsanvisningen for pennen). Tomme
cylinderampuller ma ikke fyldes igen.

Hvis insulinpennen er beskadiget eller ikke virker korrekt (pga. mekaniske fejl), skal den kasseres, og
en ny insulinpen tages i brug.

For at undga nogen form for kontaminering ma den genanvendelige pen kun anvendes af den samme
patient.

Etiketten pa insulinet skal altid kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling mellem insulin
glulisin og andre insuliner (se pkt. 4.4).

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen

Apidra SoloStar 100 enheder/ml i fyldt pen er kun egnet til subkutane injektioner. Hvis administration
med sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe er ngdvendig, skal et hatteglas anvendes. Far
farste anvendelse skal pennen opbevares ved stuetemperatur i 1 til 2 timer.

Undersgg cylinderampullen fer brug. Den ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs, uden
synlige faste partikler og ligner vand. Da Apidra er en oplgsning, er resuspension ikke ngdvendig for
brug.

Tomme penne ma aldrig genbruges og skal bortskaffes pa en betryggende made.

For at undga nogen form for kontaminering ma pennen kun anvendes af den samme patient.

Etiketten pa insulinet skal altid kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling mellem insulin
glulisin og andre insuliner (se pkt. 4.4).

Anvendelse af pennen

Brugsanvisningen i indleegssedlen skal lseeses omhyggeligt, far SoloStar anvendes.

Penhaette Nal til pen (ikke inkluderet) Pendel
[ |
l ‘ BeskyttelsessegIL Insuinbeholder | Dosisdisplay
o Indre
re néle- , ’ ‘ .
nalekapsel  Ikapsel |Nal Gummipakning Dosisskala | |Dosisknap

Skematisk diagram af pennen

Vigtig information vedrgrende anvendelse af SoloStar:

. Far hver anvendelse skal en ny nal pasattes og en sikkerhedstest udfares. Velg ikke en dosis
og/eller tryk ikke pa dosisknappen uden nal pasat. Brug kun nale som er kompatible med
SoloStar.

o Der skal udvises srlig forsigtighed for at undga skader ved et uheld med nélen og overfarsel af
infektioner.

o SoloStar ma aldrig anvendes, hvis den er beskadiget, eller hvis patienten ikke er sikker pa, om
den virker korrekt.

. Patienten skal altid have en ekstra SoloStar i tilfelde af, at SoloStar-pennen bliver vak eller
bliver beskadiget.

Opbevaringsbetingelser

Laes venligst pkt. 6.4 vedrgrende opbevaringsbetingelser for SoloStar.

Hvis SoloStar opbevares koldt, bgr den tages ud 1-2 timer for injektion for at varme den op. Kold
insulin er mere smertefuldt at injicere.
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Den brugte SoloStar bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Vedligeholdelse

SoloStar skal beskyttes mod stgv og snavs.

Ydersiden af SoloStar pennen kan renggres ved at tare den af med en fugtig klud.

Pennen ma ikke skylles, vaskes eller smares, da dette kan gdelegge den.

SoloStar er designet til at virke pracist og sikkert. Den bgr handteres med forsigtighed. Patienten bar
undga situationer, hvor SoloStar kan blive beskadiget. Hvis patienten er bekymret for, om SoloStar
kan vaere beskadiget, skal patienten anvende en ny pen.

Trin 1. Kontrol af insulinet

Etiketten pa pennen skal kontrolleres for at sikre, at den indeholder den korrekte insulin. Apidra
SoloStar er bla. Den har en mgrkebla dosisknap med en ophgijet ring. Efter fjernelse af penhaetten skal
insulinets udseende ogsa kontrolleres: insulinoplgsningen skal veere klar, farvelgs, uden synlige faste
partikler og skal have en vandlignende konsistens.

Trin 2. Pasatning af nalen

Kun néle som er kompatible til brug med SoloStar ma anvendes.

En ny steril nal skal altid bruges til hver injektion. Efter fjernelse af hetten skal nalen omhyggeligt
saettes lige pa pennen.

Trin 3. Udfar en sikkerhedstest

Far hver injektion skal der udfares en sikkerhedstest for at sikre, at pennen og nalen virker korrekt og
for at fjerne luftbobler.

En dosis pa 2 enheder velges.
Ydre og indre nalekapsel skal fjernes.

Mens pennen holdes med nalen opad, bankes forsigtigt med en finger pa insulinbeholderen, sa
eventuelle luftbobler stiger op mod nalen.

Derefter trykkes dosisknappen helt i bund.

Hvis der kommer insulin frem ved nalespidsen, virker pennen og nalen korrekt.

Hvis der ikke kommer insulin frem ved nalespidsen, skal trin 3 gentages, indtil der kommer insulin
frem ved nalespidsen.

Trin 4. Indstilling af insulindosis

Dosis kan indstilles i trin pa 1 enhed fra minimum 1 enhed til maksimalt 80 enheder. Hvis der kraeves
en dosis pa mere end 80 enheder, skal dosis gives som to eller flere injektioner.

Doseringsvinduet skal vise ”0” efter sikkerhedstesten. Doseringen kan derefter velges.
Trin 5. Injektion af dosis
Sundhedspersonalet bar informere patienten om injektionsteknik.

Nalen stikkes ind i huden.
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Dosisknappen trykkes helt i bund. Derefter holdes dosisknappen inde i 10 sekunder, far nalen traekkes
ud. Dette sikrer, at hele insulindosen injiceres.

Trin 6. Fjernelse og bortskaffelse af nalen

Efter hver injektion skal nalen altid tages af og kasseres. Dette forhindrer kontaminering og/eller
infektion, og at der kommer luftbobler i insulinbeholderen og leekage af insulin. Nale ma ikke
genbruges.

Der skal udvises sarlig forsigtighed ved fjernelse og bortskaffelse af nalen. De anbefalede
retningslinier for fjernelse og bortskaffelse af nale skal falges (f.eks enkelthandsteknikken ved
pasatning af nalekapslen) for at reducere risikoen for utilsigtede skader med nalen og overfarsel af
infektionssygdomme.

Penhatten sattes pa pennen igen.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et hatteglas
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen

EU/1/04/285/029-036

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste tilladelse: 27. september 2004

Dato for seneste fornyelse: 20. august 2009

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om Apidra findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF
OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRJRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

D-65926 Frankfurt

Tyskland

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

D-65926 Frankfurt

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa den europeiske webportal for leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

° Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfare de pakreaevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.
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BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (10 ml hatteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i et haetteglas
insulin glulisin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder insulin glulisin (svarende til 3,49 mg).
Hvert heetteglas indeholder 10 ml injektionsveeske, oplgsning, svarende til 1.000 enheder.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder ogsa: metacresol, natriumchlorid, trometamol, polysorbat 20, saltsyre, koncentreret,
natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker (se indlaegssedlen for yderligere information).

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning, i et hetteglas.
1 haetteglas & 10 ml
2 heetteglas a 10 ml.
4 hatteglas 4 10 ml.
5 heetteglas & 10 ml.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlzegssedlen inden brug.
Subkutan eller intravengs anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 1. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Brug kun klare og farvelgse oplgsninger.

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Uanbrudte heaetteglas

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod
lys.

Anbrudte hetteglas: Leegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C. Opbevar
heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/285/001 1 heetteglas & 10 ml
EU/1/04/285/002 2 heetteglas 4 10 ml
EU/1/04/285/003 4 heetteglas 4 10 ml
EU/1/04/285/004 5 heetteglas 4 10 ml

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Apidra

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (10 ml heetteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin glulisin

Subkutan eller intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

6. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (cylinderampul)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en cylinderampul
insulin glulisin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder insulin glulisin (svarende til 3,49 mg).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder ogsa: metacresol, natriumchlorid, trometamol, polysorbat 20, saltsyre, koncentreret,
natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker (se indleegssedlen for yderligere information).

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul,
1 cylinderampul a 3 ml

3 cylinderampuller a 3 ml.

4 cylinderampuller a 3 ml.

5 cylinderampuller a 3 ml.

6 cylinderampuller & 3 ml.

8 cylinderampuller a 3 ml.

9 cylinderampuller a 3 ml.

10 cylinderampuller a 3 ml.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Apidra cylinderampullerne ma kun anvendes med pennene: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.
Ikke alle penne er ngdvendigvis markedsfert i alle lande.

Laes indlzegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Anvend kun klare og farvelgse oplgsninger.
Hvis insulinpennen er skadet eller ikke virker ordentligt (pga mekaniske fejl) skal den kasseres,
0g en ny insulinpen tages i brug.
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Uanbrudte cylinderampuller:
Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Anbrudte cylinderampuller:
Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Opbevar
cylinderampullen isat pennen beskyttet mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/285/005 1 cylinderampul a 3 ml
EU/1/04/285/006 3 cylinderampuller & 3 ml
EU/1/04/285/007 4 cylinderampuller a 3 mi
EU/1/04/285/008 5 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/009 6 cylinderampuller & 3 ml
EU/1/04/285/010 8 cylinderampuller a3 ml
EU/1/04/285/011 9 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/012 10 cylinderampuller a 3 ml

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

| 16 INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (cylinderampul)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin glulisin

s.c. Forkortelse er godkendt pa flersprogede pakninger

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Brug bestemte penne: se indleegssedlen.

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

3ml

| 6.  ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (fyldt pen SoloStar)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen
insulin glulisin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder insulin glulisin (svarende til 3,49 mg).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder ogsa: metacresol, natriumchlorid, trometamol, polysorbat 20, saltsyre, koncentreret,
natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker (se indleegssedlen for yderligere information).

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen.
1pena3ml

3 penne a 3 ml.

4 penne a 3 ml.

5 penne a 3 ml.

6 penne a 3 ml.

8 penne a 3 ml.

9 penne a 3 ml.

10 penne a 3 ml.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Laes indlzegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 1. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Brug kun klare og farvelgse oplgsninger.

Brug kun nale, som er kompatible til brug sammen med SoloStar

8. UDL@BSDATO
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EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Uabnet
Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Efter anbrud kan produktet opbevares i maksimalt 4 uger under 25 °C. Ma ikke opbevares i kgleskab.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/04/285/029 1pena3ml
EU/1/04/285/030 3 pennea3 mi
EU/1/04/285/031 4 penne a3 ml
EU/1/04/285/032 5 penne a 3 ml
EU/1/04/285/033 6 penne a 3 ml
EU/1/04/285/034 8 penne a 3 ml
EU/1/04/285/035 9 penne a 3 ml
EU/1/04/285/036 10 penne a 3 ml

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

Aben her

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Apidra SoloStar

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (fyldt pen SoloStar)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Apidra SoloStar100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning.
insulin glulisin

S.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren
Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et haetteglas
insulin glulisin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Apidra
Sadan skal du tage Apidra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Apidra anvendes til at nedsatte for hgjt blodsukker hos patienter med sukkersyge (“diabetes
mellitus”). Det kan anvendes til voksne, unge og bern fra 6 ar og opefter. Diabetes mellitus er en
sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin til at holde blodsukkeret under
kontrol.

Det fremstilles ved hjalp af bioteknologi. Det virker hurtigt inden for 10-20 minutter og virker i ca. 4
timer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Apidra

Tag ikke Apidra:

. hvis du er allergisk over for insulin glulisin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Apidra
(angivet i punkt 6).

. hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeemi). Fglg retningslinierne for behandling af
hypoglykaemi (se den indrammede tekst sidst i indleegssedlen).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Apidra.

Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blodprgver), kostplan og den fysiske
aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med lzegen.

Seerlige patientgrupper
Tal med din laege, hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt. Du kan have behov for en
lavere insulindosis.

Der er ingen fyldestgerende klinisk information om brug af Apidra til barn under 6 ar.
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Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Apidra). Kontakt lzegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med knuder,
far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortzlle dig, at du skal tjekke
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske lsegemidler.

Rejser

Tal med din lzege, inden du skal ud at rejse, om:

- muligheden for at kgbe din insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, sprgjter etc.,

- korrekt opbevaring af din insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og injektion af insulin under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besage.

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du fgler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfslde

| fglgende situationer kan kontrol af din diabetes kreeve ekstra opmarksomhed:

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Huvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en laege. Sgrg for at kontakte leegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har insulinkraevende diabetes mellitus (type 1-diabetes), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkelig med kulhydrater. Fortel altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som
var i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Kontakt din laege hurtigst muligt,
hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sisom unormal andengd, hurtig vaegtstigning eller ophobning af
vaeske (gdemer).

Brug af anden medicin sammen med Apidra

Nogle leegemidler kan medfgre @ndringer i blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele
afhangig af situationen). I hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for
at undga for lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du begynder eller stopper med at bruge et
nyt legemiddel.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du spgrge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret,
og hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Blodsukkeret kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager fglgende medicin:

- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,

- angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt niveau af fedt (lipider) i blodet),

- MAO-hammere (anvendes til behandling af depression),

pentoxifyllin, propoxyfen, salicylater (som f.eks. aspirin, anvendes som smertestillende midler

og febernedsettende),

- antibiotika af typen sulfonamider.

Blodsukkeret kan stige (hyperglykami), hvis du tager fglgende medicin:
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- kortikosteroider (som f.eks. kortison, anvendes til behandling af betaendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa a&glgsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
vaskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker (sveer
hypoglykaemi),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- pstrogener og gestagener (som f.eks. i p-piller, der anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (som f.eks.epinephrine (adrenalin), salbutamol, terbutalin, der anvendes til
behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- proteaseheemmere (anvendes til at behandle hiv),

- atypiske antipsykotiske leegemidler (som f.eks. clozapin, olanzapin).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- betablokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt
blodsukker (hypoglykami), der undertiden kan efterfglges af for hgjt blodsukker (hyperglykaemi).

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, bar du sparge din laege eller
apotekspersonalet.

Brug af Apidra sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. Det er vigtigt for dit barns
sundhed, at din diabetes kontrolleres omhyggeligt, og at du undgar at fa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).
Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende anvendelse af Apidra til gravide kvinder.

Hvis du ammer, skal du tale med din lzege, da det kan vaere ngdvendigt at justere din insulindosis og
din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Din koncentrations- og reaktionsevne kan veere nedsat, hvis du:

- har hypoglykeemi (for lavt blodsukker),
- har hyperglykeemi (for hgjt blodsukker).
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Vaer opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (som f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du bgr tale med din laege, om bilkgrsel

er tilradelig, hvis:

- du har hyppige tilfeelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykami, er nedsatte eller helt
mangler.

Apidra indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er stort set
natriumfri.

Apidra indeholder metacresol

Apidra indeholder metacresol, som kan foréarsage allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Apidra
Dosis

Din leege bestemmer hvor meget Apidra du har behov for pa grundlag af din livsstil, resultaterne af
dine blodsukkermalinger (glucose) og dit tidligere insulinforbrug.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Apidra er et hurtigtvirkende insulinpraparat. Din laege kan eventuelt fortelle dig, at du skal tage det
sammen med mellemvirkende eller langtidsvirkende insulin, med basal insulin eller med tabletter til
behandling af for hgjt blodsukker.

Hvis du skifter fra et andet insulinpraeparat til insulin glulisin, kan det veere ngdvendigt, at din leege
justerer dosis.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar kende disse faktorer for at kunne handle korrekt ved
&ndringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller for lavt. Yderligere
oplysninger findes i den indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

Anvendelsesmade

Apidra injiceres under huden (subkutant). Det kan ogsa gives intravengst (i en vene) af uddannet
sundhedspersonale under ngje overvagning af en lege.

Din lzge vil vise dig, i hvilke hudomrader du skal injicere Apidra. Apidra kan injiceres i maveskindet,
i laret eller i overarmen, eller ved kontinuerlig (Iebende) injektion (infusion) i maveskindet. Effekten
vil indtreede en smule hurtigere, hvis insulinen injiceres i dit maveskind. Ligesom for andre insuliner
skal du ved hver injektion skifte til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger (maveskindet, laret eller overarmen).

Doseringsinterval

Apidra skal tages kort tid (0-15 minutter) far eller lige efter maltider.

Instruktioner for sikker anvendelse

\ Handtering af hatteglassene
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Apidra heetteglas skal bruges sammen med insulinsprgjter med en passende enhedsskala eller gives via
et insulinpumpesystem.

Se pa hatteglasset far du anvender det. Det ma kun anvendes, hvis oplgsningen er Klar, farvelgs og
uden synlige partikler.
Ma ikke rystes eller blandes far brug.

Brug altid et nyt haetteglas, hvis du opdager, at din blodsukkerkontrol uventet forveerres. Dette kan
betyde, at insulinen har mistet noget af effekten. Fa det undersggt hos din lzege eller péa apoteket, hvis
du mener, der er et problem med Apidra.

Hvis du skal blande to typer insulin

Apidra ma ikke blandes med andre leegemidler end NPH human insulin.

Ved blanding med NPH human insulin skal Apidra treekkes op i sprgjten farst. Injektionen skal gives
umiddelbart efter blanding.

Handtering af insulinpumpesystem

Far du bruger Apidra i et pumpesystem, skal du have faet detaljerede instruktioner om, hvordan du
bruger pumpesystemet. Desuden skal du have faet at vide, hvad du skal gare, hvis du bliver syg, far
for hgjt eller for lavt blodsukker, eller hvis pumpesystemet svigter.

Brug det pumpesystem din laege anbefaler. Las og felg brugsanvisningen, der falger med
pumpesystemet. Fglg din laeges vejledning om den grundlaeggende infusionshastighed, og hvilke
ekstra insulindoser du skal have i forbindelse med maltiderne. Mal dit blodsukker regelmaessigt for at
sikre, at du far gavn af insulin-infusionen, og for at vare sikker pa, at pumpen fungerer korrekt.

Skift infusionssaet og reservoir mindst hver 48. time under aseptiske betingelser. Disse instruksioner kan
afvige fra de instruktioner, der fglger med din insulin-infusionspumpe. Nar du bruger Apidra i et
pumpesystem, er det vigtigt, at du altid fglger de Apidra-specifikke instruktioner. Hvis du ikke
overholder disse specifikke instruktioner, kan det fare til alvorlige bivirkninger.

Apidra ma aldrig fortyndes, og det ma ikke blandes med andre insuliner, nar det anvendes i en pumpe.

Hvad skal du gare, hvis pumpesystemet svigter eller hvis pumpen bruges forkert?

Problemer med pumpe- eller infusionssat eller forkert brug af pumpen, kan resultere i, at du ikke far
nok insulin. Dette kan hurtigt medfare, at du far hgjt blodsukker og diabetisk ketoacidose (ophobning
af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker).

Huvis dit blodsukker begynder at stige, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt. De vil forteelle dig, hvad der er ngdvendigt at gare.

Det kan veere, at du skal tage Apidra med sprgjte eller pen. Du skal altid have et alternativt
insulinsystem i reserve, sa du kan sprgjte insulin ind under huden i tilfeelde af, at pumpesystemet
svigter.

Hvis du har taget for meget Apidra

- Hvis du har taget for meget Apidra, kan blodsukkeret blive for lavt (hypoglykaemi). Kontrollér
blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan sedvanligvis forebygge
udvikling af hypoglykaemi. Yderligere oplysninger om behandling af for lavt blodsukker
(hypoglykami) findes i den indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Apidra
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- Hvis du har glemt at tage en dosis Apidra, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykeemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Yderligere oplysninger
om behandling af hyperglykeemi findes i den indrammede tekst sidst i denne indlsegsseddel.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Apidra

Dette kan medfare alvorlig hyperglykemi (meget forhgjet blodsukker) og syreophobning i blodet,
fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker (ketoacidose). Afbryd ikke behandlingen med Apidra
uden at tale med din laege, som vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Insulinforvekslinger

Husk altid at kontrollere etiketten pa din insulin inden injektion for at undgd medicinforveksling
mellem Apidra og andre insuliner.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hypoglykemi (for lavt blodsukker) kan blive meget alvorlig. Hypoglykemi er en meget
almindelig bivirkning (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter). Hypoglykaemi (for lavt
blodsukker) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du
miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og veere livstruende. Hvis du far
symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks gare noget for at gge dit blodsukker. Yderligere
oplysninger om hypoglykemi og behandling heraf findes i den indrammede del sidst i indleegssedlen.

Hvis du far falgende symptomer, skal du straks kontakte din leege:

Systemisk allergiske reaktioner er ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100
patienter).

Generaliseret allergi over for insulin: Associerede symptomer kan inkludere omfattende
hudreaktioner (udslat og klge overalt pa kroppen), alvorlig haevelse af hud eller slimhinder
(angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedudbrud. Dette kan veere
symptomer pa generaliserede allergiske reaktioner over for insulin, herunder anafylaktiske
reaktioner, som kan veere livstruende.

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker) betyder, at der er for meget sukker i blodet. Hyppigheden af
hyperglykeemi kan ikke vurderes. Hvis dit blodsukker er for hgjt, forteeller det dig, at du kan have brug
for mere insulin end du har injiceret.

Hyperglykeemi kan forarsage diabetisk ketoacidose (ophobning af syre i blodet, da kroppen
nedbryder fedt i stedet for sukker).

Disse bivirkninger er alvorlige.

Disse tilstande kan opstd, hvis der er problemer med infusionspumpen eller hvis pumpesystemet
bruges forkert.

Det betyder, at du maske ikke altid far insulin nok til at behandle din diabetes.

Hvis dette sker, skal du straks sgge leegehjelp.

Du skal altid have et alternativt insulin-system i reserve, sa du kan sprgjte insulin ind under
huden (se punkt 3 ”Handtering af insulinpumpesystem” og “Hvad skal du gare, hvis pumpesystemet
svigter, eller hvis pumpen bruges forkert?”).

For mere information om tegn og symptomer pa hyperglykaemi henvises til den indrammede tekst
sidst i denne indlaegsseddel.
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Andre bivirkninger

. Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter). Knuder under huden kan
ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte
dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke
virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter)

. Hud- og allergiske reaktioner pa injektionsstedet

Der kan opsta reaktioner pa injektionsstedet (som f.eks. redme, usaedvanlig steerk smerte under
injektion, klge, udslat, haevelse eller betendelse). Disse kan ogsa brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par
dage til fa uger.

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

. Pavirkning af synet

En markant &ndring (forbedring eller forverring) af dit blodsukker kan forarsage midlertidige
synsforstyrrelser. Hvis du lider af en gjensygdom, der er relateret til diabetes (proliferativ retinopati),
kan alvorlige anfald af for lavt blodsukker (hypoglykami) forarsage forbigaende synstab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart
I Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Apidra utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Apidra efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa hatteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Uanbrudte hetteglas

Opbevares i kagleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte hetteglas

Nar haetteglasset er anbrudt, kan det opbevares i maksimalt 4 uger i den ydre karton under 25°C, vaek
fra direkte varme eller direkte lys. Anvend ikke hatteglasset efter denne periode.

Det anbefales, at datoen for farste anbrud noteres pa heetteglasset.

Apidra ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og farvelgs.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Apidra indeholder:
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- Aktivt stof: insulin glulisin. Hver milliliter af oplgsningen indeholder 100 enheder af det aktive
stof insulin glulisin (svarende til 3,49 mg). Hvert hetteglas indeholder 10 ml injektionsvaeske,
oplgsning, svarende til 1.000 enheder.

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (se afsnit 2 under ”Apidra indeholder metacresol”),
natriumchlorid (se afsnit 2 ”Vigtig information om nogen af de evrige indholdsstoffer i
Apidra”), trometamol, polysorbat 20, koncentreret saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i et haetteglas er en klar, farvelgs, vandig oplgsning
uden synlige partikler.

Hvert heetteglas indeholder 10 ml oplgsning (1.000 enheder). Findes i pakninger med 1, 2, 4 0og 5
heetteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Fremstiller:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Tyskland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 107100
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EMado Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0

Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A.U. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)

Kdzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKAMI OG HYPOGLYKAEMI

Du bgr altid have mindst 20 gram sukker pa dig.
Du ber altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du har diabetes.

HYPERGLYKAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis blodsukkeret er for hgjt (hyperglykeemi), har du méaske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har taget din insulin, eller du ikke har taget nok, eller insulinen har mistet noget af sin
virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- dyrker mindre motion end seedvanligt eller er stresset (falelsesmassigt ude af balance eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse andre lsegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, eget vandladning, treethed, tar hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig puls og
glucose og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning, sgvnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa en alvorlig syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en fglge af
mangel pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykemi?

Kontrollér blodsukkeret, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af disse
symptomer. Alvorlig hyperglykami eller ketoacidose skal altid behandles af en lege, og det foregar
normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Alvorlig hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan vare livstruende. Normalt bgr du veere i stand til at merke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykeemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok, eller du spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater, medens kunstige sedemidler IKKE er kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning eller diarré,

- drikker alkohol, iseer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfarer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller en operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller efter feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre laegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Apidra”).

Der er endvidere starre risiko for at f hypoglykemi hvis:

- du lige er begyndt med insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreeparat,

- dit blodsukker er naesten normalt eller er ustabilt,

- du skifter injektionssted fra ét hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),
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- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom eller af en anden sygdom, som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyreoidisme).

Advarselssymptomer pa hypoglykaemi
- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, a&ngstelse, hurtig puls, hgijt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer
kommer ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pa symptomer pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme,
opkastning, treethed, sgvnighed, savnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adfaerd, koncentrationsbesveer,
nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuldsteendigt tab af talens brug),
synsforstyrrelser, skaelven, lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse (paraestesi), falelseslgshed
og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjelpelgshed,
kramper og bevidstlgshed.

De farste symptomer, der advarer dig om hypoglykaemi (advarselssymptomer™), kan e&ndre sig, vaere

svaekket eller kan helt mangle, hvis:

- du tilhgrer den eldre aldersgruppe,

- du har haft diabetes i lang tid,

- du lider af en bestemt form for nervesygdom (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft for lavt blodsukker (hypoglykeemi), f.eks. dagen far, eller hvis tilstanden
udvikles langsomt,

- du har et nasten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du tager eller har taget visse andre lseegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

I sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykaemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over problemet. Sgrg for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Hvis det er ngdvendigt kan
en hyppigere kontrol af dit blodsukker hjalpe dig med at erkende milde tilfeelde af hypoglykaemi, som
ellers ville blive overset. Hvis du har sveart ved at genkende advarselssymptomerne, bgr du undga
situationer (som f.eks. bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykami.

Hvad skal du gere, hvis du far hypoglykaemi?

1. Injicer ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker, som f.eks. glucose, hugget sukker eller
en sukkersgdet drik. OBS: Husk at kunstige sademidler og madvarer indeholdende kunstige
sgdemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykeaemi.

2. Spis herefter madvarer med langvarig virkning pa dit blodsukker (som f.eks. brad eller pasta).

Din lzge eller en sygeplejerske bar pa forhand have gennemgaet det med dig.

Hvis du igen far et for lavt blodsukker (hypoglykaemi), skal du igen indtage 10-20 g sukker.

4, Seg omgaende laege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden
kommer igen.

w

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med glucose
eller med glucagon (leegemiddel, der forhgjer blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogséa selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykaemi.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelse af glucose for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Apidra kan administreres intravengst, hvilket skal udfgres af sundhedspersonale.

Instruktion til intravengs administration.

Apidra bgr anvendes i en koncentration pa 1 enhed/ml insulin glulisin i infusionssystemer med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, med eller uden 40 mmol/l kaliumchlorid, under
anvendelse af coextruderet polyolefin/polyamid plastikinfusionsposer med en dedikeret infusionslinie.
Insulin glulisin til intravengs anvendelse i en koncentration pa 1 enhed/ml er stabil ved stuetemperatur
i 48 timer.

Efter fortynding til intravengs anvendelse bgr oplgsningen inspiceres visuelt for synlige partikler for
administration. Anved aldrig oplgsningen hvis den bliver uklar eller indeholder partikler. Anvend den
kun hvis den er klar og farvelgs.

Apidra har vist sig at veere uforligeligt med glucose 5 % oplgsning og Ringers oplgsning og ma derfor

ikke anvendes sammen med disse oplgsningsvaesker. Anvendelse med andre oplgsninger er ikke
undersggt.
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Indleegsseddel: Information til brugeren
Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul.
insulin glulisin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Instruktion i at anvende insulinpennen er vedlagt din insulinpen.
Laes begge informationer igennem, inden du tager din medicin.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er ngvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Apidra
Sadan skal du tage Apidra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Apidra anvendes til at nedseette for hgjt blodsukker hos patienter med sukkersyge (“diabetes
mellitus”). Det kan anvendes til voksne, unge og bern fra 6 ar og opefter. Diabetes mellitus er en
sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin til at holde blodsukkeret under
kontrol.

Det fremstilles ved hjeelp af bioteknologi. Det virker hurtigt inden for 10-20 minutter og virker i ca. 4
timer.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Apidra

Tag ikke Apidra:

. hvis du er allergisk over for insulin glulisin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Apidra
(angivet i punkt 6).

. hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeemi). Fglg retningslinierne for behandling af
hypoglykaemi (se den indrammede tekst sidst i indlaegssedlen).

Advarsler og forsigtighedsregler

Apidra i cylinderampuller er kun egnet til indsprgjtning lige under huden ved hjeelp af en
genanvendelig pen (se ogsa punkt 3). Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa
en anden made.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Apidra.

Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blodpraver), kostplan og den fysiske
aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med lzegen.

Searlige patientgrupper
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Tal med din lzege, hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt. Du kan have behov for en
lavere insulindosis.

Der er ingen fyldestggrende klinisk information om brug af Apidra til bgrn under 6 ar.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker s& godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Apidra). Kontakt lzegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med knuder,
far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortelle dig, at du skal tjekke
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Rejser

Tal med din lage, inden du skal ud at rejse, om:

- muligheden for at kagbe din insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, nale etc.,

- korrekt opbevaring af din insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og injektion af insulin under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge.

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du fgler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfelde

| felgende situationer kan kontrol af din diabetes kraeve ekstra opmarksomhed:

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en lege. Sgrg for at kontakte leegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har insulinkraevende diabetes mellitus (type 1-diabetes), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstraeekkelig med kulhydrater. Fortel altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som
var i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Kontakt din laege hurtigst muligt,
hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sisom unormal andengd, hurtig vaegtstigning eller ophobning af
vaske (gdemer).

Brug af anden medicin sammen med Apidra

Nogle leegemidler kan medfgre @ndringer i blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele
afhaengig af situationen). | hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for
at undga for lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du begynder eller stopper med at bruge et
nyt lsegemiddel.

Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Fer du begynder at tage et l&egemiddel, skal du sparge lzegen, om det kan pavirke blodsukkeret,
og hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Blodsukkeret kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager fglgende medicin:

. alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,

. angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

. disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),
fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

. fibrater (anvendes til at seenke et hgjt niveau af fedt (lipider) i blodet),
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. MAO-hemmere (anvendes til behandling af depression),

. pentoxifyllin, propoxyfen, salicylater (som f.eks. aspirin, anvendes som smertestillende midler
og febernedsattende),

. antibiotika af typen sulfonamider.

Blodsukkeret kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager falgende medicin:

- kortikosteroider (som f.eks. kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa a&glgsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
vaskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker (sveer
hypoglykaemi),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (som f.eks. i p-piller, der anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (som f.eks.epinephrine (adrenalin), salbutamol, terbutalin, der anvendes til
behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- proteaseheemmere (anvendes til at behandle hiv),

- atypiske antipsykotiske lsegemidler (som f.eks. clozapin, olanzapin).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- betablokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt
blodsukker (hypoglykaemi), der undertiden kan efterfglges af for hgjt blodsukker (hyperglykaemi).

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, bar du spgrge din lege eller
apotekspersonalet.

Brug af Apidra sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. Det er vigtigt for dit barns
sundhed, at din diabetes kontrolleres omhyggeligt, og at du undgar at fa for lavt blodsukker

(hypoglykami).
Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende anvendelse af Apidra til gravide kvinder.

Hvis du ammer, skal du tale med din lzege, da det kan veere ngdvendigt at justere din insulindosis og
din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed
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Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:
° har hypoglykaemi (for lavt blodsukker),
° har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker).

Veer opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (som f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du bgr tale med din leege, om bilkarsel

er tilradelig, hvis:

- du har hyppige tilfeelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykami, er nedsatte eller helt
mangler.

Apidra indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er stort set
natriumfri.

Apidra indeholder metacresol

Apidra indeholder metacresol, som kan forarsage allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Apidra
Dosis

Din leege bestemmer hvor meget Apidra du har behov for pa grundlag af din livsstil, resultaterne af
dine blodsukkermalinger (glucose) og dit tidligere insulinforbrug.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Apidra er et hurtigtvirkende insulinpraeparat. Din lege kan eventuelt fortelle dig, at du skal tage det
sammen med mellemvirkende eller langtidsvirkende insulin, med basal insulin eller med tabletter til
behandling af for hgjt blodsukker.

Hvis du skifter fra et andet insulinpraeparat til insulin glulisin, kan det veere ngdvendigt, at din leege
justerer dosis.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar kende disse faktorer for at kunne handle korrekt ved
&ndringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller for lavt. Yderligere
oplysninger findes i den indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

Anvendelsesmade

Apidra injiceres under huden (subkutant).

Din lzege vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Apidra. Apidra kan injiceres i maveskindet,
i laret eller i overarmen eller ved en lgbende injektion i maveskindet. Effekten vil indtreede en smule
hurtigere, hvis insulinen injiceres i dit maveskind. Ligesom for andre insuliner skal du ved hver
injektion skifte til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger
(maveskindet, laret eller overarmen).

Doseringsinterval

Apidra skal tages kort tid (0-15 minutter) far eller lige efter maltider.
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Instruktioner for sikker anvendelse
Handtering af cylinderampullerne

Apidra i cylinderampuller er kun egnet til indsprgjtning lige under huden ved hjalp af en
genanvendelig pen. Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.
For at sikre at du far den ngjagtige dosis, ma Apidra cylinderampullerne kun anvendes med falgende
penne:

- JuniorSTAR som giver doser i trin af 0,5 enheder

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar eller AllStar PRO som giver doser i trin af 1 enhed.
Ikke alle penne er ngdvendigvis markedsfert i alle lande.

Pennen bgr anvendes som anbefalet i informationen fra fremstilleren af pennen.
Fremstillerens instruktioner vedrarende anvendelse af pennen skal falges ngje for iseetning af
cylinderampul, péasatning af nal og administration af insulininjektionen.

Cylinderampullen skal opbevares ved stuetemperatur i 1-2 timer, inden denne indszttes i den
genanvendelige pen.

Se pa cylinderampullen fgr du anvender den. Den ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs
og uden synlige partikler. Ma ikke rystes eller blandes far brug.

Efter iseetning af ny cylinderampul:
Kontroller, at insulinpennen fungerer korrekt, fgr den farste injektion foretages (se i insulinpennens
brugsanvisning).

Specielle forholdsregler fgr injektion

Eventuelle luftbobler skal fjernes fra cylinderampullen far injektionen (se brugsanvisningen for
pennen). Tomme cylinderampuller ma ikke fyldes igen.

For at undga enhver form for forurening bgr den genanvendelige pen kun benyttes af dig.
Har du problemer med insulinpennen?
Felg fremstillerens instruktioner for anvendelse af pennen.

Hvis insulinpennen er beskadiget eller ikke fungerer korrekt (pga. mekaniske fejl) skal den
kasseres, og en ny insulinpen tages i brug.

Hvis du har taget for meget Apidra

- Hvis du har taget for meget Apidra, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi). Kontrollér
blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan saedvanligvis forebygge
udvikling af hypoglykemi. Yderligere oplysninger om behandling af hypoglykeemi findes i den
indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Apidra

- Hvis du har glemt at tage en dosis Apidra, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Yderligere oplysninger
om behandling af hyperglykaeemi findes i den indrammede tekst sidst i denne indlaegsseddel.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Apidra
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Dette kan medfare alvorlig hyperglykemi (meget forhgjet blodsukker) og syreophobning i blodet,
fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker (ketoacidose). Afbryd ikke behandlingen med Apidra
uden at tale med din laege, som vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Insulinforvekslinger

Husk altid at kontrollere etiketten pa din insulin inden injektion for at undgd medicinforveksling
mellem Apidra og andre insuliner.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hypoglykemi (for lavt blodsukker) kan blive meget alvorlig. Hypoglykemi er en meget
almindelig bivirkning (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter). Hypoglykaemi (for lavt
blodsukker) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du
miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og veere livstruende. Hvis du far
symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks gare noget for at gge dit blodsukker. Yderligere
oplysninger om hypoglykemi og behandling heraf findes i den indrammede del sidst i indlaegssedlen.

Hvis du far felgende symptomer, skal du straks kontakte din leege:

Systemisk allergiske reaktioner er ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100
patienter).

Generaliseret allergi over for insulin: Associerede symptomer kan inkludere omfattende
hudreaktioner (udslat og klge overalt pa kroppen), alvorlig haevelse af hud eller slimhinder
(angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedudbrud. Dette kan veere
symptomer pa generaliserede allergiske reaktioner over for insulin, herunder anafylaktiske
reaktioner, som kan veere livstruende.

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker) betyder, at der er for meget sukker i blodet. Hyppigheden af
hyperglykeemi kan ikke vurderes. Hvis dit blodsukker er for hgjt, fortaeller det dig, at du kan have brug
for mere insulin end du har injiceret. Dette kan veere alvorlig, hvis dit blodsukkerniveau bliver meget
hajt.

For mere information om tegn og symptomer pa hyperglykaemi henvises til den indrammede tekst
sidst i denne indleegsseddel.

Andre bivirkninger

. Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter). Knuder under huden kan
ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte
dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke
virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter)

. Hud- og allergiske reaktioner pa injektionsstedet

Der kan opsta reaktioner pa injektionsstedet (som f.eks. redme, usedvanlig steerk smerte under
injektion, klge, udslat, haevelse eller beteendelse). Disse kan ogsa brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par
dage til fa uger.

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
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. Pavirkning af synet

En markant e&endring (forbedring eller forveerring) af dit blodsukker kan forarsage midlertidige
synsforstyrrelser. Hvis du lider af en gjensygdom, der er relateret til diabetes (proliferativ retinopati),
kan alvorlige anfald af for lavt blodsukker (hypoglykami) forarsage forbigaende synstab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart
i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Apidra utilgengeligt for barn.
Brug ikke Apidra efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa etiketten pa cylinderampullen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Uanbrudte cylinderampuller

Opbevares i kagleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte cylinderampuller

Cylinderampuller, som er i brug (i insulinpennen) kan opbevares i maksimalt 4 uger under 25°C, vaek
fra direkte varme eller direkte lys. Ma ikke opbevares i kaleskab. Anvend ikke cylinderampullen efter
denne periode.

Apidra ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og farvelgs.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Apidra indeholder:

- Aktivt stof: insulin glulisin. Hver milliliter af oplgsningen indeholder 100 enheder af det aktive
stof insulin glulisin (svarende til 3,49 mg). Hver cylinderampul indeholder 3 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 300 enheder.

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (se afsnit 2 under ”Apidra indeholder metacresol”),
natriumchlorid (se afsnit 2 ”Vigtig information om nogen af de gvrige indholdsstoffer i
Apidra”), trometamol, polysorbat 20, koncentreret saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i en cylinderampul er en klar farvelgs vandig
oplasning uden synlige partikler.

Hver cylinderampul indeholder 3 ml oplgsning (300 enheder). Findes i pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8,
9 og 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Fremstiller:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Tyskland.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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

EALGda
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 35 89 400

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



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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvzpo
C.A. Papaellinas Ltd.
Tn: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKAMI OG HYPOGLYKAEMI

Du bgr altid have mindst 20 gram sukker pa dig.
Du ber altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du har diabetes.

HYPERGLYKAEMI (for hgjt blodsukker)

Hvis blodsukkeret er for hgjt (hyperglykemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har taget din insulin, eller du ikke har taget nok, eller insulinen har mistet noget af sin
virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- dyrker mindre motion end seedvanligt eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance, eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- tager eller har taget visse andre lsegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, eget vandladning, treethed, tar hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig puls og
glucose og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning, sgvnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa en alvorlig syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en fglge af
mangel pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykemi?

Kontrollér blodsukkeret, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af disse
symptomer. Alvorlig hyperglykami eller ketoacidose skal altid behandles af en lege, og det foregar
normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Alvorlig hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Normalt ber du veere i stand til at meerke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok, eller du spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater, medens kunstige sedemidler IKKE er kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning eller diarré,

- drikker alkohol, isaer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfarer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller en operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller efter feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Apidra”).

Der er endvidere starre risiko for at f hypoglykaemi hvis:

- du lige er begyndt med insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraeparat,

- dit blodsukker er nasten normalt eller er ustabilt,

- du skifter injektionssted fra ét hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),

- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom eller af en anden sygdom, som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyreoidisme).

55




Advarselssymptomer pa hypoglykaemi
- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, &ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer
kommer ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- | hjernen

Eksempler pa symptomer pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme,
opkastning, traethed, sgvnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adfeerd, koncentrationsbesveer,
nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuldsteendigt tab af talens brug),
synsforstyrrelser, skalven, lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse (paraestesi), folelseslgshed
og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjaelpelgshed,
kramper og bevidstlgshed.

De farste symptomer, der advarer dig om hypoglykaemi (“advarselssymptomer”), kan &ndre sig, vaere

sveekket eller kan helt mangle, hvis:

- du tilhgrer den eldre aldersgruppe,

- du har haft diabetes i lang tid,

- du lider af en bestemt form for nervesygdom (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft for lavt blodsukker (hypoglykeemi), f.eks. dagen far, eller hvis tilstanden
udvikles langsomt,

- du har et nasten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du tager eller har taget visse andre lsegemidler (se punkt 2 ’Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

| sadanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), fer du selv bliver klar
over problemet. Sgrg for at vaere fortrolig med dine advarselssymptomer. Hvis det er ngdvendigt kan
en hyppigere kontrol af dit blodsukker hjalpe dig med at erkende milde tilfelde af hypoglykaemi, som
ellers ville blive overset. Hvis du har sveart ved at genkende advarselssymptomerne, bgr du undga
situationer (som f.eks. bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykeemi.

Hvad skal du gare, hvis du far hypoglykemi?

1. Injicer ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker, som f.eks. glucose, hugget sukker eller
en sukkersgdet drik. OBS: Husk at kunstige sgdemidler og madvarer indeholdende kunstige
sgdemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykami.

2. Spis herefter madvarer med langvarig virkning pa dit blodsukker (som f.eks. brad eller pasta).

Din lzege eller en sygeplejerske ber pa forhand have gennemgaet det med dig.

Hvis du igen far et for lavt blodsukker (hypoglykaemi), skal du igen indtage 10-20 g sukker.

4. Seg omgaende leege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden
kommer igen.

w

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med glucose
eller med glucagon (leegemiddel, der forhgjer blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelse af glucose for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Apidra SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplasning, i en fyldt pen.
insulin glulisin

Laes denne indlaegsseddel og brugsanvisningen for Apidra SoloStar, fyldt pen, grundigt, inden
du begynder at tage dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er ngvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Apidra
Sadan skal du tage Apidra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

IZEEN N>

1. Virkning og anvendelse

Apidra anvendes til at nedsatte for hgjt blodsukker hos patienter med sukkersyge (“diabetes
mellitus”). Det kan anvendes til voksne, unge og bern fra 6 ar og opefter. Diabetes mellitus er en
sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin til at holde blodsukkeret under
kontrol.

Det fremstilles ved hjalp af bioteknologi. Det virker hurtigt inden for 10-20 minutter og virker i ca. 4
timer.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Apidra
Tag ikke Apidra:

. hvis du er allergisk over for insulin glulisin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Apidra
(angivet i punkt 6)

. hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeemi). Fglg retningslinierne for behandling af
hypoglykaemi (se den indrammede tekst sidst i indleegssedlen).

Advarsler og forsigtighedsregler
Apidra i fyldte penne er kun egnet til indsprgjtning lige under huden (se ogsa punkt 3). Tal med laegen,
hvis du har behov for at indspregjte din insulin pa en anden made.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Apidra.

Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blodpraver), kostplan og den fysiske
aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med laegen.

Seerlige patientgrupper
Tal med din leege, hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt. Du kan have behov for en
lavere insulindosis.
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Der er ingen fyldestggrende klinisk information om brug af Apidra til bgrn under 6 ar.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker s& godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Apidra). Kontakt lzegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med knuder,
far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortzlle dig, at du skal tjekke
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske lsegemidler.

Rejser

Tal med din lzege, inden du skal ud at rejse, om:

- muligheden for at kgbe din insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, nale etc.,

- korrekt opbevaring af din insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og injektion af insulin under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge.

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du feler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfelde

| fglgende situationer kan kontrol af din diabetes kraeve ekstra opmarksomhed:

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en laege. Sgrg for at kontakte lsegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har insulinkraevende diabetes mellitus (type 1-diabetes), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkelig med kulhydrater. Forteel altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som
var i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Kontakt din laege hurtigst muligt,
hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sdisom unormal andengd, hurtig vaegtstigning eller ophobning af
vaeske (gdemer).

Brug af anden medicin sammen med Apidra

Nogle leegemidler kan medfare @ndringer i blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele
afhangig af situationen). I hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for
at undga for lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du begynder eller stopper med at bruge et
nyt legemiddel.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Fer du begynder at tage et legemiddel, skal du sparge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret,
og hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Blodsukkeret kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager fglgende medicin:

- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,

- angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt niveau af fedt (lipider) i blodet),

- MAO-hemmere (anvendes til behandling af depression),
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- pentoxifyllin, propoxyfen, salicylater (som f.eks. aspirin, anvendes som smertestillende midler
og febernedsattende),
- antibiotika af typen sulfonamider.

Blodsukkeret kan stige (hyperglykeemi), hvis du tager falgende medicin:

- kortikosteroider (som f.eks. kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa @glgsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
veaeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker (sveer
hypoglykaemi),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (som f.eks. i p-piller, der anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (som f.eks.epinephrine (adrenalin), salbutamol, terbutalin, der anvendes til
behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- proteaseheemmere (anvendes til at behandle hiv),

- atypiske antipsykotiske lsegemidler (som f.eks. clozapin, olanzapin).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- betablokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt
blodsukker (hypoglykami), der undertiden kan efterfglges af for hgjt blodsukker (hyperglykami).

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykeaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, bar du spgrge din lege eller
apotekspersonalet.

Brug af Apidra sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. Det er vigtigt for dit barns
sundhed, at din diabetes kontrolleres omhyggeligt, og at du undgar at fa for lavt blodsukker

(hypoglykami).
Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende anvendelse af Apidra til gravide kvinder.

Hvis du ammer, skal du tale med din laege, da det kan veere ngdvendigt at justere din insulindosis og
din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed
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Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:
. har hypoglykaemi (for lavt blodsukker),
. har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker).

Veer opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (som f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du bgr tale med din lsege, om bilkarsel

er tilradelig, hvis:

- du har hyppige tilfelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykami, er nedsatte eller helt
mangler.

Apidra indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er stort set
natriumfri.

Apidra indeholder metacresol

Apidra indeholder metacresol, som kan forarsage allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Apidra
Dosis

Din lege bestemmer hvor meget Apidra du har behov for pa grundlag af din livsstil, resultaterne af
dine blodsukkermalinger (glucose) og dit tidligere insulinforbrug.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Apidra er et hurtigtvirkende insulinpraeparat. Din lege kan eventuelt fortelle dig, at du skal tage det
sammen med mellemvirkende eller langtidsvirkende insulin, med basal insulin eller med tabletter til
behandling af for hgjt blodsukker.

Hvis du skifter fra et andet insulinpraeparat til insulin glulisin, kan det veere ngdvendigt, at din laege
justerer dosis.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar kende disse faktorer for at kunne handle korrekt ved
@ndringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller for lavt. Yderligere
oplysninger findes i den indrammede tekst sidst i denne indlaegsseddel.

Anvendelsesmade

Apidra injiceres under huden (subkutant).

Din lzege vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Apidra. Apidra kan injiceres i maveskindet,
i laret eller i overarmen eller ved en lgbende injektion i maveskindet. Effekten vil indtreede en smule
hurtigere, hvis insulinen injiceres i dit maveskind. Ligesom for andre insuliner skal du ved hver
injektion skifte til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger
(maveskindet, laret eller overarmen).

Doseringsinterval

Apidra skal tages kort tid (0-15 minutter) far eller lige efter maltider.

Instruktioner for sikker anvendelse
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Handtering af SoloStar

SoloStar er en fyldt engangspen, der indeholder insulin glulisin. Apidra i fyldte penne er kun egnet til
indsprgjtning lige under huden. Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en
anden made.

Lezes omhyggeligt “SoloStar Brugsanvisning”, der er vedlagt denne indlaegsseddel. Du skal
anvende pennen som beskrevet i brugsanvisningen.

For at undga overfarsel af sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient.

Far brug skal der altid pasettes en ny nal og udfaeres en sikkerhedstest. Brug kun nale der er
kompatible til at bruge sammen med SoloStar (se SoloStar brugsanvisning).

Se pa cylinderampullen i engangspennen far du bruger den. Den ma kun anvendes, hvis oplgsningen
er klar, farvelgs og uden synlige partikler.
Ma ikke rystes eller blandes fer brug.

Brug altid en ny pen, hvis du bemarker, at dit blodsukker uventet forveerres. Hvis du mener, du har et
problem med SoloStar sa kontakt sundhedspersonalet.

Hvis du har taget for meget Apidra

- Hvis du har taget for meget Apidra, kan blodsukkeret blive for lavt (hypoglykemi). Kontrollér
blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan sedvanligvis forebygge
udvikling af hypoglykeaemi. Yderligere oplysninger om behandling af hypoglykami findes i den
indrammede tekst sidst i denne indlaegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Apidra

- Hvis du har glemt at tage en dosis Apidra, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Yderligere oplysninger
om behandling af hyperglykaemi findes i den indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Apidra

Dette kan medfare alvorlig hyperglykeemi (meget forhgjet blodsukker) og syreophobning i blodet,
fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker (ketoacidose). Afbryd ikke behandlingen med Apidra
uden at tale med din laege, som vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Insulinforvekslinger

Husk altid at kontrollere etiketten pa din insulin inden injektion for at undga medicinforveksling
mellem Apidra og andre insuliner.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
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Hypoglykaemi (for lavt blodsukker) kan blive meget alvorlig. Hypoglykemi er en meget
almindelig bivirkning (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter). Hypoglykaemi (for lavt
blodsukker) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du
miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og vere livstruende. Hvis du far
symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks gare noget for at gge dit blodsukker. Yderligere
oplysninger om hypoglykeemi og behandling heraf findes i den indrammede del sidst i indleegssedlen.

Hvis du far falgende symptomer, skal du straks kontakte din leege:

Systemisk allergiske reaktioner er ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100
patienter).

Generaliseret allergi over for insulin: Associerede symptomer kan inkludere omfattende
hudreaktioner (udslet og klge overalt pa kroppen), alvorlig haevelse af hud eller slimhinder
(angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedudbrud.

Dette kan vare symptomer pa generaliserede allergiske reaktioner over for insulin, herunder
anafylaktiske reaktioner, som kan vere livstruende.

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker) betyder, at der er for meget sukker i blodet. Hyppigheden af
hyperglykeemi kan ikke vurderes. Hvis dit blodsukker er for hgjt, fortaeller det dig, at du kan have brug
for mere insulin end du har injiceret. Dette kan veere alvorlig, hvis dit blodsukkerniveau bliver meget
hajt.

For mere information om tegn og symptomer pa hyperglykaemi henvises til den indrammede tekst
sidst i denne indlaegsseddel.

Andre bivirkninger

. Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter). Knuder under huden kan
ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte
dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke
virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter)

. Hud- og allergiske reaktioner pa injektionsstedet

Der kan opsta reaktioner pa injektionsstedet (som f.eks. redme, uszdvanlig steerk smerte under
injektion, klge, udslat, havelse eller beteendelse). Disse kan ogsa brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par
dage til fa uger.

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

. Pavirkning af synet

En markant e&ndring (forbedring eller forveerring) af dit blodsukker kan forarsage midlertidige
synsforstyrrelser. Hvis du lider af en gjensygdom, der er relateret til diabetes (proliferativ retinopati),
kan alvorlige anfald af for lavt blodsukker (hypoglykami) forarsage forbigaende synstab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart
i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Apidra utilgsengeligt for barn.
Brug ikke Apidra efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og etiketten pa pennen efter Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
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Uanbrudte penne

Opbevares i kagleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

SoloStar ma ikke placeres op ad kaleskabets kaleelementer eller oven pa fryseelementer.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte penne
Ibrugtagne penne (eller penne taget med som reserve) kan opbevares ved temperaturer under 25°C i

indtil 4 uger, veek fra direkte varme eller direkte lys. Ibrugtagne penne ma ikke opbevares i kaleskab.
Ma ikke anvendes efter denne periode.

Apidra ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og farvelgs.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Apidra indeholder:

- Aktivt stof: insulin glulisin. Hver milliliter af oplgsningen indeholder 100 enheder af det aktive
stof insulin glulisin (svarende til 3,49 mg).

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (se afsnit 2 under ”Apidra indeholder metacresol”),
natriumchlorid (se afsnit 2 ”Vigtig information om nogen af de evrige indholdsstoffer i
Apidra”), trometamol, polysorbat 20, koncentreret saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Apidra SoloStar 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen. Det er en klar, farvelgs
vandig oplgsning uden synlige partikler.

Hver pen indeholder 3 ml oplgsning, svarende til 300 enheder. Findes i pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8,
9 og 10 fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Fremstiller:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Tyskland.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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

EArGoa
Sanofi-Aventis Movornpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.U.
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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
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.o.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlegsseddel blev senest eendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKAMI OG HYPOGLYKAEMI

Du bgr altid have mindst 20 gram sukker pa dig.
Du bgr altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du har diabetes.

HYPERGLYKAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis blodsukkeret er for hgjt (hyperglykemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har taget din insulin, eller du ikke har taget nok, eller insulinen har mistet noget af sin
virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- dyrker mindre motion end seedvanligt eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance, eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- tager eller har taget visse andre laegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, eget vandladning, treethed, tar hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig puls og
glucose og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning, sevnighed og eventuelt
besvimelse kan veere tegn pa en alvorlig syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en fglge af
mangel pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykemi?

Kontrollér blodsukkeret, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af disse
symptomer. Alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles af en leege, og det foregar
normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Alvorlig hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Normalt ber du veere i stand til at meerke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok, eller du spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og

sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater, medens kunstige sedemidler IKKE er kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning eller diarré,

- drikker alkohol, isaer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfarer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller en operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller efter feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Apidra”).

Der er endvidere starre risiko for at f hypoglykaemi hvis:

- du lige er begyndt med insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreeparat,

- dit blodsukker er nasten normalt eller er ustabilt,

- du skifter injektionssted fra ét hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),

- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af en anden sygdom, som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyreoidisme).
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Advarselssymptomer pa hypoglykaemi
- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, &ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer
kommer ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- | hjernen

Eksempler pa symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme, opkastning, treethed, sgvnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adfeerd,
koncentrationsbesveer, nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider
fuldstaendigt tab af talens brug), synsforstyrrelser, skelven, lammelser, prikkende og stikkende
fornemmelse (parastesi), falelseslgshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed,
manglende selvbeherskelse, hjelpelashed, kramper og bevidstlashed.

De farste symptomer, der advarer dig om hypoglykaemi (“advarselssymptomer”), kan e&ndre sig, vaere

sveekket eller kan helt mangle, hvis:

- du tilhgrer den eldre aldersgruppe,

- du har haft diabetes i lang tid,

- du lider af en bestemt form for nervesygdom (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft for lavt blodsukker (hypoglykeemi), f.eks. dagen far, eller hvis tilstanden
udvikles langsomt,

- du har et nasten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du tager eller har taget visse andre lsegemidler (se punkt 2 ’Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

| sadanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), fer du selv bliver klar
over problemet. Sgrg for at vaere fortrolig med dine advarselssymptomer. Hvis det er ngdvendigt kan
en hyppigere kontrol af dit blodsukker hjalpe dig med at erkende milde tilfelde af hypoglykaemi, som
ellers ville blive overset. Hvis du har sveart ved at genkende advarselssymptomerne, bgr du undga
situationer (som f.eks. bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykeemi.

Hvad skal du gare, hvis du far hypoglykaemi?

1. Injicer ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker, som f.eks. glucose, hugget sukker eller
en sukkersgdet drik. OBS: Husk at kunstige sgdemidler og madvarer indeholdende kunstige
sgdemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykami.

2. Spis herefter madvarer med langvarig virkning pa dit blodsukker (som f.eks. brad eller pasta).

Din lzege eller en sygeplejerske ber pa forhand have gennemgaet det med dig.

Hvis du igen far et for lavt blodsukker (hypoglykaemi), skal du igen indtage 10-20 g sukker.

4. Seg omgaende leege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden
kommer igen.

w

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med glucose
eller med glucagon (leegemiddel, der forhgjer blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelse af glucose for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Apidra injektion, oplgsning i en fyldt pen. SoloStar. BRUGSANVISNING.

SoloStar er en fyldt pen til injektion af insulin. Sundhedspersonalet har besluttet, at SoloStar er den
rigtige pen for dig. Tal med sundhedspersonalet om korrekt injektionsteknik fgr anvendelse af
SoloStar.

Les denne brugsanvisning omhyggeligt far du anvender SoloStar. Hvis du ikke pa egen hand er i
stand til at falge alle instruktionerne fuldsteendig, s& brug kun SoloStar, hvis du far hjelp fra en
person, som kan fglge instruktionerne. Hold pennen som vist i denne instruktion. Hold pennen vandret
med nalen til venstre og dosis skalaen til hgjre, som vist pa tegningen nedenfor, sa du er sikker pa at
du afleeser dosis korrekt.

Du kan indstille dosis fra 1 til 80 enheder i trin pa 1 enhed. Hver pen indeholder mange doser.
Gem denne indlagsseddel for du far muligvis behov for at leese den igen.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedrgrende SoloStar eller diabetes, sa spgrg sundhedspersonalet eller
ring til det lokale sanofi-aventis nummer i denne indlaegsseddel.

Penheette Nal til pen (ikke inkluderet) Pendel
| |
l ‘ BeskyttelsessegIL Insuinbeholder | Dosisdisplay
e | ()
Ydre nale- . ’ ‘ .
nélekapsel  [kapsel |Nal Gummipakning Dosisskala | |Dosisknap

Skematisk diagram af pennen

Vigtig information vedrgrende anvendelse af SoloStar

. Paset altid en ny nal far hver anvendelse. Anvend kun nale som er kompatible til anvendelse
med SoloStar

Vealg ikke en dosis og/eller tryk ikke pa dosisknappen uden nal pasat.

Udfar altid en sikkerhedstest far hver injektion (se trin 3).

Denne pen ma kun bruges af dig, lan ikke pennen ud til andre.

Hvis en anden person giver dig injektionen, skal vedkommende vare sa&rlig opmaerksom for af
undga skader fra nalen og overfarsel af infektioner.

. Anvend aldrig SoloStart, hvis den er beskadiget eller hvis du er usikker pa, om den virker
korrekt.

° Opbevar altid en ekstra SoloStar i tilfeelde af at din SoloStar bliver vaek eller gar i stykker

Trin 1. Kontrol af insulinet

A.  Etiketten pa din SoloStar skal kontrolleres for at sikre den indeholder den korrekte insulin.
Apidra SoloStar er bla. Den har en markebla dosisknap med en forhgjet ring.

B.  Tag penhatten af

C. Kontroller udseendet af din insulin. Apidra er en klar insulin. Anvend ikke SoloStar, hvis
insulinet er uklart, farvet eller indeholder partikler.

Trin 2. Pasatning af nal

Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge kontaminering og
potentiel blokering af nalen.
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A.  Fjern folieforseglingen fra en ny nal

B.  Hold nélen vandret pa linie med pennen, nar du satter nalen pa (skru eller tryk nalen pa
afhangig af naletypen).

. Hvis nalen ikke holdes lige, mens du pasatter den, kan gummistemplet blive gdelagt og give
leekage eller braekke nalen.

Trin 3. Udfar en sikkerhedstest

Udfer altid en sikkerhedstest far hver injektion. Dette sikrer at De far en korrekt dosis ved at:
o sikre at pen og nal virker korrekt
o fjerne luftbobler.

A.  Vealg en dosis pa 2 enheder ved at dreje dosisskalaen.

gt

B.  Tag den ydre nalekapsel af og behold den til at fjerne den brugte nal efter injektionen. Tag den
indre nalekapsel af og kasser den.

G fme=

) = I

behold kasser
C.  Hold pennen med nalen opad.
D.  Bank pa insulinbeholderen, saledes at eventuelle luftbobler stiger op mod nélen

E.  Tryk dosisknappen helt i bund. Kontroller om der kommer insulin ud af nalespidsen.
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Det er muligt at sikkerhedstesten skal gentages flere gange far der ses insulin pa spidsen.

. Hvis der ikke kommer insulin ud, sa tjek for luftbobler og gentag sikkerhedstesten to eller flere
gange for at fjerne dem.

° Hvis der stadig ikke kommer insulin ud, kan ndlen vare tilstoppet. Erstat nalen og forsgg igen.

° Hvis der ikke kommer insulin ud efter erstatning af nalen kan SoloStar vaere gdelagt. Brug ikke
denne SoloStar.

Trin 4. Indstilling af insulindosis

Du kan indstille dosis i trin pa 1 enhed fra minimum 1 enhed til maksimalt 80 enheder. Hvis du
behgver en dosis pa mere end 80 enheder, skal det gives som to eller flere injektioner.

A.  Kontroller at doseringsdisplayet viser ”0” efter sikkerhedstesten.

B.  Valg din dosis (i eksemplet nedenfor er der valgt en dosis pa 30 enheder). Hvis du drejer forbi
din dosis kan du dreje tilbage igen.

Tryk ikke pa dosisknappen, mens du drejer, da der sa vil komme insulin ud.

o Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antalllet af enheder, der er tilbage i pennen. Tving ikke
doseringsskalaen til at dreje. | dette tilfelde kan du enten injicere, det der er tilbage i pennen, og
fa resten af dosis fra en ny SoloStar eller anvende en ny SoloStar til hele din dosis.

Trin 5. Injektion af dosis

A.  Anvend den injektionsteknik du er blevet instrueret i af sundhedspersonalet.

B.  NaAlen stikkes ind i huden.
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C.  Udlgs dosis ved at trykke dosisknappen helt i bund. Nummeret i dosisdisplayet vil vise ”0” efter
du har injiceret.

D.  Hold dosisknappen trykket helt i bund. Teel langsomt til 10 fgr du fjerner nalen fra huden. Dette
sikrer at hele dosis er udlgst.

Pennens stempel vil bevaege sig med hver dosis. Stemplet vil na bunden af ampullen, nar alle 300
enheder er brugt.

Trin 6. Fjernelse og bortskaffelse af nalen

Tag altid nalen af efter hver injektion og opbevar SoloSatr uden nal pasat.

Dette hjelper til at undga:

. kontaminering og/eller infektion.

. at der kommer luft i insulinbeholderen og leekage af insulin, som kan medfare forkert dosering

A.  Sat den ydre nalekapsel tilbage pa nalen og brug den til at tage nalen af pennen. For at reducere
risikoen for uheld med nalen, ma den indre nalekapsel aldrig settes pa igen.

o Hvis en anden person injicerer dig, eller hvis du giver injektion til en anden person, skal der
tages serlige forholdsregler af denne person, nar nalen fjernes og bortskaffes. Falg
anbefalingerne for sikker fjernelse og bortskaffelse af nale ( kontakt sundhedspersonalet) med
henblik pa at reducere risikoen for uheld med nale og overfarsel af smitsomme sygdomme.

B.  Kasser nalen sikkert som anbefalet af sundhedspersonalet.

C.  Set altid penhatten tilbage pa pennen og opbevar s pennen til naste injektion.

Opbevaringsbetingelser

Laes venligst den modsatte side af denne indleegsseddel vedragrende opbevaring af SoloStar.

Hvis SoloStar opbevares koldt, bar den tages ud 1-2 timer fegr injektion, for at varme den op til
stuetemperatur. Kold insulin er mere smertefuldt at injicere.

Den brugte SoloStar bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Vedligeholdelse
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SoloStar skal beskyttes mod stgv og snavs.

Du kan renggre ydersiden af din SoloStar ved at tgrre den af med en fugtig klud.

Skyl, vask eller smgr aldrig pennen, da dette kan gdeleegge den.

SoloStar er designet til at virke precist og sikkert. Den bgr handteres med forsigtighed. Undga

situationer hvor SoloStar kan blive gdelagt. Hvis De er bekymret for om SoloStar kan vere gdelagt, sa
brug en ny.
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