BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 40 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i hetteglas.

Insulatard 100 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i hetteglas.

Insulatard Penfill 100 internationale enheder/ml injektionsveske, suspension i cylinderampul.
Insulatard InnoLet 100 internationale enheder/ml injektionsvaeske, suspension i fyldt pen.
Insulatard FlexPen 100 internationale enheder/ml injektionsvaeske, suspension i fyldt pen.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Insulatard haetteglas (40 internationale enheder/ml )
1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
40 internationale enheder isophan (NPH) humant insulin* (svarende til 1,4 mg).

Insulatard heetteglas (100 internationale enheder/ml )
1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 1000 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder isophan (NPH) humant insulin* (svarende til 3,5 mg).

Insulatard Penfill
1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder isophan (NPH) humant insulin* (svarende til 3,5 mg).

Insulatard InnoL et/Insulatard FlexPen
1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder isophan (NPH) humant insulin* (svarende til 3,5 mg).

*Humant insulin er fremstillet i Saccharomyces cerevisiae ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjzlpestof, som behandleren skal vare opmarksom pa:

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set
natriumfrit.

Alle hjeelpestoffer er anfagrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

Suspensionen er uklar, hvid og vandig.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Insulatard er indiceret til behandling af diabetes mellitus.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Styrken af humant insulin angives i internationale enheder.

Insulatard dosering er individuel og fastsattes i overensstemmelse med patientens behov. Laegen



bestemmer, om patienten har behov for en eller flere daglige injektioner. Insulatard kan tages alene
eller blandes med hurtigtvirkende insulin. Ved intensiv insulinbehandling kan suspensionen anvendes
som basal insulin (injektion til aften og/eller morgen) med hurtigtvirkende insulin til maltiderne. For at
opna optimal glykemisk kontrol anbefales monitorering af blodglucose samt justering af insulindosis.

Det individuelle insulinbehov ligger normalt mellem 0,3-1,0 internationale enheder/kg/dag.
Dosisjustering kan veere ngdvendig, hvis patienterne gger deres fysiske aktivitet, endrer deres normale
kost eller i forbindelse med sygdom.

Sarlige patientgrupper

Aldre (> 65 ar)

Insulatard kan anvendes til &ldre patienter.

Monitorering af glucose skal intensiveres hos eldre patienter, og dosering af insulin skal tilpasses
individuelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere patientens insulinbehov.

Monitorering af glucose skal intensiveres hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion, og dosis
af humant insulin skal tilpasses individuelt.

Padiatrisk population
Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.

Skift fra andre insulinpraeparater

Ved skift fra insulin med middellang virksningstid eller langtidsvirkende insulin kan dosisjustering af
Insulatard og timing af administation vaere ngdvendig.

Teet monitorering af glucose anbefales i overgangsperioden og i de farste behandlingsuger (se pkt.
4.4).

Administration
Insulatard er et humant insulin med gradvist indsattende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard administreres subkutant ved injektion i laret, abdominal veeggen, gluteal- eller
deltoidregionen. Injektionsstedet bar altid skiftes inden for sasmme omrade for at reducere risikoen for
lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8). Insulin suspensioner ma ikke administreres
intravengst. Injektion i en lgftet hudfold mindsker risikoen for utilsigtet intramuskuleer injektion.

Efter injektionen bar nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er
injiceret. Subkutan injektion i laret giver langsommere og mindre variabel absorption end de gvrige
injektionssteder. Virkningsvarigheden varierer alt efter dosis, injektionssted, blodgennemstrgmning,
temperatur og fysisk aktivitetsniveau.

Insulin suspensioner ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.
Se indlaegssedlen for en detaljeret brugervejledning.
Insulatard heetteglas (40 internationale enheder)/Insulatard haetteglas (100 internationale enheder/ml)

Administration med injektionsspragjte
Insulatard i haetteglas er beregnet til anvendelse med insulinsprgjter, der har en passende enhedsskala.

Insulatard Penfill
Administration med insulindespenseringsystem




Insulatard Penfill er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk insulindispenseringssystemer
og NovoFine eller NovoTwist nale. Insulatard Penfill er kun egnet til subkutan injektion fra en
genanvendelig pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte ber et haetteglas anvendes.

Insulatard InnoL et

Administration med InnoLet

Insulatard InnoLet er en fyldt pen beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en leengde pa op til 8 mm. InnoLet dispenserer 1-50 enheder i spring pa 1 enhed.
Insulatard InnoLet er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte
ber et hatteglas anvendes.

Insulatard FlexPen

Administration med FlexPen

Insulatard FlexPen er en fyldt pen beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en lengde pa op til 8 mm. FlexPen dispenserer 1-60 enheder i spring pa 1 enhed.
Insulatard FlexPen er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte
ber et haetteglas anvendes.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne anfert under pkt. 6.1.
4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Patienten skal informeres om at radfare sig med sin leege far rejse mellem forskellige tidszoner, da
dette kan betyde, at patienten skal tage insulin og mad pa andre tidspunkter.

Hyperglykemi

Utilstreekkelig dosering eller seponering af behandlingen, specielt hos type 1-diabetikere, kan fare til
hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. De farste symptomer pa hyperglykeemi kommer normalt
gradvist over en periode pa timer eller dage. De indbefatter tarst, hyppig vandladning, kvalme,
opkastning, dgsighed, radme og terhed af huden, mundtgrhed, appetitlashed og acetonednde. Hos type
1-diabetikere farer ubehandlede hyperglykamiske tilfeelde i sidste instans til diabetisk ketoacidose,
som kan medfgre daden.

Hypoglykaemi

Udeladelse af et maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan fare til hypoglykeaemi.

Hypoglykaemi kan forekomme hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet. I tilfelde af
hypoglykaemi eller ved mistanke herom, ma Insulatard ikke injiceres. Efter stabilisering af patientens
blodglucose, skal justering af dosis overvejes (se pkt. 4.8 og 4.9).

Patienter, hvis blodglucosekontrol er vasentligt forbedret, f.eks ved intensiveret insulinbehandling,
kan opleve @ndringer i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi og ber orienteres
herom. De sedvanlige advarselssymptomer kan udeblive hos patienter med langvarig diabetes.

Anden samtidig sygdom, iszr infektioner og febertilstande, gger normalt patientens insulinbehov.
Samtidige sygdomme i nyrer eller lever, eller sygdomme der pavirker binyrer, hypofyse eller
thyreoidea, kan ngdvendiggere andring af insulindosis.

Skift til et preeparart med en anden type insulin kan betyde, at de tidlige advarselssymptomer pa
hypoglykemi kan &ndres eller blive mindre udtalte end dem, der oplevedes med tidligere insulin.

Skift fra andre insulinpraeparater




Skift til en anden type eller marke af insulin ma kun foretages under teet medicinsk kontrol.
Andringer i styrke, maerke (fremstiller), type, oprindelse (animalsk insulin, humant insulin eller
insulinanalog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA i modsetning til insulin af animalsk
oprindelse) kan medfare et behov for dosisendring. Patienter, der skifter til Insulatard fra en anden
insulintype, skal muligvis have gget antallet af daglige injektioner eller &ndret dosis i forhold til dosis
af deres seedvanlige insulinpraeparater. Hvis der er behov for justering, kan denne finde sted med farste
dosis eller i lgbet af de farste fa uger eller maneder.

Reaktioner pa injektionsstedet

Som ved al anden insulinbehandling, kan der opsta reaktioner pa injektionsstedet og medfare smerte,
redmen, udslat, inflammation, bla merker, havelse og klge. Fortsat skift af injektionsstedet inden for
et givet omrade reducerer risikoen for udvikling af disse reaktioner. Reaktionerne forsvinder
sedvanligvis indenfor nogle fa dage eller uger. | sjeeldne tilfelde kan reaktioner pa injektionsstedet
ngdvendigggre seponering af Insulatard.

Lidelser i hud og subkutane vav

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 glykeemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om resulterende hypoglykeemi i forbindelse med en pludselig &ndring af injektionsstedet til et ubergrt
omrade. Monitorering af blodglucose anbefales efter &@ndring af injektionsstedet fra et berart til et
ubergrt omrade og dosisjustering af antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Kombinationsbehandling med Insulatard og pioglitazon

Tilfeelde af hjerteinsufficiens er blevet rapporteret, nar pioglitazon har vaeret brugt i kombination med
insulin, serligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjerteinsufficiens. Dette skal tages i
betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Insulatard overvejes. Hvis
kombinationsbehandlingen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa
hjerteinsufficiens, veegtforggelse og edemer. Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en forveerring af
hjertesymptomer.

Undga utilsigtet forveksling/medicineringsfejl

Patienter skal informeres om altid at kontrollere etiketten pa insulinet far hver injektion, for at undga
utilsigtet forveksling mellem Insulatard og andre insulinpraeparater.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Et antal lsegemidler er kendt for at pavirke glucosemetabolismen.

Falgende leegemidler kan reducere patientens behov for insulin:

Orale antidiabetiske leegemidler, monoaminoxidaseh&emmere (MAO-haemmere), betablokkere, ACE-
haemmere, salicylater, anabolske steroider og sulfonamider.

Falgende leegemidler kan gge patientens behov for insulin:

Orale kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika,

veeksthormon og danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykami.



Octreotid/lanreotid kan bade gge og reducere insulinbehovet.

Alkohol kan intensivere eller reducere den hypoglykemiske effekt af insulin.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen begraensninger for behandling af diabetes med insulin under graviditet, da insulin ikke
passerer placenta.

Bade hypoglykaemi og hyperglykaemi, som kan optraede ved utilstreekkeligt kontrolleret
diabeteshbehandling, gger risikoen for fosterskader og -ded. Intensiveret blodglucosekontrol og
monitorering af gravide kvinder med diabetes anbefales derfor under hele graviditeten, og hvis
graviditet patenkes. Insulinbehovet falder normalt i farste trimester og stiger efterfglgende i lgbet af
andet og tredje trimester.

Efter fgdslen vil insulinbehovet normalt hurtigt vende tilbage til behovet far graviditeten.

Amning

Der er ingen restriktioner for behandling med Insulatard under amning. Insulinbehandling af den
ammende moder udger ikke nogen risiko for barnet. Det kan dog vare ngdvendigt at justere dosis af
Insulatard.

Fertilitet

Reproduktionsstudier hos dyr har ikke vist nogen pavirkning af fertiliteten ved behandling med
humant insulin.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Patientens evne til at koncentrere sig og reagere kan veere svaekket pa grund af hypoglykami. Dette
kan udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af speciel vigtighed (f.eks. ved bilkarsel eller
betjening af maskiner).

Patienter ber rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykeemi, nar de farer motorkaretgj. Det
er iser vigtigt for patienter, som har reduceret eller manglende opmarksomhed pa
advarselssymptomerne pa hypoglykami, eller som ofte oplever hypoglykaemiske episoder. | disse
tilfelde bar det ngje vurderes, om motorkearsel kan tilrades.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandling er hypoglykemi. Frekvensen af hypoglykaemi
varierer afhangigt af patientgruppe, dosisregime og niveau af glykeemisk kontrol, se Beskrivelse af
udvalgte bivirkninger, nedenfor.

I starten af insulinbehandlingen kan der forekomme refraktionsanomalier, gdemer og reaktioner pa
injektionsstedet (smerte, radmen, udsleet, inflammation, bla meerker, havelser og klge pa
injektionsstedet). Disse bivirkninger er normalt af en forbigaende karakter. Hurtig forbedring af
blodglucosekontrol kan veere forbundet med akut, smertefuld neuropati, som sa&dvanligvis er
reversibel. Intensivering af insulinbehandling med en hurtigt forbedret glykaemisk kontrol kan veere
forbundet med en forbigaende forverring af diabetisk retinopati, hvorimod forbedret glykaemisk
kontrol gennem laengere tid nedsatter risikoen for forvaerring af diabetisk retinopati.



Skema over bivirkninger

Bivirkningerne anfart nedenfor er baserede pa data fra kliniske studier og klassificerede efter
MedDRA med hensyn til frekvens og organsystemklasse. Frekvensenskategorierne er defineret i
henhold til den felgende konvention: 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 tilgeengelige data).

Immunsystemet Ikke almindelige — Urticaria, udslat

Meget sjelden — Anafylaktiske reaktioner™

Metabolisme og ernaring Meget almindelig — Hypoglykemi*
Nervesystemet Meget sjelden — Perifer neuropati (smertefuld neuropati)
djne Meget sjelden — Refraktionsanomalier

Ikke almindelig — Diabetisk retinopati

Hud og subkutane veev Ikke almindelig — Lipodystrofi*

Ikke kendt — Kutan amyloidose* ¥

Almene symptomer og reaktioner pa Ikke almindelig — Reaktioner pa injektionsstedet
administrationsstedet

Ikke almindelig — @demer

* se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger nedenfor.
tBivirkninger indrapporteret efter markedsfaring.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Anafylaktiske reaktioner

Generel overfglsomhed (inklusive hududslet, klge, svedtendens, gastrointestinalt ubehag, angiogdem,
andedrzatsbesvaer, palpitationer og blodtryksfald) er meget sjeelden, men kan vere potentielt
livstruende.

Hypoglykaemi

Den hyppigst rapporterede bivirkning er hypoglykemi, som kan forekomme, hvis insulindosis er for
hgj i forhold til insulinbehovet. Alvorlig hypoglykaemi kan medfere bevidstlgshed og/eller kramper og
kan resultere i midlertidig eller permanent hjerneskade eller i veerste fald dgd. Symptomerne pa
hypoglykaemi opstar normalt pludseligt. De kan omfatte koldsved, kold bleg hud, treethed, nervgsitet
eller tremor, &ngstelse, usedvanlig traethed eller svaghed, forvirring, koncentrationsbesveer, dgsighed,
overdreven sult, synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og palpitationer.

I kliniske studier varierede frekvensen af hypoglykaemi afhaengigt af patientgruppe, dosisregime og
niveauet af glykaemisk kontrol.

Lidelser i hud og subkutane vaev

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

Padiatrisk population

Baseret pa post-marketing erfaringer samt fra kliniske studier indikerer bivirkningernes frekvens, type
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og alvor, observeret i den padiatriske population, ikke, at der er forskelle i forhold til den bredere
erfaring i den generelle patientpopulation.

Andre s&rlige patientgrupper

Baseret pa post-marketing erfaringer samt fra kliniske studier indikerer bivirkningernes frekvens, type
og alvor, oberserveret hos @ldre patienter, og hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion i
forhold til den generelle patientgruppe, ikke, at der er forskelle i forhold til den bredere erfaring i den
generelle patientpopulation.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede_bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks \/.

4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke definitioner pa insulinoverdosering, men hypoglykami kan udvikles over
sekventielle stadier, hvis der administreres stgrre doser end svarende til patientens behov:

. Let hypoglykaemi kan behandles med oral indtagelse af glucose eller sukkerholdige produkter.
Diabetespatienter anbefales derfor altid at vaere i besiddelse af sukkerholdige produkter.
. Sver hypoglykami, hvor patienten er blevet bevidstlgs, kan behandles med glucagon

(0,5 til 1 mg) indgivet intramuskulaert eller subkutant af en instrueret person eller med glucose
indgivet intravengst af sundhedspersonale. Glucose skal gives intravengst, hvis patienten ikke
reagerer pa glucagon inden for 10 til 15 minutter.

Nar patienten har genvundet bevidstheden anbefales det at give kulhydrater oralt for at forhindre
et tilbagefald.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
51 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. Insuliner og analoger til injektion, middellang
virkningstid, insulin (humant). ATC-kode: A10ACOL1.

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Insulins blodglucosesaenkende effekt skyldes den faciliterede optagelse af glucose som falge af
binding til insulinreceptorer pa muskel- og fedtceller samt den simultane h&mning af
glucoseudskillelse fra leveren.

Insulatard er et humant insulin med gradvist indsattende effekt og lang virkningsvarighed.
Virkningen indtreeder inden for 1% time, maksimal virkning opnas 4-12 timer senere, og
virkningsvarigheden er ca. 24 timer.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Insulin i blodet har en halveringstid pa nogle fa minutter. En konsekvens af dette er, at
tidsaktionsprofilen for et insulinpraeparat udelukkende bestemmes ved dets absorptionskarakteristika.

Flere faktorer har indflydelse pa denne proces (f.eks. insulindosis, injektionsmade og sted, tykkelsen
af det subkutane fedtlag, diabetestype). Insulinpraeparaters farmakokinetiske egenskaber pavirkes
derfor af betydelige intra- og inter-individuelle variationer.


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

Absorption

Maksimal plasmakoncentration for insulinet opnas 2-18 timer efter subkutan indgivelsesmade.

Fordeling

Der er ikke observeret vaesentlig binding til plasmaproteiner, undtagen (eventuelle) cirkulerende
insulinantistoffer.

Biotransformation

Humant insulin nedbrydes af insulinprotease eller insulinnedbrydende enzymer og muligvis af
disulfidisomeraseproteinet. Et antal spaltningssteder (hydrolyse) pa det humane insulinmolekyle er
foreslaet; ingen af de metabolitter, der dannes efter spaltningen, er aktive.

Elimination

Den endelige halveringstid bestemmes af absorptionshastigheden fra det subkutane vaev. Den endelige
halveringstid (t..) er derfor et mal for absorptionen og ikke for den egentlige eliminering af insulin fra
plasma (insulin i blodet har en t,, pa nogle fa minutter). Forsgg har indikeret en t, pa ca. 5-10 timer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersggelser af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogenicitet og reproduktions- og udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Zinkchlorid

Glycerol

Metacresol

Phenol
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saltsyre (til pH-justering)
Protaminsulfat

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Insulinpraeparater ma generelt kun tilsttes til kemiske forbindelser, hvor der er pavist kompatibilitet.
Insulinsuspensioner bar ikke tilsaettes til infusionsvaesker.

6.3 Opbevaringstid
For ibrugtagning: 30 maneder.
Insulatard heetteglas (40 internationale enheder/ml)

Under brug eller medbragt som reserve: Laeegemidlet kan opbevares i hgjst 4 uger. Opbevares ved
temperaturer under 25°C.

Insulatard haetteglas (100 internationale enheder/ml)
Under brug eller medbragt som reserve: Leegemidlet kan opbevares i hgjst 6 uger. Opbevares ved




temperaturer under 25°C.

Insulatard Penfill/Insulatard InnoLet/Insulatard FlexPen
Under brug eller medbragt som reserve: Laegemidlet kan opbevares i hgjst 6 uger. Opbevares ved
temperaturer under 30°C.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
For ibrugtagning: Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses.

Insulatard heetteglas (40 internationale enheder/ml)/Insulatard hatteglas (100 internationale
enheder/ml)

Under brug eller medbragt som reserve: Opbevar under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller
fryses.

Heetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Insulatard Penfill

Under brug eller medbragt som reserve: Opbevar under 30°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller
fryses.

Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Insulatard InnoL et/Insulatard FlexPen

Under brug eller medbragt som reserve: Opbevar under 30°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller
fryses.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Insulatard heetteglas (40 internationale enheder/ml)/Insulatard hatteglas (100 internationale

enheder/ml)
Hatteglas (type 1-glas) lukket med en gummiskive (brombutyl/polyisopren) og en forseglet

plastikbeskyttelseshatte, indeholdende 10 ml suspension.

Pakninger med 1 og 5 heetteglas a 10 ml eller en multipakning med 5 pakker a 1 x 10 ml heetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Insulatard Penfill
Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (brombutyl) og en gummiprop (brombutyl/polyisopren),
indeholdende 3 ml suspension. Cylinderampullen indeholder en glaskugle, der letter opblandingen.

Pakninger med 1, 5 og 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Insulatard InnoLet/Insulatard FlexPen

Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (brombutyl) og en gummiprop (brombutyl/polyisopren)
indeholdende 3 ml suspension i en fyldt engangspen til flergangsbrug lavet af polypropylen.
Cylinderampullen indeholder en glaskugle, der letter opblandingen.

Pakninger a 1, 5 og 10 fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Efter at Insulatard heetteglas, cylinderampul eller fyldt pen er taget ud af kaleskabet, anbefales det at
lade Insulatard hetteglas, cylinderampul eller fyldt pen opna stuetemperatur inden insulinet opblandes,

som beskrevet ved farste gangs brug.

Anvend ikke dette leegemiddel, hvis du bemeerker, at injektionsveesken ikke er ensartet hvid og uklar.
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Insulatard som har veret frossen, ma ikke anvendes.

Patienten skal informeres om at kassere nalen efter hver injektion.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bgr bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.
Nale, sprgjter, cylinderampuller og fyldte penne ma ikke deles med andre.

Cylinderampullen ma ikke genopfyldes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

Insulatard haetteglas (40 internationale enheder/ml)
EU/1/02/233/001
EU/1/02/233/002
EU/1/02/233/016

Insulatard hatteglas (100 internationale enheder/ml)
EU/1/02/233/003
EU/1/02/233/004
EU/1/02/233/017

Insulatard Penfill
EU/1/02/233/005
EU/1/02/233/006
EU/1/02/233/007

Insulatard InnoLet
EU/1/02/233/010
EU/1/02/233/011
EU/1/02/233/012

Insulatard FlexPen
EU/1/02/233/013
EU/1/02/233/014
EU/1/02/233/015

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07. oktober 2002

Dato for seneste fornyelse: 18. september 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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Yderligere information om Insulatard findes pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLERE ANSVARLIGE 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 LEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsveard DK-4400 Kalundborg
Danmark Danmark

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Insulatard heetteglas (40 internationale enheder/ml) og InnoLet:

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

Insulatard heetteglas (100 internationale enheder/ml), Penfill og FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frankrig

Pa lzegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. 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 efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

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

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

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (HATTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 40 1E/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 IE humant
insulin (svarende til 1,4 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 heetteglas a 10 ml
5 heetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINSTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 4 uger
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen og sprajten efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/233/001 1 heetteglas a 10 ml
EU/1/02/233/002 5 heetteglas a 10 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 40

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 MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (HETTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulatard 40 1E/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP/

4, BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (HATTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 100 IE/ml
injektionsveeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 heetteglas a 10 ml
5 heetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen og sprajten efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/233/003 1 heetteglas a 10 ml
EU/1/02/233/004 5 heetteglas a 10 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 100

‘ 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 MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (HETTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulatard 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP/

4, BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET PA MULTIPAKNING (HATTEGLAS - med blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 40 1E/ml
Injektionsvaeske, suspension i hatteglas
humant insulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 i nternationale
enheder humant insulin (svarende til 1,4 mg),

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

Multipakning: 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 4 uger
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/233/016 5 pakker med 1 x 10 ml heetteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 40

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (HAETTEGLAS — uden blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 40 1E/ml
Injektionsvaeske, oplagsning
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 IE humant
insulin (svarende til 1,4 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 haetteglas med 10 ml. En del af en multipakning, kan ikke selges enkeltvis

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlzegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 4 uger
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

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

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/233/016 5 pakker med 1 x 10 ml haetteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 40

| 17. ENTYDIG INDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET PA MULTIPAKNING (HATTEGLAS - med blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

Multipakning: 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

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

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/233/017 5 pakker med 1 x 10 ml heetteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 100

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

29



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (HAETTEGLAS — uden blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard 100 IE/ml
Injektionsvaeske, oplagsning
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 haetteglas med 10 ml. En del af en multipakning, kan ikke selges enkeltvis

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 4 uger
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

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

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/233/017 5 pakker med 1 x 10 ml haetteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard 100

| 17. ENTYDIG INDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i cylinderampul
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaeske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

1 x 3 ml cylinderampul
5 x 3 ml cylinderampuller
10 x 3 ml cylinderampuller

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlaegssedlen inden brug

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

Opbevares utilgaengeligt for barn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen
Brug kun injektionsveesken hvis den er ensartet hvid og uklar
Ma kun anvendes af én person

8. UDL@BSDATO

EXP/
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Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/233/005 1 cylinderampul a 3 ml
EU/1/02/233/006 5 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/02/233/007 10 cylinderampuller a 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard Penfill

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 MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulatard Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP/

4, BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S

34



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (FYLDT PEN. InnoLet)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard InnoLet 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i en fyldt pen
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaeske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

1 x 3 ml fyldt pen
5 x 3 ml fyldte penne
10 x 3 ml fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlaegssedlen inden brug
Nale forhandles separat

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

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen

Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

Ma kun anvendes af én person

Beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en leengde op til
8 mm
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8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Behold penhatten pa for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/233/010 1 pena3 ml
EU/1/02/233/011 5 penne a 3 ml
EU/1/02/233/012 10 penne a 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard InnoLet

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

36



PC
SN
NN

37



MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (FYLDT PEN. InnoLet)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulatard InnoLet 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP/

4, BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (FYLDT PEN. FlexPen)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulatard FlexPen 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i fyldt pen
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaeske indeholder 100 IE humant
insulin (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til
justering af pH, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

1 x 3 ml fyldt pen
5 x 3 ml fyldte penne
10 x 3 ml fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlaegssedlen inden brug
Nale forhandles separat

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

Opbevares utilgengeligt for bgrn

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen

Brug kun injektionsvaesken hvis den er ensartet hvid og uklar

Ma kun anvendes af én person

Beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en leengde op til
8 mm
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8. UDL@BSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses
Behold penhatten pa for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kassér nalen efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé , DK-2880 Bagsveerd, Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/233/013 1 pena3 ml
EU/1/02/233/014 5 penne a 3 ml
EU/1/02/233/015 10 penne a 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulatard FlexPen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (FYLDT PEN. FlexPen)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulatard FlexPen 100 IE/mlI
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP/

4, BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulatard 40 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i haetteglas
humant insulin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

1. Virkning og anvendelse
Insulatard er et humant insulin med gradvist indsettende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraeekkeligt insulin til at
kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med Insulatard kan hjelpe med at forhindre
komplikationer fra din sukkersyge.

Insulatard begynder at nedseette blodsukkeret ca. 1Y% time efter, at du har injiceret det, og virkningen
varer i ca. 24 timer. Insulatard gives ofte i kombination med hurtigtvirkende insulinpraeparater.

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

»  Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Insulatard, se
under punkt 6.

»  Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

> I insulininfusionspumper.

»  Huvis beskyttelseshatten er lgs eller mangler. Hvert hatteglas har en brudsikker
plastikbeskyttelseshaette. Hvis den ikke er i perfekt stand, nar du far heetteglasset, skal du
returnere hatteglasset til apoteket.

»  Hovis insulinet ikke har veeret opbevaret korrekt, eller hvis det har vaeret frosset, se punkt 5.

»  Huvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis nogle af disse tilfelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulatard. Sperg laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

For du tager Insulatard

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Fjern beskyttelseshetten.

»  Brug altid en ny nal til hver injektion for at beskytte mod forurening.
»  Nale og sprajter ma ikke deles med andre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lage:
»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.
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»  Huvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at @ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din leege.

»  Huvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
og injektionstidspunktet.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der traekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det vaere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt laegen, hvis du bemaerker forandringer i
huden ved injektionsstedet. Kontakt leegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader, for
du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Insulatard

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal &ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

. Andre legemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidaseheemmere (MAO-ha&mmere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hammere (ACE-hammere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsettende)
. Anabolske steroider (sasom testosteron)
. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved veeskeophobning)

Glukokortikoider (sasom ’cortison’ til behandling af inflammation (vevsirritation))
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
Vaksthormon (leegemiddel, der stimulerer veeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt
pa kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glgsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt sasom uszdvanlig kortdndethed, hurtig vegtstigning eller lokale
veeskeansamlinger (gdemer).
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Forteel det til din lzege, apotekspersonaletet eller sygeplejersken hvis du har taget noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Insulatard sammen med alkohol

»  Huvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel. Insulatard kan anvendes
under graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Ngje
kontrol med din diabetes specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker) er vigtigt for
dit barns helbred.

»  Dereringen begraensninger ved behandling med Insulatard under amning.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager dette leegemiddel, hvis du
er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sparg din leege om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykeemi.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykami.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Vaer opmarksom pa, at du kan bringe dig selv
og andre i fare.

Insulatard indeholder natrium

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Insulatard

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og tilpas din dosis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din leege siger, at du skal. Hvis leegen @ndrer dit insulin til en
anden insulintype eller et andet insulinmeerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din laege.

Brug til bgrn og unge
Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.
Anvendelse til szerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmaessigt og diskutere andringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

46



Insulatard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskulert).

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedseette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spraekker i huden se under
punk. 4. De bedste steder til injektion er: Foran pa maven, din balle, foran pa laret eller overarmen.
Insulinet vil virke hurtigere, hvis det injiceres i maveskindet (abdomen).

Du skal altid male dit blodsukker regelmassigt.

Sadan bruger du Insulatard

Insulatard i haetteglas skal bruges med insulinsprgjter med en passende enhedsskala.

Hvis du kun tager én type insulin

1. Rul hetteglasset mellem handerne indtil vaesken er ensartet hvid og uklar. Det er lettere at
opblande insulinet, nar det har opnaet stuetemperatur. Traek en maengde luft ind i sprajten
svarende til den mangde insulin, du vil injicere. Injicér luften i haetteglasset.

2. Vend hatteglasset og sprajten med bunden i vejret og treek den korrekte mangde insulin ind i
sprgjten. Traek nalen ud af haetteglasset. Pres luften ud af sprgjten og kontrollér at dosis er
korrekt.

Hvis du skal blande to typer insulin

1. Umiddelbart far brug rulles heetteglasset med Insulatard mellem handerne, indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar. Det er lettere at opblande insulinet, nar det har opnaet stuetemperatur.

2. Traek en maengde luft ind i spragjten svarende til dosis af Insulatard. Injicér luften i heetteglasset
med Insulatard, og treek nalen ud.

3. Traek en mangde luft ind i spragjten svarende til dosis af hurtigtvirkende insulin. Injicér luften i
heetteglasset med hurtigtvirkende insulin. Vend derefter haetteglasset og sprgjten med bunden i
vejret, treek den dosis ud, som du har faet ordineret. Pres resten af luften ud af sprgjten og
kontrollér at dosis er korrekt.

4, Stik nu nalen ind i heetteglasset med Insulatard, vend derefter haetteglasset og spregjten med
bunden i vejret og traek den dosis ud som du har faet ordineret. Pres luften ud af sprgjten og
kontrollér at dosis er korrekt. Injicér blandingen straks.

5. Bland altid Insulatard og hurtigtvirkende insulin i samme raekkefgalge.

Sadan injiceres Insulatard

» Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din laege eller sygeplejerske har
anbefalet.

»  Efter injektionen skal nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre korrekt
injektion af hele dosis.

»  Kassér altid nal og sprajte efter hver injektion.

Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi). Se Falger af
diabetes under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin
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Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med en leege, der kan fortalle dig, hvad der skal
geres. Manglende insulin kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose.
Se Falger af diabetes under punkt 4.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykami) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

Drikker alkohol, se Brug af Insulatard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og svaghed, nervgsitet
eller rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesvaer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver
ubehandlet, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Du skal gare fglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsaette med insulinbehandlingen som saedvanligt.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en injektion med
glucagon, eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lage.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, kost eller motion skal muligvis &ndres.

Forteel relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen
for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortael dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa
siden, og der skal straks tilkaldes leegehjelp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan
risikere at blive kvalt.

Alvorlig allergisk reaktion pa Insulatard eller et af de gvrige indholdsstoffer (ogsa kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig faler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedraetsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Huvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.
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Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtvavet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, redme, nzldefeber (udslzt),
inflammation (veevsirritation), bla merker, havelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt din leege
straks, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa
Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfgre synstab): Hvis du
lider af diabetisk retinopati, kan dette forveerres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sperg din lzege til rads om dette.

Heevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage haevede led,
specielt ankler. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lege.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart 1 Appendiks \VV*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Folger af diabetes
Hagjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin.

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.
Far en infektion og/eller feber.

Spiser mere, end du plejer.

Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignalerne pa hgjt blodsukker:
Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitlashed, kvalme
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eller opkastning, dgsighed eller traethed, rgd, ter hud, mundterhed og en frugtagtig (acetonelugtende)
ande.

Hvad du skal gare, hvis du oplever, at du far hgijt blodsukker:

»  Huvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sag straks laegehjalp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad.

5. Opbevaring
Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Far ibrugtagning: Opbevares i kgleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tat pa keleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 25°C) i op til 4 uger.

Opbevar altid heetteglasset i den ydre karton, nar du ikke anvender det, for at beskytte mod lys.

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion.

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

Insulatard indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Insulatard er en isophan (NPH) humant insulin suspension. Hver
ml indeholder 40 IE humant insulin. Hvert haetteglas indeholder 400 IE humant insulin i 10 ml
injektionsveeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Insulatard er en injektionsvaeske, suspension. Efter opblanding, skal veesken fremsta ensartet hvid og

uklar.

Pakningsstarrelser med 1 eller 5 haetteglas a 10 ml eller i en multipakning med 5 pakker med 1 x 10 ml

heetteglas. Ikke alle pakninger er ngdvendigvis markedsfart.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
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Yderligere information

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulatard 100 1E/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i et haetteglas
humant insulin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

1. Virkning og anvendelse
Insulatard er et humant insulin med gradvist indsettende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor din krop ikke producerer nok insulin til at kontrollere
niveauet af dit blodsukker. Behandling med Insulatard hjeelper med at forebygge komplikationer, som
skyldes din sukkersyge.

Insulatard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 1Y% time efter, at du har injiceret det, og virkningen
varer i ca. 24 timer. Insulatard gives ofte i kombination med hurtigtvirkende insulinpraeparater.

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

»  Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Insulatard, se
punkt 6.

»  Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

» linsulininfusionspumper.

»  Huvis beskyttelseshztten er Igs eller mangler. Hvert hatteglas har en brudsikker
plastikbeskyttelseshaette. Hvis den ikke er i perfekt stand, nar du far heetteglasset, skal du
returnere hatteglasset til apoteket.

»  Hovis insulinet ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har vaeret frosset, se punkt 5.

»  Huvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis nogle af disse tilfeelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulatard. Sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

For du tager Insulatard

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Fjern beskyttelseshatten.

»  Brug altid en ny nal til hver injektion for at beskytte mod forurening.
»  Nale og sprajter ma ikke deles med andre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lage:
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Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at &ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lsege.

Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
og injektionstidspunktet.

vy VY

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar labende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der traekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det vaere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt laegen, hvis du bemeerker forandringer i
huden ved injektionsstedet. Kontakt leegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader, far
du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at laegen vil fortzelle dig, at du skal kontrollere
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Insulatard

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle lzegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal &ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

Andre lzegemidler til behandling af diabetes

Monoaminoxidaseheemmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)
Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

Angiotensin konverterende enzym-hemmere (ACE-ha&mmere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsettende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamid (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaeskeophobning)

Glukokortikoider (sasom ’cortison’ til behandling af inflammation (vavsirritation))
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt
pa kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker a&glgsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveaekke eller fuldsteendigt undertrykke de farste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt sasom uszdvanlig kortdndethed, hurtig veagtstigning eller lokale
veeskeansamlinger (gdemer).
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Forteel det til din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Insulatard sammen med alkohol

»  Huvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege til rads, for du tager dette legemiddel. Insulatard kan tages
under graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Ngje
kontrol med din diabetes samt forebyggelse af hypoglykemi (lavt blodsukker) er vigtigt for dit
barns helbred.

»  Der eringen begraensninger ved behandling med Insulatard, mens du ammer.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager dette leegemiddel, hvis du

er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykaemi.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed

ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Ver opmarksom pa, at du kan bringe dig selv

0g andre i fare.

Insulatard indeholder natrium

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set

natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Insulatard

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og tilpas din dosis ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din leege siger, at du skal. Hvis laegen andrer dit insulin til en
anden insulintype eller et andet insulinmarke, er det muligt, at dosis skal justeres af din laege.

Brug til bgrn og unge
Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.
Anvendelse til serlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmaessigt og diskutere aendringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere
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Insulatard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskulart).

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedseette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spraekker i huden, se punkt 4.
De bedste steder til injektion er: Foran pa maven, din balle, foran pa laret eller overarmen. Insulinet vil
virke hurtigst, hvis det injiceres i maveskindet (abdomen).

Du skal altid male dit blodsukker regelmassigt.

Sadan bruger du Insulatard

Insulatard i heetteglas skal bruges med insulinsprgjter med en passende enhedsskala.

Hvis du kun tager én type insulin

1. Rul heetteglasset mellem haenderne lige far injektion, indtil vaesken er ensartet hvid og uklar.
Det er lettere at opblande insulinet, nar det har opnaet stuetemperatur. Treek en mangde luft ind
i sprgjten svarende til den mangde insulin, du vil injicere. Injicér luften i hatteglasset.

2. Vend hatteglasset og sprgjten med bunden i vejret og treek den korrekte meengde insulin ind i
sprajten. Traek nalen ud af hatteglasset. Pres luften ud af sprajten og kontrollér, at dosis er
korrekt.

Hvis du skal blande to typer insulin

1. Umiddelbart far brug rulles heetteglasset med Insulatard mellem handerne, indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar. Det er lettere at opblande insulinet, nar det har opnaet stuetemperatur.

2. Treek en mangde luft ind i sprajten svarende til dosis af Insulatard. Injicér luften i heetteglasset
med Insulatard, og treek nalen ud.

3. Traek en maengde luft ind i sprajten svarende til dosis af hurtigtvirkende insulin. Injicér luften i
haetteglasset med hurtigtvirkende insulin. Vend derefter heetteglasset og sprgjten med bunden i
vejret og traek den dosis ud, som du har faet ordineret. Pres resten af luften ud af sprajten og
kontrollér at dosis er korrekt.

4, Stik nu nalen ind i hatteglasset med Insulatard, vend derefter heetteglasset og sprgjten med
bunden i vejret og treek den dosis ud som du har faet ordineret. Pres luften ud af sprgjten og
kontrollér at dosis er korrekt. Injicér blandingen straks.

5. Bland altid Insulatard og hurtigtvirkende insulin i samme raekkefglge.

Sadan injiceres Insulatard

> Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din lzege eller sygeplejerske har
anbefalet.

»  Efter injektionen skal nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre korrekt
injektion af hele dosis.

»  Kassér altid nal og sprajte efter hver injektion.

Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi). Se Falger af
diabetes under punkt 4.
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Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med en laege, der kan fortelle dig, hvad der skal
geres. Manglende insulin kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykami) og ketoacidose.
Se Folger af diabetes under punkt 4.

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

4.  Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Insulatard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og svaghed, nervgsitet
eller rysten, bekymring, forvirring og koncentrationshesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver
ubehandlet, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Du skal gare fglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortseette med insulinbehandlingen som seedvanligt.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en injektion med
glucagon, eller hvis du har haft gentagne tilfelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lage.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, kost eller motion skal muligvis &ndres.

Forteel relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen
for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortael dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa
siden, og der skal straks tilkaldes leegehjeelp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan
risikere at blive kvalt.

Alvorlig allergisk reaktion pa Insulatard eller et af de gvrige indholdsstoffer (ogsa kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks leegen:

. Huvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.
. Hvis du pludselig faler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
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hjertebanken eller bliver svimmel.
»  Huvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naldefeber (udslet),
inflammation (veevsirritation), bla merker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt din leege
straks, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa
Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfare synstab): Hvis du
lider af diabetisk retinopati, kan dette forveerres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sperg din laege til rads om dette.

Havede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan veeskeophobning forarsage heevede led,
specielt ankler. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lzge.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks \VV/*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Folger af diabetes
Hagjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin.

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.
Far en infektion og/eller feber.

Spiser mere, end du plejer.

Dyrker mindre motion, end du plejer.
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Advarselssignalerne pa hgjt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitlashed, kvalme
eller opkastning, dgsighed eller traethed, red, ter hud, mundterhed og en frugtagtig (acetonelugtende)
ande.

Hvad du skal gere, hvis du oplever, at du far hgjt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sgg straks laegehjalp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad.

5. Opbevaring
Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i kaleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa kgleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 25°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid heetteglasset i den ydre karton, nar du ikke anvender det, for at beskytte mod lys.

Kassér nalen og sprgjten efter hver injektion.

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

Insulatard indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Insulatard er en isophan (NPH) humant insulin suspension. Hver
ml indeholder 100 IE humant insulin. Hvert haetteglas indeholder 1.000 IE humant insulin i
10 ml injektionsvaeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Insulatard er en injektionsvaeske, suspension. Efter opblanding skal vaesken fremsta ensartet hvid og

uklar.

Pakningsstarrelser med 1 eller 5 hatteglas a 10 ml eller i en multipakning med 5 pakker med 1 x 10 ml

heetteglas. Ikke alle pakninger er ngdvendigvis markedsfart.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark
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Fremstiller
Fremstilleren kan identificeres ved batchnummeret, som er trykt pa kartonens slip og pa etiketten:

- Hvis andet og tredje skrifttegn er S6 eller ZF, er fremstilleren Novo Nordisk A/S, Novo Allg,
DK-2880 Bagsvard, Danmark.

- Hvis andet og tredje skrifttegn er T6, er fremstilleren Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Yderligere information

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulatard Penfill 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i en
cylinderampul
humant insulin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Insulatard
Sadan skal du tage Insulatard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

1. Virkning og anvendelse
Insulatard er et humant insulin med gradvist indsettende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor din krop ikke producerer nok insulin til at kontrollere
niveauet af dit blodsukker. Behandling med Insulatard hjeelper med at forebygge komplikationer, som
skyldes din sukkersyge.

Insulatard begynder at nedseette blodsukkeret ca. 1% time efter, at du har injiceret det, og virkningen
varer i ca. 24 timer. Insulatard gives ofte i kombination med hurtigtvirkende insulinpraparater.

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

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Insulatard, se
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykami (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hvis cylinderampullen eller injektionssystemet indeholdende cylinderampullen tabes,
beskadiges eller knuses.

Huvis insulinet ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.
Hvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

vy VvYy VvV VY

Hvis nogle af disse tilfeelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulatard. Sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

For du tager Insulatard
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»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Kontrollér altid cylinderampullen, herunder gummistemplet i bunden af cylinderampullen. Brug
den ikke hvis den er beskadiget, eller hvis gummistemplet er trukket ud over det hvide band i
bunden af cylinderampullen. Dette kan veere forarsaget af insulinleekage. Hvis du mistenker, at
cylinderampullen er beskadiget, skal den returneres til apoteket. Se brugervejledningen til din
pen for yderligere information.

»  Brug altid en ny nal til hver injektion for at beskytte mod forurening.

»  Nale og Insulatard Penfill ma ikke deles med andre.

» Insulatard Penfill er kun egnet til indsprgjtning under huden ved hjalp af en genanvendelig pen.

Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa en anden made.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Huvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Huvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at &ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, skal du fortsaette med at tage insulin og kontakte din leege.

»  Huvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
0g injektionstidspunktet.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtveevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt leegen, hvis du bemaerker forandringer i
huden ved injektionsstedet. Kontakt leegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader, far
du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortzlle dig, at du skal kontrollere
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Insulatard

Forteel det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

. Andre lzegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidaseheemmere (MAO-hemmere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hammere (ACE-hammere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsettende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamid (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaeskeophobning)

Glukokortikoider (sasom ’cortison’ til behandling af inflammation (vavsirritation))
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
Veaeksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt
pa kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glgsning).
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Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldsteendigt undertrykke de farste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt sasom usadvanlig kortandethed, hurtig vaegtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (gdemer).

Fortel det til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Insulatard sammen med alkohol

»  Huvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Huvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge din lzge til rads, for du tager dette leegemiddel. Insulatard kan tages
under graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Ngje
kontrol med din diabetes samt forebyggelse af hypoglykemi (lavt blodsukker) er vigtigt for dit
barns helbred.

»  Der eringen begraensninger ved behandling med Insulatard, mens du ammer.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager dette leegemiddel, hvis du
er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din leege om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykemi.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Ver opmarksom pa, at du kan bringe dig selv
0g andre i fare.

Insulatard indeholder natrium

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Insulatard

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og tilpas din dosis ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Du ma ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis leegen @ndrer dit insulin til en
anden insulintype eller et andet insulinmarke, er det muligt, at dosis skal justeres af din leege.

Brug til bgrn og unge
Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.
Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmeessigt og diskutere a&ndringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulatard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskulart). Insulatard Penfill er kun egnet til indsprgjtning under
huden ved hjelp af en genanvendelig pen. Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprgjte din
insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedseette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4.
De bedste steder til injektion er: Foran pa maven, din balle, foran pa laret eller overarmen. Insulinet vil
virke hurtigst, hvis det injiceres i maveskindet (abdomen).

Du skal altid male dit blodsukker regelmassigt.

»  Cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nar den er tom, skal den kasseres.

» Insulatard Penfill cylinderampullerne er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk
insulin-dispenseringssystemer og NovoFine eller NovoTwist engangsnale.

»  Hvis du behandles med Insulatard Penfill sammen med en anden insulin i Penfill cylinderampul,
skal du anvende to injektionssystemer, ét system til hver insulintype.

»  Medbring altid en reserve Penfill cylinderampul i tilfelde af, at den anden bliver veek eller
beskadiges.

Opblanding af Insulatard

Kontrollér altid, at der er insulin tilbage i cylinderampullen (mindst 12 enheder), for at sikre ensartet
opblanding. Brug en ny, hvis der ikke er nok insulin tilbage. Se brugervejledningen til pennen for
yderligere instruktioner.

»  Hver gang du bruger en ny Insulatard Penfill (inden du anbringer cylinderampullen i
insulininjektionssystemet).

. Lad insulinet opna stuetemperatur inden du tager det. Det gar det lettere at opblande.

. Bevag cylinderampullen op og ned mellem position a og b (se tegningen), sa glaskuglen
bevager sig fra den ene ende af cylinderampullen til den anden, mindst 20 gange.

. Gentag denne bevagelse mindst 10 gange far hver af de fglgende injektioner.

. Bevagelsen skal altid gentages, indtil al vaesken er ensartet hvid og uklar.

. Fortsaet injektionsproceduren uden forsinkelse.

T

Sadan injiceres Insulatard
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> Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din lzege eller sygeplejerske har
anbefalet og som beskrevet i instruktionerne for anvendelse af pennen.

»  Efter injektionen skal nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder. Hold trykknappen helt
nede, indtil nalen er trukket ud fra huden. Dette vil sikre korrekt injektion og begranse eventuelt
tilbagelgb af blod til nalen og insulinkammeret.

»  Husk at fjerne og kassere nalen efter hver injektion og opbevare Insulatard uden nalen pasat.
Ellers kan veesken lgbe ud, hvilket kan forarsage ukorrekt dosering.

Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi). Se Falger af
diabetes under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin
Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med din leege, der kan fortzlle dig, hvad der skal
gares. Manglende insulin kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose.

Se Falger af diabetes under punkt 4.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

L]

Drikker alkohol, se Brug af Insulatard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usaedvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og svaghed, nervgsitet
eller rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver
ubehandlet, kan det medfgre hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Du skal ggre faglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:
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»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsaette med insulinbehandlingen som saedvanligt.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en injektion med
glucagon, eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lage.
Tidspunktet for eller maengden af insulin, kost eller motion skal muligvis a&ndres.

Forteel relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen
for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortael dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa
siden, og der skal straks tilkaldes leegehjelp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan
risikere at blive kvalt.

Alvorlig allergisk reaktion pa Insulatard eller et af de gvrige indholdsstoffer (ogsa kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig feler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedraetsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Huvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtvaevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslet),
inflammation (veevsirritation), bla merker, havelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt din leege
straks, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa
Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfgre synstab): Hvis du
lider af diabetisk retinopati, kan dette forveerres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sperg din lege til rads om dette.

Havede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan veeskeophobning forarsage heaevede led,
specielt ankler. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lage.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.
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Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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.

Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin.

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.
Far en infektion og/eller feber.

Spiser mere, end du plejer.

Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignalerne pa hgjt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitlgshed, kvalme
eller opkastning, dgsighed eller traethed, rad, tar hud, mundtarhed og en frugtagtig (acetonelugtende)
ande.

Hvad du skal gare, hvis du oplever, at du far hgjt blodsukker:

»  Huvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sgg straks laeegehjeelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dgd.

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for barn.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa cylinderampul-etiketten og pakningen efter
"EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i kgleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa kaleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses. Du kan have
den med dig og opbevare den ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid cylinderampullen i den ydre karton, nar du ikke anvender den, for at beskytte mod lys.
Kassér nalen efter hver injektion.

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

Insulatard indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Insulatard er en isophan (NPH) humant insulin suspension.
Hver ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver cylinderampul indeholder 300 IE humant
insulin i 3 ml injektionsveeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Insulatard er en injektionsveaeske, suspension. Efter opblanding skal vaesken fremsta ensartet hvid og

uklar.

Pakningsstarrelser med 1, 5 eller 10 cylinderampuller a 3 ml. Ikke alle pakninger er ngdvendigvis

markedsfart.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Fremstiller

Fremstilleren kan identificeres ved batchnummeret, som er trykt pa kartonens slip og pa etiketten:

- Hvis andet og tredje skrifttegn er S6, P5, K7, R7, VG, FG eller ZF, sa er fremstilleren Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark.

- Hvis andet og tredje skrifttegn er H7 eller T6, sa er fremstilleren Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Yderligere information

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulatard InnoLet 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsveeske, suspension i en fyldt
pen
humant insulin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Insulatard
Sadan skal du tage Insulatard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o whE

1. Virkning og anvendelse
Insulatard er et humant insulin med gradvist indseettende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor din krop ikke producerer nok insulin til at kontrollere
niveauet af dit blodsukker. Behandling med Insulatard hjeelper med at forebygge komplikationer, som
skyldes din diabetes.

Insulatard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 1% time efter, at du har injiceret det, og virkningen
varer i ca. 24 timer. Insulatard gives ofte i kombination med hurtigtvirkende insulinpraeparater.

2. Detskal du vide, for du begynder at tage Insulatard
Tag ikke Insulatard

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Insulatard, se
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hvis du taber, skader eller knuser din InnoLet

Huvis insulinet ikke har veeret opbevaret korrekt, eller hvis det har vaeret frosset, se punkt 5.
Hvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

VvVvvyvVY V V

Hvis nogle af disse tilfeelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulatard. Sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

For du tager Insulatard
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Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at beskytte mod forurening.

Nale og Insulatard InnoLet ma ikke deles med andre.

Insulatard InnoLet er kun egnet til indsprgjtning under huden. Tal med laegen, hvis du har behov
for at indspregjte din insulin pa en anden made.

\AAA A/

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Huvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at @&ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din leege.

»  Huvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
0g injektionstidspunktet.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det vaere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt laegen, hvis du bemaerker forandringer i
huden ved injektionsstedet. Kontakt leegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader, for
du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Insulatard

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal a&ndres.
Nedenstaende liste omfatter en raeekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

. Andre legemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidaseheemmere (MAO-ha&mmere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hammere (ACE-hemmere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedseattende)

. Anabolske steroider (sasom testosteron)

. Sulfonamid (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved veeskeophobning)

Glukokortikoider (sasom ’cortison’ til behandling af inflammation (vavsirritation))
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt
pa kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glagsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.
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Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt sasom usadvanlig kortdndethed, hurtig vagtstigning eller lokale
veeskeansamlinger (sdemer).

Forteel det til din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Insulatard sammen med alkohol

> Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov e&ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege til rads, for du tager dette leegemiddel. Insulatard kan tages
under graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Ngje
kontrol med din diabetes samt forebyggelse af hypoglykemi (lavt blodsukker) er vigtigt for dit
barns helbred.

»  Der eringen begrensninger ved behandling med Insulatard, mens du ammer.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager dette leegemiddel, hvis du
er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din leege om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykami.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Vaer opmarksom pa, at du kan bringe dig selv
og andre i fare.

Insulatard indeholder natrium

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set
natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Insulatard

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og tilpas din dosis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din lzege siger, at du skal. Hvis leegen @&ndrer dit insulin til en
anden insulintype eller et andet insulinmeerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din laege.

Brug til bgrn og unge
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Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.
Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmeessigt og diskutere andringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulatard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskulaert). Insulatard InnoLet er kun egnet til indsprgjtning
under huden. Tal med lzegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedseette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spraekker i huden, se punkt 4.
De bedste steder til injektion er: Foran pa maven, din balle, foran pa laret eller overarmen. Insulinet vil
virke hurtigere, hvis det injiceres i maveskindet (abdomen).

Du skal altid male dit blodsukker regelmassigt.

Sadan bruger du Insulatard InnoLet

Insulatard InnoLet er en fyldt engangspen til flergangsbrug, der indeholder humant insulin som
isophan (NPH).

Las omhyggeligt brugervejledningen til Insulatard InnoLet, der er inkluderet i denne indleegsseddel.
Du skal bruge pennen som beskrevet i brugervejledningen til Insulatard InnoLet.

Kontrollér altid, at det er den korrekte pen, du bruger, far du injicerer dit insulin.
Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi). Se Fglger af
diabetes under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med en laege, der kan fortalle dig, hvad der skal
geres. Manglende insulin kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose.
Se Falger af diabetes under punkt 4.

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

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere

end 1 ud af 10 behandlede.
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Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Insulatard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usaedvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og svaghed, nervgsitet
eller rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver
ubehandlet, kan det medfgre hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Du skal ggre fglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsaette med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en injektion med
glucagon, eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lage.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, kost eller motion skal muligvis e&ndres.

Fortael relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen
for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa
siden, og der skal straks tilkaldes lzegehjeelp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan
risikere at blive kvalt.

Alvorlig allergisk reaktion pa Insulatard eller et af de gvrige indholdsstoffer (ogsa kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan vere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks leegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig faler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Hvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtvaevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feaerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, redme, naeldefeber (udslet),

inflammation (veevsirritation), bla merker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt din leege
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straks, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa
Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfgre synstab): Hvis du
lider af diabetisk retinopati, kan dette forvaerres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sparg din leege til rads om dette.

Heevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage haevede led,
specielt ankler. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lzge.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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.

Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgjt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin.

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.
Far en infektion og/eller feber.

Spiser mere, end du plejer.

Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignalerne pa hgjt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitlashed, kvalme
eller opkastning, dgsighed eller treethed, rad, ter hud, mundterhed og en frugtagtig (acetonelugtende)
ande.

Hvad du skal gare, hvis du oplever, at du far hgijt blodsukker:

»  Huvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sgg straks leegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa InnoLet-etiketten og pakningen efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i kaleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa kgleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses. Du kan have
den med dig og opbevare den ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid InnoLet med penhetten pasat, nar du ikke anvender den, for at beskytte mod lys.

Kassér nalen efter hver injektion.

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

Insulatard indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Insulatard er en isophan humant insulin suspension (NPH).
Hver ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver fyldt pen indeholder 300 IE humant insulin i
3 ml injektionsveaeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Insulatard er en injektionsveeske, suspension. Efter opblanding skal vaesken fremsta ensartet hvid og

uklar.

Pakningsstarrelser med 1, 5 og 10 fyldte penne a 3 ml. Ikke alle pakninger er ngdvendigvis

markedsfart.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denne indleegsseddel blev senest eendret

Yderligere information

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Brugervejledning til InnoLet findes pa bagsiden.
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Brugervejledning til Insulatard injektionsvaeske, suspension i InnoLet

Laes denne brugervejledning omhyggeligt, inden du tager din InnoLet i brug. Hvis ikke du falger
denne brugervejledning omhyggeligt, kan du fa for lidt eller for meget insulin, som kan fare til et for
hgjt eller for lavt blodsukkerniveau.

Din InnoLet er en kompakt, fyldt insulinpen, som giver dig mulighed for at valge en dosis mellem 1
og 50 enheder i spring pa 1 enhed. InnoLet er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller
NovoTwist engangsnale med en lengde pa op til 8 mm. Medbring for en sikkerheds skyld altid et
ekstra injektionssystem i tilfeelde af, at din InnoLet mistes eller gdelaegges.

Restdosis-
skala

Dosisskala

Insulin-
cylinderampul

Nalebeholder Glaskugle

Engangsnal (eksempel)
Nal

— Penhatte . ) Indre nale-
Papirforsegling haette

Stor ydre
?f néalehatte

Kontrollér navnet og farven pa etiketten af din InnoLet for at sikre, at den indeholder den korrekte
insulintype. Dette er specielt vigtigt, hvis du bruger mere end én type insulin. Hvis du tager den
forkerte insulintype, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt eller for lavt. Traek penhatten af. Insulinet
er lettere at opblande, hvis det har stuetemperatur.

Ql:l:l.et‘
L

Forberedelse af injektion

Opblanding af insulinet

For hver injektion:

. Kontrollér, at der er mindst 12 enheder insulin tilbage i cylinderampullen for at sikre ensartet
opblanding. Brug en ny InnoLet, hvis der er mindre end 12 enheder tilbage

. Bevaeg pennen op og ned mellem position A og B, sa glaskuglen bevager sig fra den ene ende
af cylinderampullen til den anden (figur 1A) mindst 20 gange. Gentag denne beveegelse mindst
10 gange far hver injektion. Bevaegelsen skal altid gentages, indtil al veesken er ensartet hvid og
uklar.

. Kontrollér altid far hver injektion, at du har opblandet insulinet. Hvis ikke du opblander
insulinet, kan det forarsage uprecis dosering, som kan fare til et for hgjt eller for lavt
blodsukkerniveau. Efter opblanding gennemfgares alle de fglgende injektionsprocedurer
uden forsinkelse.
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Pasaetning af nalen

. Brug altid en ny nal til hver injektion. Dette reducerer risikoen for forurening, infektion,
udsivning af insulin, blokerede néle og uprecis dosering.

. Ver opmarksom pa ikke at bgje eller gdeleegge nalen far brug.

. Fjern papirforseglingen fra en ny engangsnal.

. Skru nalen lige og stramt pa din InnoLet (figur 1B).

. Fjern den store ydre og den indre nalehatte fra nalen. Den store ydre nalehatte kan

opbevares i nalebeholderen.
Forsgg aldrig at sette den indre nalehztte tilbage pa nalen. Du kan risikere at stikke dig pa
nalen.

1B

Klarggring for at fjerne luft inden hver injektion
Der kan samle sig sma luftbobler i nal og cylinderampul under normal brug.

For at undga injektion af luft og sikre rigtig dosering:

. Indstil dosisveelgeren pa 2 enheder ved at dreje den med uret.

. Hold din InnoLet med nalen opad, og bank let pa cylinderampullen med fingeren et par
gange (figur 1C), sa eventuelle luftbobler samles i toppen af cylinderampullen.

. Hold fortsat nalen opad, og tryk trykknappen ind, hvorved dosisvalgeren nulstilles.

. Kontrollér altid at der kommer en drabe til syne pa nalens spids far injektion (figur 1C).
Dette sikrer insulingennemlgb. Hvis dette ikke sker, skift nalen og gentag proceduren op til
6 gange.

Hvis der stadig ikke kommer en drabe insulin til syne, er pennen defekt og ma ikke bruges.

. Hvis ikke der kommer en drabe til syne, injicerer du ikke noget insulin, selvom
dosisveelgeren beveeger sig. Dette kan betyde, at nalen er blokeret eller gdelagt.

. Klarger altid din InnoLet fgr du injicerer. Hvis ikke du klarger din InnoLet, kan du fa for lidt
eller slet intet insulin. Dette kan fare til et for hajt blodsukkerniveau.
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Indstilling af dosis

. Kontrollér altid at trykknappen er helt i bund, og at dosisvaelgeren star pa 0.
. Indstil det gnskede antal enheder ved at dreje dosisvalgeren med uret (figur 2).
. Der hgres et klik for hver enhed, der indstilles. Dosis kan korrigeres ved at dreje

dosisvaelgeren begge veje. Dosisvaelgeren ma ikke drejes, og dosis ma ikke indstilles, nar nalen
er indsat i huden. Dette kan fare til upraecis dosering og forarsage, at dit blodsukker bliver for
hgijt eller for lavt.

Brug altid dosisskalaen og dosisvalgeren til at se, hvor mange enheder du har valgt, far du
injicerer insulinet. Teel ikke antal penklik. Hvis du indstiller og injicerer den forkerte dosis, kan
dit blodsukkerniveau blive for hgjt eller for lavt. Brug ikke restdosisskalaen, den viser kun cirka
hvor meget insulin, der er tilbage i din pen.

Du kan ikke indstille en dosis, som er hgjere end det resterende antal enheder, der er i
cylinderampullen.

Injektion af insulin

. Stik nalen ind under huden. Anvend den injektionsteknik din leege har anbefalet.

. Injicér dosis ved at trykke trykknappen helt i bund (figur 3). Der hares en klikkende lyd, nar
dosisveelgeren nulstilles.

. Efter injektion skal nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele
dosis er injiceret.

. Serg for, at du ikke blokerer for dosisveelgeren under injektion, da det er vigtigt, at den kan

returnere frit til 0, nar der trykkes pa trykknappen. Kontrollér altid at dosisvalgeren vender
tilbage til 0 efter injektionen. Hvis dosisvelgeren stopper far den vender tilbage til O, er den
fulde dosis ikke blevet indgivet, hvilket kan resultere i et for hgjt blodsukkerniveau.

. Kassér nalen efter hver injektion.
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Fjern nalen

. Seet den store ydre nalehztte pa nalen, og skru nalen af (figur 4). Kassér den omhyggeligt.
. Set penhatten tilbage pa din InnoLet for at beskytte insulinet mod lys.

Brug altid en ny nal til hver injektion.

Fjern og kassér altid nalen efter hver injektion og opbevar din InnoLet uden nalen pasat. Dette
reducerer risikoen for forurening, infektion, udsivning af insulin, blokerede nale og upracis dosering.
Anden vigtig information

Omsorgspersoner skal veere meget forsigtige, nar de handterer brugte nale — for at reducere risikoen
for stikuheld og krydsinfektion.

Kassér omhyggeligt din brugte InnoLet uden pasat nal.

Del aldrig din pen og nale med andre. Det kan fare til krydsinfektion.

Del aldrig din pen med andre. Din medicin kan veere skadelig for deres sundhed.

Opbevar altid din pen og néle utilgengeligt for andre, specielt barn.

Vedligeholdelse

Din InnoLet er udformet til at fungere precist og sikkert. Den skal behandles med omtanke. Hvis den
tabes eller gdeleegges, er der risiko for udsivning af insulin. Dette kan fare til uprecis dosering og

forarsage et for hgijt eller for lavt blodsukkerniveau.
Din InnoLet kan renses udvendigt ved at tarre den med en alkoholserviet. Den ma ikke leegges i blgd,
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vaskes eller smgres. Dette kan beskadige mekanismen og kan fare til upreecis dosering, som kan fare
til et for hgjt eller for lavt blodsukkerniveau.
Genopfyld aldrig din InnoLet. Nar den er tom, skal den kasseres.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulatard FlexPen 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaske, suspension i en fyldt
pen
humant insulin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Insulatard
Sadan skal du tage Insulatard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

1. Virkning og anvendelse
Insulatard er et humant insulin med gradvist indsettende effekt og lang virkningsvarighed.

Insulatard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor din krop ikke producerer nok insulin til at kontrollere
niveauet af dit blodsukker. Behandling med Insulatard hjeelper med at forebygge komplikationer, som
skyldes din diabetes.

Insulatard begynder at nedseette blodsukkeret ca. 1% time efter, at du har injiceret det, og virkningen
varer i ca. 24 timer. Insulatard gives ofte i kombination med hurtigtvirkende insulinpraeparater.

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

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Insulatard, se
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykami (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hvis du taber, skader eller knuser din FlexPen.

Huvis insulinet ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har vaeret frosset, se punkt 5.
Hvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

vVVyvyvy V VY

Hvis nogle af disse tilfelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulatard. Sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

For du tager Insulatard

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.
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Brug altid en ny nal til hver injektion for at beskytte mod forurening.

Nale og Insulatard FlexPen ma ikke deles med andre.

Insulatard FlexPen er kun egnet til indsprgjtning under huden. Tal med laegen, hvis du har
behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

vvy

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at &ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, skal du fortsette med at tage insulin og kontakte din leege.

»  Huvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
og injektionstidspunktet.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt leegen, hvis du bemarker forandringer i
huden ved injektionsstedet. Kontakt lzegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader, far
du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortzlle dig, at du skal kontrollere
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Insulatard

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal a&ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager:

. Andre lzegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehemmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hammere (ACE-hemmere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)

. Anabolske steroider (sasom testosteron)

. Sulfonamid (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykeemi), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaeskeophobning)

Glukokortikoider (sasom ’cortison’ til behandling af inflammation (vaevsirritation))
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer veeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt
pa kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker @glgsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjaelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.
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Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt sasom usadvanlig kortdndethed, hurtig vagtstigning eller lokale
veeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Insulatard sammen med alkohol

> Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege til rads, for du tager dette leegemiddel. Insulatard kan tages
under graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Ngje
kontrol med din diabetes samt forebyggelse af hypoglykemi (lavt blodsukker) er vigtigt for dit
barns helbred.

»  Dereringen begrensninger ved behandling med Insulatard, mens du ammer.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager dette leegemiddel, hvis du
er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har sveert ved at opdage symptomerne pa hypoglykami.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Vaer opmarksom pa, at du kan bringe dig selv
0g andre i fare.

Insulatard indeholder natrium

Insulatard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Insulatard er stort set
natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Insulatard

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og tilpas din dosis ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis leegen a&ndrer dit insulin til en
anden insulintype eller et andet insulinmeerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din laege.

Brug til bgrn og unge
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Insulatard kan anvendes til bgrn og unge.
Anvendelse til serlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmeessigt og diskutere andringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulatard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskulart). Insulatard FlexPen er kun egnet til indsprgjtning
under huden. Tal med lzgen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedseette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spraekker i huden, se punkt 4.
De bedste steder til injektion er: Foran pa maven, din balle, foran pa laret eller overarmen. Insulinet vil
virke hurtigst, hvis det injiceres i maveskindet (abdomen).

Du skal altid male dit blodsukker regelmassigt.

Sadan bruger du Insulatard FlexPen

Insulatard FlexPen er en fyldt engangspen til flergangsbrug, der indeholder humant insulin som
isophan (NPH).

Las omhyggeligt brugervejledningen til Insulatard FlexPen, der er inkluderet i denne indleegsseddel.
Du skal bruge pennen som beskrevet i brugervejledningen til Insulatard FlexPen.

Kontrollér altid, at det er den korrekte pen, du bruger, far du injicerer dit insulin.
Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykemi). Se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykeemi). Se Fglger af
diabetes under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med en laege, der kan fortalle dig, hvad der skal
geres. Manglende insulin kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose.
Se Falger af diabetes under punkt 4.

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

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere

end 1 ud af 10 behandlede.
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Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Insulatard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usaedvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og svaghed, nervgsitet
eller rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver
ubehandlet, kan det medfgre hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Du skal ggre fglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsaette med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en injektion med
glucagon, eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lage.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, kost eller motion skal muligvis e&ndres.

Forteel relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen
for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortael dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa
siden, og der skal straks tilkaldes lzegehjeelp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan
risikere at blive kvalt.

Alvorlig allergisk reaktion pa Insulatard eller et af de gvrige indholdsstoffer (ogsa kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan vere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks leegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig faler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Hvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks lsegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslet),

inflammation (veevsirritation), bla merker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt din leege
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straks, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa
Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfgre synstab): Hvis du
lider af diabetisk retinopati, kan dette forvaerres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sparg din leege til rads om dette.

Heevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage haevede led,
specielt ankler. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lzge.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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.

Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgjt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin.

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.
Far en infektion og/eller feber.

Spiser mere, end du plejer.

Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignalerne pa hgjt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitlashed, kvalme
eller opkastning, dgsighed eller treethed, rad, ter hud, mundterhed og en frugtagtig (acetonelugtende)
ande.

Hvad du skal gare, hvis du oplever, at du far hgijt blodsukker:

»  Huvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sgg straks leegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for barn.

85


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

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa FlexPen-etiketten og pakningen efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i kaleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa kgleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses. Du kan have
den med dig og opbevare den ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid FlexPen med penhetten pasat, nar du ikke anvender den, for at beskytte mod lys.

Kassér nalen efter hver injektion.

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

Insulatard indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Insulatard er en isophan humant insulin suspension (NPH).
Hver ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver fyldt pen indeholder 300 IE humant insulin i
3 ml injektionsveaeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Insulatard er en injektionsveeske, suspension. Efter opblanding skal vaesken fremsta ensartet hvid og

uklar.

Pakningsstarrelser med 1, 5 og 10 fyldte penne a 3 ml. Ikke alle pakninger er ngdvendigvis

markedsfart.

Injektionsveaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark
Fremstiller
Fremstilleren kan identificeres ved batchnummeret, som er trykt pa kartonens slip og pa etiketten:

- Hvis andet og tredje skrifttegn er S6, P5, K7, R7, VG, FG eller ZF, sa er fremstilleren Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark.

- Hvis andet og tredje skrifttegn er H7 eller T6, sa er fremstilleren Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Frankrig.

Denne indleegsseddel blev senest eendret
Yderligere information

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
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Brugervejledning til Insulatard injektionsvaeske, suspension i FlexPen

Laes denne brugervejledning omhyggeligt, inden du tager din FlexPen i brug. Hvis ikke du falger
denne brugervejledning omhyggeligt, kan du fa for lidt eller for meget insulin, som kan fare til et for
hajt eller for lavt blodsukkerniveau.

Din FlexPen er en fyldt insulinpen med dosisindstilling. Du kan veelge en dosis pa mellem 1 og
60 enheder i spring pa 1 enhed. FlexPen er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller
NovoTwist engangsnale med en lengde pa op til 8 mm. Medbring for en sikkerheds skyld altid et
ekstra injektionssystem i tilfeelde af, at din FlexPen mistes eller gdeleegges.

Insulatard FlexPen Nal (eksempel)
Glas-  Cylinderampul Dosis-  Tryk-
kugle velger  knap

Penhette Stor ydre Indre Nl Papir-
Marker Y :
nélehztte néalehatte ‘ f0f59|9|m9

- P
12 enheder  Restdosis- | 1 =l i
skala - / J

Vedligeholdelse af din pen

Din FlexPen skal handteres forsigtigt.
Hvis den tabes, gdelaegges eller knuses, er der risiko for udsivning af insulin. Dette kan fare til uprecis
dosering, som kan fare til et for hgjt eller for lavt blodsukkerniveau.

Du kan rense din FlexPen udvendigt med en alkoholserviet. Den ma ikke leegges i blgd, vaskes eller
smgres, da det kan beskadige pennen.

Genopfyld ikke din FlexPen. Nar den er tom, skal den kasseres.
Klarggring af din Insulatard FlexPen

A

Kontrollér navnet og farven pa etiketten af din pen for at sikre, at den indeholder den korrekte
insulintype. Dette er specielt vigtigt, hvis du bruger mere end én type insulin. Hvis du tager den
forkerte insulintype, kan dit blodsukkerniveau blive for hgijt eller for lavt.

Hver gang du anvender en ny pen
Lad insulinet opna stuetemperatur inden det tages i brug.
Dette gor opblandingen lettere. Treek penhatten af (se A).

For din farste injektion med en ny FlexPen, er det ngdvendigt at opblande insulinet:
Vend pennen, som vist, op og ned 20 gange mellem de to positioner, sa glaskuglen beveeger sig fra
den ene til den anden ende i cylinderampullen. Gentag indtil al vaesken er ensartet hvid og uklar.

Far hver efterfalgende injektion skal du vende pennen op og ned mellem de to positioner mindst
10 gange, indtil al veesken er ensartet hvid og uklar.

Kontrollér altid at du har opblandet insulinet far hver injektion. Dette reducerer risikoen for for hgjt
eller for lavt blodsukkerniveau. Efter du har opblandet insulinet, gennemfgares falgende
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injektionsprocedure uden forsinkelse.

A Kontrollér altid at der er mindst 12 enheder insulin tilbage i cylinderampullen for at sikre
ensartet opblanding. Hvis der er mindre end 12 enheder tilbage, anvendes en ny FlexPen. Pa
restdosisskalaen er 12 enheder markeret. Se figuren gverst i brugervejledningen.

M Brug ikke pennen hvis det opblandede insulin ikke er ensartet hvidt og uklart.

Pasetning af nalen

C
Fjern papirforseglingen fra en ny engangsnal.

Skru nalen lige og stramt pa din FlexPen.

Fjern den indre nalehztte og kassér den.

Forsgg aldrig at sette den indre nalehatte tilbage pa nalen. Du kan risikere at stikke dig pa nalen.

M Brug altid en ny nal til hver injektion. Dette reducerer risikoen for forurening, infektion,
udsivning af insulin, blokerede nale og uprecis dosering.

M Ver opmarksom pa ikke at bgje eller gdeleegge nalen fer brug.

Kontrol af insulingennemlgbet

F

Far hver injektion kan der samle sig sma luftbobler i cylinderampullen under normal brug.

For at undga injektion af luft og sikre korrekt dosering:
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Indstil dosisvaelgeren pa 2 enheder.

r
2 enheder ¥

-
valgt ,,2_—'-

G
Hold din FlexPen sa nalen vender opad og bank let pa cylinderampullen med fingeren et par gange, sa
eventuelle luftbobler samles i toppen af cylinderampullen.

(« { 1

H
Hold nélen opad og tryk trykknappen helt i bund, hvorved dosisvaelgeren nulstilles.

En drabe insulin skal nu komme til syne pa nalens spids. Hvis dette ikke sker, skift da nalen og gentag
proceduren op til 6 gange.

Hvis der stadig ikke kommer en drabe insulin til syne, er pennen defekt, og du skal derfor tage en ny i
brug.

A Kontrollér altid at der kommer en drabe til syne pa nalens spids, for du injicerer. Dette sikrer
insulingennemlgh. Hvis ikke der kommer en drabe til syne, injicerer du ikke noget insulin,
heller ikke selvom dosisvelgeren maske bevaeger sig. Dette kan betyde, at nalen er blokeret
eller gdelagt.

A Kontrollér altid insulingennemlgbet inden du injicerer. Hvis ikke du kontrollerer
insulingennemlgbet, kan du fa for lidt eller slet intet insulin. Dette kan fore til et for hgjt
blodsukkerniveau.

Indstilling af dosis

|

Kontrollér at dosisveelgeren star pa 0.

Indstil dosisveelgeren til det antal enheder du skal injicere.

Dosis kan korrigeres bade op og ned ved at dreje dosisvaelgeren frem eller tilbage, indtil den korrekte

dosis star ud for markaren. Vear forsigtig med ikke at trykke pa trykknappen, nar du drejer

dosisveelgeren, da der sa vil sive insulin ud.

Du kan ikke indstille en dosis, som er hgjere end det antal enheder, der er tilbage i cylinderampullen.
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A Brug altid dosisvaelgeren og markgren til at se hvor mange enheder du har valgt, fgr du injicerer
insulinet.

A Tel ikke antal penklik. Hvis du indstiller og injicerer den forkerte dosis, kan dit
blodsukkerniveau blive for hgjt eller for lavt. Brug ikke restdosisskalaen, den viser kun cirka
hvor meget insulin, der er tilbage i din pen.

Injektion af insulin

J

Stik nalen ind under huden. Anvend den injektionsteknik din lzege eller sygeplejerske har
anbefalet.

Injicér dosis ved at trykke pa trykknappen indtil der star 0 ud for markeren. Sgrg for kun at trykke pa
trykknappen under injektionen.

Insulin injiceres ikke ved at dreje pa dosisveelgeren.

$

/

K
Hold trykknappen helt i bund og lad nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder. Dette sikrer, at
du far den fulde dosis.

Traek nalen ud af huden og slip trykket pa trykknappen.
Kontrollér altid at dosisvaelgeren vender tilbage til O efter injektionen. Hvis dosisvalgeren stopper for

den vender tilbage til 0, er den fulde dosis ikke blevet injiceret, hvilket kan fare til et for hgjt
blodsukkerniveau.

& <

I

Far nalespidsen tilbage ind i den store ydre nalehzatte uden at rgre ved den store ydre nalehatte. Nar
nalen er deekket, skubbes den store ydre nalehatte forsigtigt helt pa, og nalen skrues derefter af.

Kassér den omhyggeligt og set penhztten pa.
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A Fjern altid nalen efter hver injektion og opbevar din FlexPen uden nalen pasat. Dette reducerer
risikoen for urenheder, infektion, udsivning af insulin, tilstoppede nale og uprecis dosering.

Anden vigtig information

A Omsorgspersoner skal handtere brugte nale meget forsigtigt — dette reducerer risikoen for
stikuheld og krydsinfektion.

A Kassér omhyggeligt din brugte FlexPen uden pasat nal.
A Del aldrig din pen og nale med andre. Det kan fare til krydsinfektion.
A Del aldrig din pen med andre. Din medicin kan vare skadelig for deres sundhed.

A Opbevar altid din pen og nale utilgengeligt for andre, specielt barn.
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