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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i haetteglas

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart* (svarende til 3,5 mg).

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i haetteglas

Hvert hatteglas indeholder 10 ml svarende til 1 000 enheder insulin aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul

Hver cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 enheder insulin aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 enheder insulin aspart.
Hver fyldt pen afgiver 1-80 enheder i trin pa 1 enhed.

* fremstillet i Escherichia coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplgsning (injektion).

Klar, farvelgs, vandig oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Insulin aspart Sanofi er indiceret til behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bern i
alderen 1 ar og opefter.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Styrken af insulinanaloger, inklusiv insulin aspart, angives i enheder, hvorimod styrken af
humaninsulin angives i internationale enheder.



Dosering af Insulin aspart Sanofi er individuel og afgares ved en vurdering af patientens behov. Det
bgr normalt anvendes i kombination med et insulinpreeparat med mellemlang eller lang virkningstid.

Insulin aspart Sanofi haetteglas kan endvidere administreres som kontinuerlig subkutan insulininfusion
(CSII) i pumpesystemer.

Insulin aspart Sanofi hatteglas kan ogséa anvendes, af lzeger eller andet sundhedspersoner, hvis
intravengs administration af insulin aspart er ngdvendigt.

For at opna optimal glykaemisk kontrol anbefales monitorering af blodglucose samt justering af
insulindosis.

Det individuelle insulinbehov hos voksne og bgrn ligger normalt mellem 0,5 og 1,0 enheder/kg/dag. |
et basal-bolus behandlingsregime kan 50%—-70% af dette behov deekkes med Insulin aspart Sanofi og
resten med et insulinpraeparat med mellemlang eller lang virkningstid.

Tilpasning af dosis kan vaere ngdvendig, hvis patienter gger deres fysiske aktivitet, endrer deres
normale diet eller ved anden samtidig sygdom.

Skift fra andre insulinpraparater

Ved skift fra andre insulinpreeparater kan justering af Insulin aspart Sanofi dosis samt dosis af
basalinsulinet veere ngdvendig. Insulin aspart Sanofi har en hurtigere effekt og en kortere
virkningsvarighed end oplgseligt humaninsulin. Nar det injiceres subkutant ind i abdominalvaeggen,
vil effekten begynde inden for 10-20 minutter efter injektionen. Den maksimale effekt finder sted
mellem 1 og 3 timer efter injektionen. Virkningen varer i 3 til 5 timer.

Hyppig glucosemonitorering anbefales i overgangsperioden og i de farste behandlingsuger (se
pkt. 4.4).

Serlige populationer

/Zldre (=65 ar)

Insulin aspart Sanofi kan anvendes til &ldre patienter.
Monitorering af glucose skal intensiveres hos &ldre patienter, og dosering af insulin aspart skal
tilpasses individuelt.

Nedsat nyrefunktion

Nedsat nyrefunktion kan reducere patientens insulinbehov.
Monitorering af glucose skal intensiveres og dosering af insulin aspart justeres individuelt hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Nedsat leverfunktion kan reducere patientens insulinbehov.
Monitorering af glucose skal intensiveres og dosering af insulin aspart justeres individuelt hos
patienter med nedsat leverfunktion.

Padiatrisk population




Insulin aspart Sanofi kan anvendes til barn og unge i alderen 1 ar og opefter i stedet for oplgseligt
humaninsulin, nar en hurtigt indsettende virkning kan vaere gavnlig, for eksempel ved tilpasning af
injektioner i relation til maltider (se pkt. 5.1 og 5.2).

Sikkerhed og virkning af Insulin aspart Sanofi hos barn under 1 ar er ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.

Administration

Insulin aspart er en hurtigtvirkende insulinanalog.

Insulin aspart Sanofi indgives subkutant ved injektion i overarmen, laret, gluetalregionen eller
abdominalveaeggen. Injektionsstedet ber altid &ndres inden for samme omrade for at reducere risikoen
for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8). Subkutan injektion i abdominalveeggen
sikrer en hurtigere absorption i forhold til andre injektionssteder. Den hurtigere indsattende virkning
af insulin aspart, ssmmenlignet med oplgseligt humaninsulin, opnas uanset injektionssted.
Virkningsvarigheden varierer alt efter dosis, injektionssted, blodgennemstrgmning, temperatur og
fysisk aktivitetsniveau.

Pa grund af den hurtigere virkning skal insulin aspart normalt gives lige far et maltid. Hvis det er
ngdvendigt, kan insulin aspart gives umiddelbart efter et maltid.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i heatteglas

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)

Insulin aspart Sanofi kan anvendes til CSII i pumpesystemer egnet til insulininfusion. CSII skal
indgives i abdominalvaeggen. Infusionsstedet skal varieres.

Nar Insulin aspart Sanofi anvendes i insulininfusionspumper, ma det ikke blandes med andre
insulinpraeparater.

Patienter, som anvender CSII, skal instrueres grundigt i brugen af pumpesystemet samt korrekt
anvendelse af beholdere og slanger, som hgrer til pumpen (se pkt. 6.6). Infusionssattet (slange og
kanyle) skal skiftes efter de instrukser, som er anfart i brugervejledningen, der falger med
infusionsseettet.

Patienter, som far Insulin aspart Sanofi med CSI|, skal have et alternativt insulin-injektionssystem ved
handen i tilfeelde af pumpesvigt.

Intravengs anvendelse

Insulin aspart Sanofi kan om ngdvendigt administreres intravengst, hvilket skal udferes af leeger eller
andet sundhedspersonale. Til intravengs brug er infusionssystemer med Insulin aspart Sanofi

100 enheder/ml stabilt ved koncentrationer fra 0,05 enheder/ml til 1,0 enheder/ml insulin aspart i
infusionsveeskerne: 0,9 % natriumchlorid oplgsning eller 5 % glucose, 40 mEq kaliumchlorid, 0,45 %
natriumchlorid oplasning eller 10 % glucose oplgsning ved brug af polypropylen-infusionsposer, er
stabile i 24 timer ved stuetemperatur.

Selvom det er stabilt over tid, vil en vis mangde insulin initialt blive absorberet af materialet i
infusionsposen. Monitorering af blodglucose er ngdvendig under insulininfusion.

Opblanding af to typer insulin
Insulin aspart Sanofi bgr ikke blandes med andre insulinleegemidler, herunder NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) -insulin, da der ikke er udfart repektive forligelighedsundersggelser.

Administration med injektionssprajte
Insulin aspart Sanofi heetteglas er beregnet til anvendelse sammen med insulinsprgjter med tilsvarende
enhedsskala (se pkt. 6.6.)



Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul

Insulin aspart Sanofi i cylinderampul er kun beregnet til subkutan injektion med en genanvendelig
pen. Hvis administration med sprgjte, intravengs injektion eller infusionspumpe er ngdvendig, skal et
heetteglas benyttes. Andre insulin aspart leegemidler som har denne mulighed bar benyttes. Insulin
aspart Sanofi cylinderampul bgr kun anvendes sammen med falgende penne (se pkt. 6.6):

- JuniorSTAR som giver 1-30 enheder insulin aspart i dosisintervaller pa 0,5 enheder

- Tacipen som giver 1-60 enheder insulin aspart i dosisintervaller pa 1 enhed

- AllStar og AllStar PRO som alle giver 1-80 enheder insulin aspart i dosisintervaller pa
1 enhed

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml i fyldt pen er kun egnet til subkutan injektion. Hvis
administration med sprgijte, intravengs injektion eller infusionspumpe er ngdvendig, skal et hetteglas
benyttes. Andre insulin aspart legemidler som har denne mulighed bar benyttes. Insulin aspart Sanofi
i fyldt pen afgiver 1-80 enheder i trin pa 1 enhed.

Patienten skal visuelt kontrollere de valgte enheder pa dosisvinduet pa pennen. Derfor er det et krav til
patienter, der injicerer sig selv, at de kan afleese dosisvinduet pa pennen. Patienter, der er blinde eller
har nedsat syn, skal instrueres i at fa hjeelp/assistance fra en anden person, der har et godt syn og som
er uddannet i at bruge insulinpennen.

For yderligere oplysninger om handtering henvises til indlaegssedlen.
4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

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

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 hypoglykami i forbindelse med en pludselig @ndring af injektionsstedet til et ubergrt omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Hyperglykemi

Utilstreekkelig dosering eller ophgr af behandlingen kan, specielt hos type 1-diabetikere, fare til
hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose. De farste symptomer pa hyperglykaemi opstar normalt
gradvist over en periode pa timer eller dage. Symptomerne omfatter tarst, hyppig vandladning,
kvalme, opkastning, dgsighed, redme og ter hud, mundtarhed, nedsat appetit og acetoneande. Hos
type 1-diabetikere farer ubehandlede hyperglykaemiske tilfeelde i sidste instans til diabetisk
ketoacidose, som kan veere dgdelig.

Hypoglykaemi



Udeladelse af et maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfare hypoglykaemi.
Seerligt hos bgrn skal insulindosis (specielt ved basal-bolus regimer) omhyggeligt tilpasses indtagelse
af mad, fysisk aktivitet og det aktuelle blodglucoseniveau for at minimere risikoen for hypoglykaemi.

Hypoglykaemi kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet. | tilfelde af
hypoglykeami eller ved mistanke herom ma insulin aspart 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 seedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi, og ber advares
herom. De s&dvanlige advarselssymptomer kan udeblive hos patienter med mangearig diabetes.

En effekt af de farmakodynamiske egenskaber for hurtigtvirkende insulinanaloger er, at hvis
hypoglykeemi indtreeder, kan det komme hurtigere efter en injektion end sammenlignet med
humaninsulin.

Da insulin aspart bar indgives umiddelbart i forbindelse med et maltid, skal den hurtigt indtreedende
virkning tages i betragtning hos patienter med anden samtidig sygdom eller behandling, hvor der kan
forventes forsinket absorption af fade.

Anden samtidig sygdom, isa&r infektioner og tilstande med feber, gger normalt patientens
insulinbehov. Samtidige sygdomme i nyrer, lever eller sygdomme, der pavirker binyrer, hypofyse
eller skjoldbruskkirtlen, kan ngdvendiggere andring af insulindosis.

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

Skift fra andre insulinpreeparater

Hvis en patient skifter til en anden insulintype eller et andet varemaerke ber dette forega under ngje
legelig overvagning. Zndringer i styrke, varemarke (fremstiller), type, oprindelse (animalsk, human
eller human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA versus insulin af
animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for endring af dosis. Patienter, der skifter til Insulin
aspart Sanofi fra en anden insulintype, skal muligvis have gget antallet af daglige injektioner eller
&ndret dosis i forhold til dosis af deres sedvanlige insulinpraeparater. Hvis der er behov for justering,
kan denne finde sted med farste dosis eller i lgbet af de forste fa uger eller maneder.

Reaktioner pd injektionsstedet

Som ved anden insulinbehandling kan der opsta reaktioner pa injektionsstedet, der medfarer smerte,
rgdme, udslat, inflammation, bla marker, haevelse og klge. Fortsat variation af injektionsstedet inden
for et givet omrade reducerer risikoen for udvikling af disse reaktioner. Reaktionerne forsvinder
seedvanligvis inden for nogle fa dage eller uger. I sjeeldne tilfeelde kan reaktioner pa injektionsstedet
ngdvendigggre seponering af insulin aspart.

Kombinationsbehandling med insulin aspart og pioglitazon

Der er rapporteret tilfelde af hjertesvigt ved anvendelse af pioglitazon i kombination med insulin,
serligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjertesvigt. Dette skal tages i betragtning,
hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og insulin aspart overvejes. Hvis kombinationen
anvendes, skal patienten observeres for tegn og symptomer pa hjertesvigt, veegtstigning og adem.
Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en forveerring af hjertesymptomer.

Forebyggelse af forveksling/medicineringsfejl




Patienter skal instrueres i altid at kontrollere etiketten pa insulinet far hver injektion for at undga
utilsigtet forveksling mellem Insulin aspart Sanofi og andre insulinpreeparater.

Insulinantistoffer

Indgivelse af insulin kan medfgre, at der dannes insulinantistoffer. | sjeeldne tilfeelde kan
tilstedeveerelsen af sadanne insulinantistoffer ngdvendiggere en justering af insulindosis for at
korrigere en tilbgjelighed til hyper- eller hypoglykaemi.

Rejser

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

Natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

45 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

En raekke leegemidler er kendt for at interagere med glucosemetabolismen.

Falgende stoffer kan reducere patientens insulinbehov:

Orale antidiabetika, monoaminoxidasehaemmere (MAO-hammere), betablokkere, angiotensin
konverteringsenzym (ACE)-ha&mmere), salicylater, anabolske steroider og sulfonamider.

Falgende stoffer kan gge patientens insulinbehov:

Orale kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyroideahormoner, sympatomimetika, vaeksthormon
og danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykami.

Octreotid/lanreotid kan enten gge eller reducere insulinbehovet.

Alkohol kan gge eller reducere den hypoglykaemiske effekt af insulin.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Insulin aspart Sanofi (insulin aspart) kan anvendes under graviditet. Data fra to randomiserede,
kontrollerede kliniske studier (322 og 27 eksponerede graviditeter) viser ingen bivirkninger af insulin
aspart under graviditet eller pa fosterets/spaedbarnets helbred sammenlignet med humaninsulin (se
pkt. 5.1).

Intensiveret blodglucosekontrol og monitorering af gravide kvinder med diabetes (type 1-diabetes,
type 2-diabetes eller gestational diabetes) er anbefalet under hele graviditeten, og hvis graviditet
pataenkes. Insulinbehovet falder normalt i farste trimester og stiger efterfalgende i andet og tredje

trimester. Efter fadslen vender behovet for insulin normalt hurtigt tilbage til veerdierne fra far
graviditeten.

Amning



Der er ingen restriktioner pa behandling med Insulin aspart Sanofi under amning. Insulinbehandling
af moderen udger ingen risiko for det ammede barn. Det kan dog veere ngdvendigt at justere dosis af
Insulin aspart Sanofi.

Fertilitet

Reproduktionsstudier hos dyr har ikke vist nogen forskel mellem insulin aspart og humaninsulin hvad
angar fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat som falge af hypoglykami. Dette kan
udgare en risiko i situationer, hvor disse evner er af seerlig betydning (f.eks. under bilkarsel eller ved
betjening af maskiner).

Patienter bar rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykami, nar de farer motorkaretgj.
Dette er af s&rlig betydning hos patienter, som har nedsat eller mistet evne til at meerke
advarselstegnene pa hypoglykeami, eller har hyppige tilfelde af hypoglykaemi. | disse tilfaelde ber det
ngje vurderes, om motorkarsel kan tilrades.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Hos patienter, som tager insulin aspart, er de observerede bivirkninger fortrinsvis forarsaget af
insulins farmakologiske effekt.

Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandling er hypoglykemi. Hyppigheden af
hypoglykeemi varierer afhaengigt af patientpopulation, dosisregime og niveau af glykemisk kontrol,
(se pkt. 4.8 Beskrivelse af udvalgte bivirkninger).

| starten af insulinbehandlingen kan der forekomme refraktionsanomalier, gdemer og reaktioner pa
injektionsstedet (smerte, radme, udslet, inflammation, bla merker, havelse og klge ved
injektionsstedet). Disse bivirkninger er normalt af forbigaende karakter. Hurtigt forbedret glykaemisk
kontrol kan veere forbundet med akut, smertefuld neuropati, som saedvanligvis er reversibel.
Intensivering af insulinbehandling med en hurtig forbedret glykeemisk kontrol kan veere forbundet
med en forbigaende forveerring af diabetisk retinopati, hvorimod forbedret glykeemisk kontrol gennem
leengere tid nedseetter risikoen for forvaerring af diabetisk retinopati.

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne anfart nedenfor er baserede pa data fra kliniske studier og klassificerede ifglge
systemorganklasse. Hyppighedskategorierne er defineret i henhold til den fglgende konvention: meget
almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100); sjelden
(>1/10.000 til <1/1.000); meget sjelden (<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

MedDRA Meget Ikke almindelig Sjeelden Meget Ikke kendt
Systemorganklasse | almindelig sjelden
Immunsystemet Urticaria, udsleet, Anafylaktiske

eruptioner

reaktioner*

Metabolisme og
erngring

Hypoglykaemi*




Nervesystemet Perifer

neuropati

(smertefuld

neuropati)
djne Refraktionsanomalier,

diabetisk retinopati

Hud og subkutane Lipodystrofi* Kutan
vaev amyloidose*

Almene symptomer
og reaktioner pa
administrationsstedet

Reaktioner pa
injektionsstedet,
gdemer

*Se pkt. 4.8 Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Anafylaktiske reaktioner

Forekomsten af generelle overfglsomhedsreaktioner (inklusive generel hududslat, klge, svedtendens,
gastrointestinalt ubehag, angioneurotisk gdem, andedratshesver, palpitationer og blodtryksfald) er
meget sjelden, men kan vere potentielt livstruende.

Hypoglykaemi

Den hyppigst rapporterede bivirkning er hypoglyksemi. Hypoglykaemi kan forekomme, hvis
insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet. Alvorlig hypoglykaemi kan medfare bevidstlgshed
og/eller kramper og kan resultere i midlertidig eller permanent hjerneskade eller i veerste fald dad.
Symptomerne pa hypoglykemi opstar normalt pludseligt. De kan omfatte koldsved, kold og bleg hud,
treethed, nervasitet eller rysten, aengstelse, usaedvanlig treethed eller svaghed, forvirring,
koncentrationsbesveer, dgsighed, overdreven sult, synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og
palpitationer.

I kliniske studier varierede hyppigheden af hypoglykeemi afhaengigt af patientpopulation, dosisregime
og niveau af glykamisk kontrol. Der var i kliniske studier ingen forskel pa den samlede hyppighed af
hypoglykeaemi hos patienter, som blev behandlet med insulin aspart, sammenlignet med patienter, som
blev behandlet med humaninsulin.

Hud og subkutane veev

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

Padiatrisk population

Post-marketing erfaring samt kliniske studier med insulin aspart indikerer ikke nogen forskel i
bivirkningernes hyppighed, type og sveerhedsgrad i den paediatriske population i forhold til den
bredere erfaring i den generelle population.

Andre serlige populationer

Post-marketing erfaring samt kliniske studier indikerer ikke nogen forskel i bivirkningernes
hyppighed, type og sveerhedsgrad hos &ldre patienter og hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion i forhold til den bredere erfaring i den generelle population.

Indberetning af formodede bivirkninger




Nar lzegemidlet 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 V.

4.9 Overdosering

En specifik overdosering af insulin kan ikke defineres. Hypoglykaemi kan derimod udvikles over

sekventielle faser, hvis der indgives starre doser end svarende til patientens behov:

. Milde hypoglykaemiske episoder kan behandles med oral indtagelse af glucose eller
sukkerholdige produkter. Diabetespatienter anbefales derfor altid at vaere i besiddelse af
sukkerholdige fadevarer.

° Alvorlige hypoglykaemiske episoder, hvor patienten bliver bevidstlgs, kan behandles med
glucagon (0,5 til 1 mg) indgivet intramuskulert eller subkutant af en instrueret person, eller
med intravengs glucose indgivet af leeger eller andet sundhedspersonale. Der skal ogsa indgives
glucose intravengst, hvis patienten ikke reagerer pa glucagon inden for 10 til 15 minutter. Nar
patienten igen er ved bevidsthed, anbefales orale kulhydrater for at hindre recidiv.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. Insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende.
ATC-kode: A10ABO05

Insulin aspart Sanofi er et biosimileart leegemiddel. Yderligere oplysninger findes pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Insulin asparts evne til at seenke blodglucosen skyldes det faciliterede optag af glucose, efter at insulin
er bundet til receptorer pa muskel- og fedtceller, og den samtidige haemning af glucoseudskillelsen fra
leveren.

Virkningen af insulin aspart indtreeder hurtigere sammenlignet med oplgseligt humaninsulin, og

samtidigt er glucosekoncentrationen lavere inden for de farste 4 timer efter et maltid. Insulin aspart
har en kortere virkningsvarighed end oplgseligt humaninsulin efter subkutan injektion.

10


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

Fig. 1. Blodglucosekoncentrationer efter en enkelt preeprandial dosis af insulin aspart injiceret
umiddelbart fgr et maltid (ubrudt linje) eller oplgseligt humaninsulin indgivet 30 minutter far et
maltid (stiplet linje) hos patienter med type 1-diabetes mellitus.

Nar insulin aspart injiceres subkutant, indtreeder virkningen inden for 10-20 minutter efter injektionen.
Maksimal virkning opnas mellem 1 og 3 timer efter injektion. Virkningsvarigheden er 3 til 5 timer.

Klinisk virkning

Kliniske studier hos patienter med type 1-diabetes har vist lavere postprandial blodglucose med
insulin aspart i forhold til oplgseligt humaninsulin (Fig. I). | to langvarige abne studier med
henholdsvis 1.070 og 884 patienter med type 1-diabetes har insulin aspart vist reduktion af
glykosyleret heemoglobin med 0,12 [95 % konfidensinterval 0,03; 0,22] procentpoint og med 0,15
[95 % konfidensinterval 0,05; 0,26] procentpoint i forhold til humaninsulin. Denne forskel er af
begreenset klinisk betydning.

Kliniske studier hos patienter med type 1-diabetes har vist, at der er en reduceret risiko for natlig
hypoglykeemi med insulin aspart sammenlignet med oplgseligt humaninsulin. Risikoen for
hypoglykemi i dagtimerne var ikke vaesentligt forgget.

Insulin aspart er akvipotent med oplgseligt humaninsulin pa moler basis.

Serlige populationer

Aldre (=65 ar)

Et randomiseret, dobbeltblindt cross-over PK/PD-studie, som sammenlignede insulin aspart med
oplgseligt humaninsulin, blev udfgrt med aldre patienter med type 2-diabetes (19 patienter mellem
65-83 ar, gennemsnitsalder 70 ar). Den relative forskel i de farmakodynamiske egenskaber (GIRmax,
AUCGR, 0-120 min) mellem insulin aspart og oplgseligt humaninsulin hos @ldre var i overensstemmelse
med dem, som er set hos raske personer og hos yngre patienter med diabetes.

Padiatrisk population

Et klinisk studie, som sammenligner preeprandial oplgseligt humaninsulin med postprandial insulin
aspart, blev udfgrt med sma barn (20 patienter fra 2 ar og til under 6 ar, undersggt i 12 uger, blandt
disse var fire bgrn under 4 ar gamle), og et enkelt-dosis PK/PD-studie blev udfart med bgrn (6-12 ar)
0g unge (13-17 ar). Insulin asparts farmakodynamiske profil hos bgrn lignede den, der er set hos
voksne.

Insulin asparts sikkerhed og virkning, nar det blev givet som bolusinsulin i kombination med enten
insulin detemir eller insulin degludec som basalinsulin, er blevet undersggt i op til 12 maneder i to
randomiserede kontrollerede kliniske studier hos unge og bern i alderen 1 til under 18 ar (n=712).
Studierne inkluderede 167 bgrn i alderen 1-5 ar, 260 barn i alderen 6-11 ar og 285 bgrn i alderen
12-17 ar. De observerede forbedringer i HbAlc og sikkerhedsprofilen var sammenlignelige mellem
alle aldersgrupper.

Graviditet

Et klinisk studie, der sammenligner insulin asparts sikkerhed og virkning vs. humaninsulin under
behandling af gravide med type 1-diabetes (322 eksponerede graviditeter (insulin aspart: 157,
humaninsulin: 165) viser ingen bivirkninger ved insulin aspart under graviditet eller pa
fosterets/spaedbarnets helbred.

Derudover viste data fra et klinisk studie, som inkluderede 27 kvinder med gestational diabetes

randomiseret til behandling med insulin aspart vs. humaninsulin (insulin aspart: 14; humaninsulin: 13)
lignende sikkerhedsprofil mellem behandlingerne.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption, fordeling og elimination

Udskiftning af aminosyren prolin med asparaginsyre pa position B28 i insulin aspart nedsetter
tendensen til at danne hexamerer, som set for oplgseligt humaninsulin. Insulin aspart absorberes
derfor hurtigere fra subkutis sammenlignet med oplgseligt humaninsulin.

Tiden det tager at opna maksimal koncentration er gennemsnitligt det halve af den tid det tager med
oplgseligt humaninsulin. Gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 492 + 256 pmol/l blev
opnaet 40 (interkvartilt interval: 30-40) minutter efter subkutan injektion af 0,15 enheder/kg
legemsveegt hos patienter med type 1-diabetes. Insulinkoncentrationerne vendte tilbage til baseline
cirka 4-6 timer efter injektion. Absorptionshastigheden var noget langsommere for patienter med
type 2-diabetes, hvilket resulterede i lavere Crax (352 £ 240 pmol/l) og senere tmax (60 (interkvartilt
interval: 50-90) minutter). Den intraindividuelle variation i tiden indtil maksimal koncentration er
betydeligt mindre for insulin aspart end for oplgseligt humaninsulin, hvorimod den intraindividuelle
variation i Cmax er starre for insulin aspart.

Serlige populationer

Aldre (=65 ar)

Den relative forskel i de farmakokinetiske egenskaber mellem insulin aspart og oplgseligt
humaninsulin hos aldre patienter (65-83 ar, gennemsnitsalder 70 ar) med type 2-diabetes var ens hos
de observerede raske personer og hos yngre patienter med diabetes. Hos aldre blev der observeret en
nedsat absorptionsrate, hvilket resulterede i en senere tmax (82 (interkvartilt interval: 60-120)
minutter), hvorimod Cmax var i overensstemmelse med den veerdi, som blev observeret hos yngre
patienter med type 2-diabetes, og en smule lavere end hos patienter med type 1-diabetes.

Nedsat leverfunktion

Et enkelt-dosis farmakokinetisk studie med insulin aspart blev udfart med 24 personer med en
leverfunktion varierende fra normal til svaert nedsat. Hos patienter med nedsat leverfunktion var
absorptionsraten nedsat og varierede mere, hvilket resulterede i en tmax, der var forsinket fra omkring
50 minutter hos personer med normal leverfunktion til omkring 85 minutter hos patienter med
moderat til sveert nedsat leverfunktion. Hos personer med nedsat leverfunktion var AUC, Cmax 0g
CL/F sammenlignelig med veerdierne hos patienter med normal leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Et enkelt-dosis farmakokinetisk studie med insulin aspart blev udfart hos 18 personer med en
nyrefunktion varierende fra normal til svert nedsat. Der blev ikke fundet nogen tydelig pavirkning af
kreatininclerance-vardier pA AUC, Cmax, CL/F 09 tmax for insulin aspart. Data er begraenset hos
patienter med moderat til svaert nedsat nyrefunktion. Patienter med nyresvigt, som kraever
dialysebehandling, blev ikke undersggt.

Padiatrisk population

Insulin asparts farmakokinetiske og farmakodynamiske egenskaber blev undersggt hos barn (6-12 ar)
0g unge (13-17 ar) med type 1-diabetes. Insulin aspart absorberedes hurtigt hos begge aldersgrupper,
med samme tmax SOM hos voksne. Cmax varierede dog mellem aldersgrupperne, hvilket understreger
vigtigheden af individuel dosistitrering af insulin aspart.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af

sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt reproduktions- og
udviklingstoksicitet.
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| in vitro-studier af bl.a. binding til insulin- og IGF-1-receptorsteder samt virkning pa celleveekst
opfarte insulin aspart sig meget lig humaninsulin. Studier viser ogsa, at insulin asparts dissociation af
bindingen til insulinreceptoren er den samme som for humaninsulin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Phenol

Metacresol

Zinkchlorid

Polysorbat 20

Natriumchlorid

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder
Stoffer, der tilseettes Insulin aspart Sanofi, kan nedbryde insulin aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i heetteglas

Dette leegemiddel ma ikke fortyndes eller blandes med andre laegemidler end dem, der er anfart under
pkt. 4.2.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul og fyldt pen

Dette leegemiddel ma ikke fortyndes eller blandes med andre legemidler.

Det anbefales ikke at blande Insulin aspart Sanofi med NPH-insulin, da der ikke er udfart repektive
forligelighedsundersggelser.

6.3 Opbevaringstid

Far forste anvendelse:

30 méneder.

Efter forste anvendelse:

4 uger.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i heetteglas

Far forste anvendelse
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse
Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
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Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

Far forste anvendelse
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse
Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar pennen med haetten pasat for at beskytte mod lys.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Far forste anvendelse
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse
Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar pennen med hatten pasat for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i haetteglas

Type 1 flerdosishatteglas i klart glas med en ombgjet haette (aluminium) med afrivningslag
(polypropylen) og med en lamineret prop (laminat af isoprene og bromobutylgummi).
Hvert heetteglas indeholder 10 ml oplgsning.

Pakningsstarrelser: 1 eller 5 heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

Type | haetteglas i klart glas med et grat stempel (bromobutylgummi) og en ombgjet haette
(aluminium) med en prop (laminat af isopren og bromobutylgummi).

Hver cylinderampul indeholder 3 ml oplgsning.

Pakningsstarrelser: 5 eller 10 cylinderampuller.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Type | cylinderampul i klart glas med et grat stempel (bromobutylgummi) og en ombgijet hatte
(aluminium) med en prop (laminat af isopren og bromobutylgummi), som er forseglet i en engangspen
(SolosStar).

Hver fyldt pen indeholder 3 ml oplgsning.

Pakningsstarrelser: 1, 5 eller 10 fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Insulin aspart Sanofi oplgsningen skal undersgges inden brug. Brug ikke leegemidlet, hvis
oplasningen ikke er klar, farvelgs og vandig.
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Insulin aspart Sanofi som har varet frossen, ma ikke anvendes.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i haetteglas

For at undga overfarsel af sygdomme ma hvert hatteglas kun bruges af den samme patient, ogsa
selvom kanylen udskiftes.

Insulin aspart Sanofi haetteglas kan anvendes subkutant i infusionspumpesystemer (CSII), som
beskrevet i pkt. 4.2. Slanger, hvis indre overflade er lavet af polyethylen, er blevet analyseret og
fundet velegnet til pumpeanvendelse.

Insulin aspart Sanofi haetteglas kan anvendes intravengst som beskrevet i pkt. 4.2.

Der skal anvendes en ny kanyle til hver injektion.

Injektionssprajter og kanyler medfglger ikke i pakningen.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

For at undga overfarsel af sygdomme ma hver cylinderampul kun bruges af den samme patient, ogsa
selvom kanylen pa dispenseringsudstyret udskiftes.

Insulin aspart Sanofi i cylinderampuller er beregnet til at blive brugt sammen med en JuniorSTAR,
Tactipen, AllStar eller AllStar PRO pen, som anbefalet (se pkt. 4.2 og 4.4).

Pennen med isat cylinderampul bar ikke opbevares med en pasat kanyle.
Benyt altid en ny kanyle for hver injektion.

Fremstillerens instruktion til den enkelte pen skal falges for isatning af cylinderampul, pasatning af
kanyle og administration af insulininjektionen.

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

For at undga overfarsel af sygdomme ma hver pen kun bruges af den samme patient, ogsa selvom
kanylen udskiftes.

Den fyldte pen bar ikke opbevares med en pasat kanyle.
Benyt altid en ny kanyle for hver injektion.

Pakningen indeholder ikke kanyler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

15



EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 25. juni 2020
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLERE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

17



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungarn

Pa legemidlets 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 Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrgrende lzegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.
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En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

19



BILAG I11

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

YDERKARTON (10 ml HETTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i haetteglas
insulin aspart

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til 3,5 mg).
Hvert hatteglas indeholder 10 ml svarende til 1 000 enheder insulin aspart.

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1x10ml
5x 10 ml

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Subkutan eller intravengs anvendelse.

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

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Far farste anvendelse:

Opbevares i kagleskab.

Ma ikke nedfryses.

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

Efter forste anvendelse:

Opbevares ved temperaturer under 30 °C i hgjst 4 uger.

Ma ikke opbevares i kaleskab.

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

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1447/006 1 haetteglas
EU/1/20/1447/007 5 heetteglas

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Insulin aspart Sanofi 100

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (10 ml HETTEGLAS)

|1 LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin aspart
Subkutan eller intravengs anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml

| 6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (CYLINDERAMPUL)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul
insulin aspart

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til 3,5 mg).
Hver cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 enheder insulin aspart.

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
5x3ml
10x 3 ml

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Anvend kun cylinderampullen sammen med AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen,
Ikke alle disse penne er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BIRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma kun anvendes til samme patient.

8.  UDL@BSDATO
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EXP

| 9.

SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For farste anvendelse:

Opbevares i kagleskab.

Ma ikke nedfryses.

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

Efter farste anvendelse:

Opbevares ved temperaturer under 30°C i hgjst 4 uger.
Ma ikke opbevares i keleskab.

Opbevar penhatten pa pennen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

| 12.

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1447/004 5 cylinderampuller
EU/1/20/1447/005 10 cylinderampuller

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |
| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |
| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Insulin aspart Sanofi 100

17

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (CYLINDERAMPUL)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin aspart
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

| 6.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (FYLDT PEN)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
insulin aspart

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til 3,5 mg).
Hver fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 enheder insulin aspart.

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering), vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen Solostar
1 pen med 3 ml

5 penne med hver 3 ml

10 penne med hver 3 ml

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Abnes her

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

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Brug en ny nal til hver injektion.
Ma kun anvendes til samme patient.

8.  UDL@BSDATO
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EXP

| 9.

SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far farste anvendelse:

Opbevares i kagleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter farste anvendelse:

Opbevares ved temperaturer under 30°C i hgjst 4 uger.
Ma ikke opbevares i keleskab.

Opbevar penhatten pa pennen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

| 12.

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1447/001 1 pen
EU/1/20/1447/002 5 penne
EU/1/20/1447/003 10 penne

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |
| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |
| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Insulin aspart 100 SoloStar

17

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (FYLDT PEN)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin aspart
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot:

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

| 6.  ANDET

SoloStar
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i haetteglas
insulin aspart

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese 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 veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi
Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Insulin aspart Sanofi er et moderne insulin (insulinanalog) med en hurtigvirkende effekt. Moderne
insulinpraeparater er forbedrede versioner af humaninsuliner.

Insulin aspart Sanofi anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos voksne, unge og barn fra
1 ar og derover med sukkersyge (diabetes mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke
producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med insulin aspart
kan hjalpe med at forhindre komplikationer, der er forbundet med diabetes.

Insulin aspart begynder at nedsztte dit blodsukker 10-20 minutter efter injektion, den maksimale
effekt ses mellem 1-3 timer efter injektionen, og effekten varer 3-5 timer. P& grund af den kortvarige
virkning skal insulin aspart normalt gives i kombination med et insulinpraeparat med mellemlang eller
lang virkningstid. Ydermere kan Insulin aspart Sanofi anvendes til kontinuert subkutan infusion i et
pumpesystem.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi

Brug ikke Insulin aspart Sanofi

o Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6 ”Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger”).

. Hvis du faler, at du er ved at fa hypoglykaemi (lavt blodsukker) (Se "Oversigt over alvorlige og
meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4).
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. Hvis den beskyttende heette er lgs eller mangler. Hvert haetteglas har en beskyttende
afrivningshatte af aluminium. Hvis den ikke er i hel stand, nar du far heetteglasset, skal du
returnere haetteglasset til apoteket.

. Hvis det ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har vaeret frosset (se afsnit 5
”Opbevaring”).

. Hvis insulinet ikke fremstar klart og farvelgst.

Hvis noget af ovenstaende gar sig geldende, ma du ikke bruge Insulin aspart Sanofi. Tal med laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Far du bruger Insulin aspart Sanofi

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

. Fjern den beskyttende hatte.

° Brug altid en ny nal til hver injektion for at undga forurening med bakterier.
. Du ma ikke dele nale og injektionssprgjter med andre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Notér produktnavn (”Insulin aspart Sanofi”) og Lot-nummer (anfgrt pa yderkartonen og etiketten pa
alle haetteglas), sa du har det, hvis du skal indberette en bivirkning.

Hudforandringer pa injektionsstedet

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

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

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

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

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

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

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn under 1 ar, da der ikke er blevet udfart kliniske studier
hos bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Insulin aspart Sanofi

Forteel altid 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 det kan betyde, at din insulindosis skal &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

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

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverteringsenzym (ACE)-ha&mmere (til behandling af visse hjertelidelser eller
forhgjet blodtryk)

o Salicylater (smertestillende og febernedsattende)
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. Anabolske steroider (sasom testosteron)
. Sulfonamider (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 (som f.eks. kortison til behandling af beteendelsestilstand)
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (som f.eks. adrenalin eller salbutamol og terbutalin til behandling af astma)
Vaeksthormon (leegemiddel til vaekststimulering af skelet og legeme med udtalt effekt pa
kroppens forbreendingsprocesser)

o 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.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselssignaler, der hjeelper dig med at opdage lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter 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. Fortael det til din leege hurtigst
muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, sasom usadvanlig andengd, hurtig veagtstigning eller
lokale veeskeansamlinger (gdemer).

Forteel det til din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Insulin aspart og alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sparge
din lege til rads, for du tager dette laegemiddel. Insulin aspart kan anvendes under graviditet. Din
insulindosis skal eventuelt &ndres under graviditet og efter fadsel. Omhyggelig kontrol med din
diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns helbred.

Der er ingen begransninger ved behandling med Insulin aspart under amning.

Sperg din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin,
mens du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

° Hvis du ofte har hypoglykeemi.

. Hvis du har sveert ved at vurdere, om du har hypoglykaemi.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan din koncentrations- og reaktionsevne vere pavirket og

dermed ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Veer opmaerksom pa, at du kan bringe
dig selv eller andre i fare.
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Den hurtige virkning af Insulin aspart Sanofi betyder, at eventuel hypoglykaemi indtreeder hurtigere
efter injektion end med oplgseligt humaninsulin.

Insulin aspart Sanofi indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin
Tag altid dit insulin og justér din dosis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Insulin aspart tages som udgangspunkt lige far et maltid. Spis et maltid eller et mellemmaltid inden
for 10 minutter efter injektionen for at undga lavt blodsukker. Om ngdvendigt kan insulin aspart gives
umiddelbart efter et maltid (se "Hvordan og hvor du skal injicere” nedenfor for yderligere
oplysninger).

Du ma ikke skifte insulin, medmindre l&egen har bedt dig om det. Hvis laegen har skiftet til en anden
type insulin eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at leegen skal justere din dosis.

Brug til bgrn og unge

Insulin aspart kan anvendes til unge og barn i alderen 1 ar og opefter i stedet for oplgseligt
humaninsulin, nar en hurtig virkning gnskes, for eksempel nar det er svert at dosere barnet i forhold
til maltider.

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 tale med leegen om &ndring af din insulindosis.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulin aspart Sanofi er beregnet til injektion under huden (subkutant) eller til kontinuert infusion i et
pumpesystem. Administration via et pumpesystem kraver udfarlig instruktion af sundhedspersoner.
Du ma aldrig injicere dig selv direkte ind i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskulzrt). Om
ngdvendigt kan Insulin aspart Sanofi indgives direkte i en vene, men dette ma kun gares af leeger eller
andre sundhedspersoner.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Det kan nedsatte risikoen for fortykkelse af huden eller spraekker i huden (se afsnit 4
"Bivirkninger”). De bedste steder til injektion er: foran pa maven, overarmen eller foran pa laret.
Insulinet har en hurtigere virkning, hvis der injiceres foran pa maven. Du skal altid male dit
blodsukker regelmaessigt.

Sadan skal du handtere Insulin aspart Sanofi i haetteglas

1. Traek en maengde luft ind i sprajten, som svarer til den insulindosis, du skal injicere. Injicér
luften ind i haetteglasset.
2. Vend hztteglasset og sprgjten pa hovedet, og treek den korrekte insulindosis ind i sprajten.

Treek nalen ud af hatteglasset. Fjern luften fra sprajten, og kontrollér, at dosis er korrekt.
Sadan skal du injicere Insulin aspart Sanofi

. Injicér insulinet under huden. Anvend den injektionsteknik, din lzege eller sygeplejerske har
anbefalet.
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. Efter injektion skal nalen blive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele insulindosis
er injiceret.
. Kassér nalen efter hver injektion.

Til brug i et infusionspumpesystem

Insulin aspart Sanofi ma aldrig blandes med andre insulintyper, nar det anvendes i en pumpe.

Folg leegens instruktioner og anbefalinger vedragrende brug af Insulin aspart Sanofi i en pumpe. Fgr du
anvender Insulin aspart Sanofi i et pumpesystem, skal du have modtaget grundig instruktion i brugen
og information om forholdsregler i tilfeelde af, at du bliver syg, far for hgijt eller for lavt blodsukker,
eller at pumpesystemet svigter.

. Far du indfarer nalen, skal du vaske injektionsstedet og dine haender med vand og szbe for at
undga infektion pa infusionsstedet.

. Nar du fylder en ny beholder, skal du kontrollere, at der ikke er store luftbobler i hverken
sprajte eller slange.

. Skift af infusionssaettet (slange og nal) skal ske i overensstemmelse med de instruktioner, som

er i brugervejledningen, der fglger med infusionsseettet.

For at fa starst muligt udbytte af insulininfusionen og for at opdage eventuelle pumpesvigt anbefales
det, at du maler dit blodsukker regelmassigt.

Forholdsregler ved pumpesvigt
Du skal altid medbringe insulin med et alternativt administrationssystem, saledes at injektionen kan
udfares under huden, hvis der opstar pumpesvigt.

Hvis du har taget for meget insulin
Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykeemi) (se ”Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4).

Hvis du har glemt at tage dit insulin
Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykaemi) (se "Falger af
diabetes” under afsnit 4).

Hvis du holder op med at tage insulin

Du ma ikke stoppe med at tage dit insulin uden ferst at tale med din lzege, der kan fortelle dig, hvad
der skal gares. Det kan fore til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose (se
“Folger af diabetes” under afsnit 4).

Sperg 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 (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 personer.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Injicerer for meget insulin.

Spiser for lidt eller springer et maltid over.

Dyrker mere motion, end du plejer.

Drikker alkohol (se "Insulin aspart og alkohol”” under afsnit 2).
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Tegn pa lavt blodsukker:

Koldsved; kold og bleg hud; hovedpine; hjertebanken; kvalme; usaedvanlig stor sultfornemmelse;
midlertidige synsforstyrrelser; desighed; unormal treethed og svaghed; nervesitet eller rysten;
aengstelse; forvirring og koncentrationsbesvaer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fgre til bevidstlgshed. Hvis langvarig alvorligt lavt blodsukker ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med 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 falgende, hvis du far lavt blodsukker:

° Hvis du far lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et andet 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 sukkerholdige produkter.

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

. Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en glucagoninjektion
eller hvis du har haft gentagne tilfelde af lavt blodsukker, skal du tale med din lzege.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, mad eller motion skal muligvis &ndres.

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

Alvorlige allergiske reaktioner over for Insulin aspart Sanofi eller et af indholdsstofferne (kaldet en
systemisk allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, der kan vaere livstruende. Dette kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer.

Seq straks leegehjeelp:

. Huvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

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

Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Andre bivirkninger

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan
fedtveevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud
af 100 personer). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid
(kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for
at forebygge disse hudforandringer. Hvis du bemarker, at huden spraekker eller bliver tyk pa
injektionsstedet, skal du fortaelle det til din lzeege eller sygeplejerske. Disse reaktioner kan blive mere
alvorlige, eller maske a&ndre optagelsen af dit insulin, hvis du injicerer pa et sadant sted.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Tegn pa allergi: Der kan forekomme lokale allergiske reaktioner (smerter, radme, neeldefeber,
beteendelseslignende tilstand (inflammation), bla meerker, havelse og klge) pa injektionsstedet.
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Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din
lege, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen (se ogsa
”Alvorlige allergiske reaktioner” ovenfor).

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
problemet er normalt midlertidigt.

Havede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning give haevede ankler og led.
Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din leege.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom i forbindelse med sukkersyge, som kan medfgre synstab):
Hvis du har diabetisk retinopati, kan det blive varre, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt.

Tal med legen om det.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Smertefuld neuropati (smerter pa grund af nerveskader): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er seedvanligvis
midlertidigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laeege, 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. VVed at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Falger 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.

Advarselstegn pa hejt blodsukker:

Advarselstegnene kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning; terst; nedsat appetit; kvalme
eller opkastning; desighed eller trethed; ansigtsradme; tor hud; mundterhed og frugtagtig
(acetonelugtende) ande.

Du skal gare falgende, hvis du far hgjt blodsukker

° Hvis du far nogle af ovennavnte tegn: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér din urin for
ketonstoffer, hvis det er muligt, og s@g straks leegehjelp.

. Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Tilstanden kan
resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad, hvis den ikke bliver behandlet.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

For farste anvendelse: Opbevar Insulin aspart Sanofi i keleskabet (2 °C — 8 °C. Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter farste dbning: Det haetteglas, der er i brug, opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C) i hgjst
4 uger. Det hatteglas, der er i brug, ma ikke opbevares i kaleskabet eller nedfryses. Opbevar
hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke Insulin aspart Sanofi hatteglasset, hvis oplagsningen er farvet eller indeholder faste
partikler. Du ma kun bruge det, hvis det er klart som vand. Det skal du kontrollere, hver gang du skal
injicere dig selv.

Kassér nalen efter hver injektion.

Bortskaf ikke medicin gennem spildevand eller husholdningsaffald. Sparg apotekspersonalet, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil hjelpe med at beskytte miljget. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Insulin aspart Sanofi indeholder

. Aktivt stof: insulin aspart. 1 ml oplagsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til
3,5 mg). Hvert hetteglas indeholder 10 ml injektionsveeske, oplasning svarende
til 1 000 enheder insulin aspart.

° @vrige indholdsstoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid,
saltsyre/natriumhydroxid og vand til injektionsvasker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere
tilsat for at justere surhedsgraden (se ” Insulin aspart Sanofi indeholder natrium” i afsnit 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Insulin aspart Sanofi injektionsveeske, oplasning er en klar, farvelgs oplgsning.
Hvert heettegals indeholder 10 ml.

Insulin aspart Sanofi i hatteglas fas i pakninger med 1 eller 5 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrig

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

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

42



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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denne indleegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

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

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

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

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul
insulin aspart

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi
Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Insulin aspart Sanofi er et moderne insulin (insulinanalog) med en hurtigvirkende effekt. Moderne
insulinpraeparater er forbedrede versioner af humaninsuliner.

Insulin aspart Sanofi anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos voksne, unge og barn fra
1 ar og derover med sukkersyge (diabetes mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke
producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med insulin aspart
kan hjalpe med at forhindre komplikationer, der er forbundet med diabetes.

Insulin aspart begynder at nedsatte dit blodsukker 10-20 minutter efter injektion, den maksimale
effekt ses mellem 1-3 timer efter injektionen, og effekten varer 3-5 timer. Pa grund af den kortvarige
virkning skal insulin aspart normalt gives i kombination med et insulinpraeparat med mellemlang eller
lang virkningstid.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi

Brug ikke Insulin aspart Sanofi

o Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).

. Hvis du faler, at du er ved at fa hypoglykaemi (lavt blodsukker) (Se ”Oversigt over alvorlige og
meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4).

° Hvis du har tabt cylinderampullen eller anordningen indeholdende cylinderampullen, eller hvis
den er beskadiget eller knust.
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. Hvis den ikke har varet opbevaret korrekt, eller hvis den har veeret frosset (se afsnit 5
”Opbevaring”).
. Hvis insulinet ikke fremstar klart og farvelgst.

Hvis noget af ovenstaende ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulin aspart Sanofi. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Far du bruger Insulin aspart Sanofi

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

. Kontrollér altid cylinderampullen, herunder gummistemplet i bunden af cylinderampullen. Du
ma ikke bruge den, hvis den er beskadiget, eller hvis gummistemplet er trukket op over det
hvide band i bunden af cylinderampullen. Dette kan skyldes, at der er sivet insulin ud af
cylinderampullen. Hvis du har mistanke om, at cylinderampullen er beskadiget, skal du
returnere den til apoteket. Se brugervejledningen til din pen for flere oplysninger.

. Brug altid en ny nal til hver injektion for at undga forurening med bakterier.

. Du ma ikke dele nale og penne med andre.

. Insulin aspart Sanofi er kun egnet til indsprgjtning under huden ved hjelp af en flergangspen.
Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa en anden made.

Advarsler og forsigtighedsregler

Notér produktnavn (”Insulin aspart Sanofi”) og Lot-nummer (anfgrt pa yderkartonen og etiketten pa
alle cylinderampuller), sa du har det, hvis du skal indberette en bivirkning.

Hudforandringer pa injektionsstedet

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

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

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

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

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

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

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn under 1 ar, da der ikke er blevet udfart kliniske studier
hos bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Insulin aspart Sanofi

Forteel altid lzegen, 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 det kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstaende liste omfatter en raekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din
insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager:
° Andre leegemidler til behandling af diabetes
. Monoaminoxidaseheemmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)
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. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverteringsenzym (ACE)-ha&mmere (til behandling af visse hjertelidelser eller
forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)
Anabolske steroider (sdsom testosteron)

o Sulfonamider (til behandling af infektioner).

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

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

Glukokortikoider (som f.eks. kortison til behandling af beteendelsestilstand)
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (som f.eks. adrenalin eller salbutamol og terbutalin til behandling af astma)
Vaeksthormon (leegemiddel til vaekststimulering af skelet og legeme med udtalt effekt pa
kroppens forbreendingsprocesser)

o Danazol (lsegemiddel, 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.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselssignaler, der hjeelper dig med at opdage lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter 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. Fortael det til din leege hurtigst
muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, sasom usadvanlig andengd, hurtig vaegtstigning eller
lokale vaeskeansamlinger (gdemer).

Fortel det til din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Insulin aspart og alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin @&ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din laege til rads, far du bruger dette leegemiddel. Insulin aspart kan anvendes under graviditet. Din
insulindosis skal eventuelt &ndres under graviditet og efter fadsel. Omhyggelig kontrol med din
diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns helbred.

Der er ingen begransninger ved behandling med insulin aspart under amning.

Sperg din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger nogen form for medicin,
mens du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

o Hvis du ofte har hypoglykemi.

. Hvis du har sveert ved at vurdere, om du har hypoglykaemi.
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Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan din koncentrations- og reaktionsevne vare pavirket og
dermed ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Vaer opmarksom pa, at du kan bringe
dig selv eller andre i fare.

Den hurtige virkning af Insulin aspart Sanofi betyder, at eventuel hypoglykaemi indtreeder hurtigere
efter injektion end med oplgseligt humaninsulin.

Insulin aspart Sanofi indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin
Tag altid dit insulin og justér din dosis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Insulin aspart tages som udgangspunkt lige far et maltid. Spis et maltid eller et mellemmaltid inden
for 10 minutter efter injektionen for at undga lavt blodsukker. Om ngdvendigt kan insulin aspart gives
umiddelbart efter et maltid (se "Hvordan og hvor du skal injicere” nedenfor for yderligere
oplysninger).

Du ma ikke skifte insulin, medmindre l&egen har bedt dig om det. Hvis laegen har skiftet til en anden
type insulin eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at leegen skal justere din dosis.

Brug til bgrn og unge

Insulin aspart kan anvendes til unge og barn i alderen 1 ar og opefter i stedet for oplagseligt
humaninsulin, nar en hurtig virkning gnskes, for eksempel nar det er svart at dosere barnet i forhold
til maltider.

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 tale med leegen om &ndring af din insulindosis.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulin aspart Sanofi er beregnet til injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig injicere dig selv
direkte ind i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskuleert). Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml
i cylinderampuller er kun egnet til indsprgjtning under huden ved brug af en genanvendelig pen. Tal
med leegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Det kan nedsette risikoen for fortykkelse af huden eller spraekker i huden (se afsnit 4
"Bivirkninger”). De bedste steder til injektion er: Maven/maveskindet, overarmen eller foran pa laret.
Insulinet har en hurtigere virkning, hvis der injiceres foran pa maven. Du skal altid male dit
blodsukker regelmaessigt.

. For at sikre at du far den korrekte dosis, ma Insulin aspart Sanofi cylinderampuller kun
anvendes sammen med fglgende penne:
- JuniorSTAR, som afgiver doser i dosisintervaller pa 0,5 enheder
- Tactipen, AllStar og AllStar PRO, som afgiver doser i dosisintervaller pa 1 enhed.
Ikke alle disse penne er ngdvendigvis markedsfart i alle lande.
. Medbring altid en ekstra cylinderampul i tilfelde af, at den anden bliver veek eller bliver
gdelagt.
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Sadan skal du injicere Insulin aspart Sanofi

. Injicér insulinet under huden. Anvend den injektionsteknik, din laege eller sygeplejerske har
anbefalet, og fglg ngje instruktionerne for anvendelse af pennen.

. Lad nalen blive i huden i mindst 10 sekunder. Hold dosisknappen helt nede, indtil nalen er
trukket ud af huden. Pa den made sikres det, at du far den fulde dosis.

. Fjern nalen, og kassér den efter hver injektion. Insulin aspart Sanofi ma ikke opbevares med
nalen pasat, ellers kan der forekomme laekage af insulin, som kan medfare forkert dosering.

. Brug altid en ny nal til hver injektion. Det forebygger, at nalen stoppes til samt forurening med
bakterier og infektion.

Hvis du har taget for meget insulin
Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykeemi) (se ”Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4).

Hvis du har glemt at tage dit insulin
Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi) (se "Falger af
diabetes” under afsnit 4).

Hvis du holder op med at tage insulin

Du ma ikke stoppe med at tage dit insulin uden ferst at tale med din lzege, der kan fortelle dig, hvad
der skal gares. Det kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose (se
“Folger af diabetes” under afsnit 4).

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

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

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

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Dyrker mere motion, end du plejer.

. Drikker alkohol (se "Insulin aspart og alkohol”” under afsnit 2).

Tegn pa lavt blodsukker:

Koldsved; kold og bleg hud; hovedpine; hjertebanken; kvalme; usaedvanlig stor sultfornemmelse;
midlertidige synsforstyrrelser; desighed; unormal treethed og svaghed; nervesitet eller rysten;
aengstelse; forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlashed. Hvis langvarig alvorligt lavt blodsukker ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med 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.
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Du skal ggre falgende, hvis du far lavt blodsukker:

° Hvis du far lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et andet 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 sukkerholdige produkter.

. 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 glucagoninjektion
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, mad eller motion skal muligvis a&ndres.

Forteel det til de relevante personer, at du har diabetes, og om hvilke konsekvenser det kan have,
herunder risikoen for at du kan besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortal dem, at hvis du besvimer,
skal du vendes om pa siden, og der skal straks tilkaldes leegehjalp. De ma ikke give dig noget at spise
eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Insulin aspart Sanofi eller et af indholdsstofferne (kaldet en
systemisk allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, der kan veaere livstruende. Dette kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer.

Sgqg straks leegehjeelp:
° Huvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

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

Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.
Andre bivirkninger

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Hvis du injicerer insulin for ofte pd samme sted, kan fedtveaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer). Knuder under huden kan
ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte
dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke
virker s& godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer. Hvis du
bemarker, at huden spraekker eller bliver tyk pa injektionsstedet, skal du forteelle det til din laege eller
sygeplejerske. Disse reaktioner kan blive mere alvorlige, eller maske andre optagelsen af dit insulin,
hvis du injicerer pa et sadant sted.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Tegn pa allergi: Der kan forekomme lokale allergiske reaktioner (smerter, radme, neldefeber,
beteendelseslignende tilstand (inflammation), bla meerker, havelse og klge) pa injektionsstedet.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din
lege, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen (se ogsa
”Alvorlige allergiske reaktioner” ovenfor).

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
problemet er normalt midlertidigt.

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

Diabetisk retinopati (en gjensygdom i forbindelse med sukkersyge, som kan medfare synstab):
Hvis du har diabetisk retinopati, kan det blive varre, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt.
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Tal med legen om det.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Smertefuld neuropati (smerter pa grund af nerveskader): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er sedvanligvis
midlertidigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laeege, 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. VVed at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Falger 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.

Advarselstegn pé hejt blodsukker:

Advarselstegnene kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning; terst; nedsat appetit; kvalme
eller opkastning; desighed eller treethed; ansigtsradme; tor hud; mundterhed og frugtagtig
(acetonelugtende) ande.

Du skal gare falgende, hvis du far hgjt blodsukker

° Hvis du far nogle af ovennavnte tegn: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér din urin for
ketonstoffer, hvis det er muligt, og sag straks leegehjelp.

. Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Tilstanden kan
resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad, hvis den ikke bliver behandlet.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevar Insulin aspart Sanofi i kaleskabet (2 °C — 8 °C), inden det tages i brug. Ma ikke nedfryses.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den cylinderampul, der er i brug, opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C) i hgjst 4 uger. Leeg den
ikke naer varme eller i solen. Den pen med monteret cylinderampul, der er i brug, ma ikke opbevares i
kaleskabet. Pennen med den monterede cylinderampul ma ikke opbevares med nalen pasat. Opbevar
pennen med hzatten pasat for at beskytte mod lys.
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Brug ikke Insulin aspart Sanofi, hvis oplasningen er farvet eller indeholder faste partikler. Du ma kun
bruge det, hvis det er klart som vand. Det skal du kontrollere, hver gang du skal injicere dig selv.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Insulin aspart Sanofi indeholder

o Aktivt stof: insulin aspart. 1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til
3,5 mg). Hver cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 enheder insulin aspart.

o @vrige indholdsstoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid,
saltsyre/natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere
tilsat for at justere surhedsgraden (se ”Insulin aspart Sanofi indeholder natrium” i afsnit 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Insulin aspart Sanofi injektionsveeske, oplasning er en klar, farvelgs oplgsning. Hver cylinderampul
indeholder 3 ml.

Cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nar den er tom, skal den bortskaffes.

Hvis du er i behandling med Insulin aspart Sanofi cylinderampul og et andet insulin i cylinderampul,
bar du benytte det leveringssystem af insulin som anbefales af fremstilleren, en for hver type insulin.

Insulin aspart Sanofi i cylinderampul fas i pakninger med 5 eller 10 cylinderampuller.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrig

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\\ado
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denne indleegsseddel blev senest eendret

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

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

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

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

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



Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Insulin aspart Sanofi 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin aspart

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjealpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi
Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse

Insulin aspart Sanofi er et moderne insulin (insulinanalog) med en hurtigvirkende effekt. Moderne
insulinpraeparater er forbedrede versioner af humaninsuliner.

Insulin aspart Sanofi anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos voksne, unge og bgrn fra 1
ar og derover med sukkersyge (diabetes mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke
producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med insulin aspart
kan hjeelpe med at forhindre komplikationer relateret til diabetes.

Insulin aspart begynder at nedseette dit blodsukker 10-20 minutter efter injektion, den maksimale
effekt ses mellem 1-3 timer efter injektionen, og effekten varer 3-5 timer. Pa grund af den kortvarige
virkning skal insulin aspart normalt gives i kombination med et insulinpraeparat med mellemlang eller
lang virkningstid.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Insulin aspart Sanofi

Brug ikke Insulin aspart Sanofi

o Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).

. Hvis du faler, at du er ved at fa hypoglykaemi (lavt blodsukker) (Se "Oversigt over alvorlige og
meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4)

° Hvis du har tabt din fyldt pen, eller hvis den er beskadiget eller knust.
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. Hvis den ikke har varet opbevaret korrekt, eller hvis den har veeret frosset (se afsnit 5
”Opbevaring”).
. Hvis insulinet ikke fremstar klart og farvelgst.

Hvis noget af ovenstaende ger sig geeldende, ma du ikke bruge Insulin aspart Sanofi. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Far du bruger Insulin aspart Sanofi

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

. Brug altid en ny nal til hver injektion for at undga forurening med bakterier.

. Du ma ikke dele nale og din fyldt pen med andre.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Notér produktnavn (”Insulin aspart Sanofi”) og Lot-nummer (anfgrt pa yderkartonen og etiketten pa
alle fyldte penne), sa du har det, hvis du skal indberette en bivirkning.

Hudforandringer pa injektionsstedet

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

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

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

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

. Hvis du bliver syg, skal du fortseette med at tage insulin og kontakte din leege.

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

Barn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn under 1 ar, da der ikke er blevet udfart kliniske studier
hos bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Insulin aspart Sanofi

Forteel altid leegen eller 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 det kan betyde, at din insulindosis skal &ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din
insulinbehandling.

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

. Andre lzegemidler til behandling af diabetes

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

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverteringsenzym (ACE)-ha&mmere (til behandling af visse hjertelidelser eller
forhgjet blodtryk)

Salicylater (smertestillende og febernedsettende)

o Anabolske steroider (sdsom testosteron)
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. Sulfonamider (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 (som f.eks. kortison til behandling af beteendelsestilstand)
Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (som f.eks. adrenalin eller salbutamol og terbutalin til behandling af astma)
Vaksthormon (leegemiddel til vaekststimulering af skelet og legeme med udtalt effekt pa
kroppens forbreendingsprocesser)

o Danazol (leegemiddel, der pavirker &glagsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
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 forste
advarselssignaler, der hjelper dig med at opdage lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter 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. Fortal det til din leege hurtigst
muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, sasom usadvanlig andengd, hurtig vagtstigning eller
lokale veeskeansamlinger (gdemer).

Forteel det til din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Insulin aspart og alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin endres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sparge
din laege til rads, far du bruger dette leegemiddel. Insulin aspart kan anvendes under graviditet. Din
insulindosis skal eventuelt &ndres under graviditet og efter fadsel. Omhyggelig kontrol med din
diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns helbred.

Der er ingen begransninger ved behandling med insulin aspart under amning.

Sperg din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger nogen form for medicin,
mens du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

. Hvis du ofte har hypoglykaemi.

. Hvis du har sveert ved at vurdere, om du har hypoglykaemi.

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

Den hurtige virkning af Insulin aspart Sanofi betyder, at eventuel hypoglykaemi indtraeder hurtigere
efter injektion end med oplgseligt humaninsulin.
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Insulin aspart Sanofi indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Insulin aspart Sanofi

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin
Tag altid dit insulin og justér din dosis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Insulin aspart tages som udgangspunkt lige far et maltid. Spis et maltid eller et mellemmaltid inden
for 10 minutter efter injektionen for at undga lavt blodsukker. Om ngdvendigt kan insulin aspart gives
umiddelbart efter et maltid (se "Hvordan og hvor du skal injicere” nedenfor for yderligere
oplysninger).

Du ma ikke skifte insulin, medmindre laeegen har bedt dig om det. Hvis laegen har skiftet til en anden
type insulin eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at leegen skal justere din dosis.

Brug til bgrn og unge

Insulin aspart kan anvendes til unge og barn i alderen 1 ar og opefter i stedet for oplgseligt
humaninsulin, nar en hurtig virkning gnskes, for eksempel nar det er svert at dosere barnet i forhold
til maltider.

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 tale med leegen om andring af din insulindosis.

Hvordan og hvor du skal injicere

Insulin aspart Sanofi er beregnet til injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig injicere dig selv

direkte ind i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskuleert). Insulin aspart Sanofi er kun egnet til
indsprgjtning under huden. 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. Det kan nedsztte risikoen for fortykkelse af huden eller spraekker i huden (se afsnit 4
"Bivirkninger”). De bedste steder til injektion er: Foran pa maveskindet, overarmen eller foran pa
laret. Insulinet har en hurtigere virkning, hvis der injiceres foran pad maven. Du skal altid male dit
blodsukker regelmassigt.

Sadan bruger du Insulin aspart Sanofi SoloStar fyldt pen
Insulin aspart Sanofi SoloStar er en fyldt engangspen, der indeholder insulin aspart. Hver SoloStar
pen afgiver 1-80 enheder i trin pa 1 enhed.

Laes omhyggeligt brugervejledningen i denne indlaegsseddel. Du skal bruge pennen som beskrevet i
brugervejledningen.

Du skal altid kontrollere, 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 (hypoglykeemi) (se ”Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger” under afsnit 4).

Hvis du har glemt at tage dit insulin

58



Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykaemi) (se "Falger af
diabetes” under afsnit 4).

Hvis du holder op med at tage insulin

Du ma ikke stoppe med at tage dit insulin uden farst at tale med din leege, der kan forteelle dig, hvad
der skal gares. Det kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose (se
"Fglger af diabetes” under afsnit 4).

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

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel 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 personer.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

° Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Dyrker mere motion, end du plejer.

° Drikker alkohol (se "Insulin aspart og alkohol”” under afsnit 2).

Tegn pa lavt blodsukker:

Koldsved; kold og bleg hud; hovedpine; hjertebanken; kvalme; usadvanlig stor sultfornemmelse;
midlertidige synsforstyrrelser; desighed; unormal treethed og svaghed; nervesitet eller rysten;
@&ngstelse; forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis langvarig alvorligt lavt blodsukker ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med 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 falgende, hvis du far lavt blodsukker:

. Hvis du far lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et andet 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 sukkerholdige produkter.

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

. Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en glucagoninjektion
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege.
Tidspunktet for eller mangden af insulin, mad eller motion skal muligvis a&ndres.

Forteel det til de relevante personer, at du har diabetes, og om hvilke konsekvenser det kan have,
herunder risikoen for at du kan besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer,
skal du vendes om pa siden, og der skal straks tilkaldes leegehjalp. De ma ikke give dig noget at spise
eller drikke, da du kan blive kvalt.
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Alvorlige allergiske reaktioner over for Insulin aspart Sanofi eller et af indholdsstofferne (kaldet en
systemisk allergisk reaktion) er en meget sjelden bivirkning, der kan vare livstruende. Dette kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer.

Sag straks leegehjeelp:

. Huvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

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

Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Andre bivirkninger

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Hvis du injicerer insulin for ofte pd samme sted, kan fedtveaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer). Knuder under huden kan
ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte
dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke
virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer. Hvis du
bemaerker, at huden spraekker eller bliver tyk pa injektionsstedet, skal du forteelle det til din laege eller
sygeplejerske. Disse reaktioner kan blive mere alvorlige, eller maske andre optagelsen af dit insulin,
hvis du injicerer pa et sadant sted.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Tegn pa allergi: Der kan forekomme lokale allergiske reaktioner (smerter, radme, neldefeber,
beteendelseslignende tilstand (inflammation), bla meerker, havelse og klge) pa injektionsstedet.
Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din
lege, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen (se ogsa
”Alvorlige allergiske reaktioner” ovenfor).

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
problemet er normalt midlertidigt.

Haevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning give haevede ankler og led.
Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din leege.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom i forbindelse med sukkersyge, som kan medfare synstab):
Hvis du har diabetisk retinopati, kan det blive varre, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt.

Tal med lzegen om det.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Smertefuld neuropati (smerter pa grund af nerveskader): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget
hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er seedvanligvis
midlertidigt.

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 indlaegsseddel. 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 lsegemiddel.
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Falger 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.

Advarselstegn pa hejt blodsukker:

Advarselstegnene kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning; terst; nedsat appetit; kvalme
eller opkastning; desighed eller trethed; ansigtsradme; tor hud; mundterhed og frugtagtig
(acetonelugtende) ande.

Du skal gare falgende, hvis du far hgjt blodsukker

° Hvis du far nogle af ovennavnte tegn: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér din urin for
ketonstoffer, hvis det er muligt, og s@g straks leegehjelp.

. Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Tilstanden kan
resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad, hvis den ikke bliver behandlet.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevar Insulin aspart Sanofi i kaleskabet (2 °C — 8 °C), inden det tages i brug. Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den Insulin aspart Sanofi fyldt pen, der er i brug, opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C) i hgjst
4 uger. Den pen, der er i brug, ma ikke opbevares i kagleskabet. Den fyldte pen ma ikke opbevares med
nalen pasat. Behold altid haetten pa den fyldte pen, nar du ikke bruger den for at beskytte mod lys.

Brug ikke Insulin aspart Sanofi fyldt pen, hvis oplgsningen er farvet eller indeholder faste partikler.
Du ma kun bruge det, hvis det er klart som vand. Det skal du kontrollere, hver gang, du skal injicere
dig selv.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Insulin aspart Sanofi indeholder

. Aktivt stof: insulin aspart. 1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin aspart (svarende til

3,5 mg). Hver fyldt pen (SoloStar) indeholder 3 ml injektionsveeske, oplasning svarende til
300 enheder insulin aspart. Hver fyldt pen (SoloStar) afgiver 1-80 enheder i trin pa 1 enhed.

61



° @vrige indholdsstoffer: phenol, metacresol, zinkchlorid, polysorbat 20, natriumchlorid,
saltsyre/natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere
tilsat for at justere surhedsgraden (se ”Insulin aspart Sanofi indeholder natrium” i afsnit 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Insulin aspart Sanofi injektionsveske, oplgsning er en Kklar, farvelgs oplgsning. Hver fyldt pen
(SoloStar) indeholder 3 ml.

Brug kun nale, der er kompatible til brug med Insulin aspart Sanofi.

Insulin aspart Sanofi i fyldt pen (SoloStar) fas i pakninger med 1, 5 eller 10 fyldte penne.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrig

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EAAGSa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

62



Espafia Polska

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

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

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

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

Ireland Slovenija

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

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 5357000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kbnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Denne indleegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu
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Insulin aspart Sanofi injektionsvaeske oplgsning i fyldt pen (SoloStar)
BRUGSVEJLEDNING

Lees dette farst
Vigtig information

e Lan ikke pennen ud til andre — den ma kun bruges af dig.

e Brug aldrig pennen, hvis den er beskadiget, eller hvis du er usikker pa, om den virker som den
skal.

e Udfgr altid en sikkerhedstest

e Medbring altid en ekstra pen og nale i tilfelde af, at du mister dem eller de gar i stykker.

e Du ma aldrig genbruge en nal. Du kan risikere, at du far en for lille dosis (underdosering) eller
far for stor en dosis (overdosering), da nalen kan blive blokeret.

Leer at injicere

e Tal med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om, hvordan du udfarer en injektion, far
du bruger pennen.

e Sparg om hjalp, hvis du har problemer med at handtere pennen, for eksempel hvis du har
problemer med dit syn.

o Las indlegsseddel og brugsvejledning omhyggeligt, fer du anvender pennen. Hvis du ikke falger
alle instruktionerne, risikerer du at fa for meget eller for lidt insulin.

Brug for hjelp?

Hvis du har spgrgsmal om din pen eller om diabetes, sa sparg din lzege, apoteket eller sygeplejersken

eller ring til den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, som star pa

forsiden af denne indleegsseddel.

Ekstra ting, du far brug for:

e Enny steril nal (se TRIN 2).
e En kanyleboks til bortskaffelse af brugte nale og penne (se Bortskaffelse af pennen).

Kend din pen

Ampulholder Insulinnavn Dosisvindue  Dosismarkar

. _ Dosisveelaer
Gummipakning Stempel*

Penhette Insulinskala Injektionsknap

* Stemplet kan farst ses, efter du har injiceret et par doser.
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TRIN 1: Kontrollér din pen
e Tag en ny pen ud af kaleskabet mindst 1 time, for du skal injicere. Det er mere smertefuldt at
injicere kold insulin.

1A Kontrollér navnet og udlgbsdatoen pa etiketten pa din pen.
. Du skal sikre dig, at du bruger den korrekte insulin. Det er iser vigtigt, hvis du har flere

injektionspenne.
. Brug aldrig din pen efter udlgbsdatoen.

1B Tag penhetten af.

1C Kontrollér at insulinet er Klart.
e Brug ikke pennen, hvis insulinet er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.

TRIN 2: Paset en ny nal
e Brug altid en ny steril nal til hver injektion. Det hjalper med at forebygge, at nalen stoppes til

samt forurening med bakterier og infektion.
e Brug kun nale, der er kompatible til brug med Insulin aspart Sanofi.
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2A Fjern folieforseglingen fra en ny nal.

2B Hold nalen lige, og skru den pa pennen, indtil den sidder fast. Den ma ikke overspandes.

2C  Tag den ydre heette af. Opbevar den til senere.

2D  Tag den indre nalehette af, og kassér den.

n Handtering af nale
e Ver forsigtig med handtering af nale for at undga uheld og krydsinfektion.

TRIN 3: Udfgar en sikkerhedstest
e Udfgr altid en sikkerhedstest for hver injektion — dette er for at:

e kontrollere at pen og nal virker korrekt.
e sikre at du far den korrekte insulindosis.
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3A Velg 2 enheder ved at dreje dosisvaelgeren, indtil dosismarkgren peger pa 2.

3B Tryk injektionsknappen helt i bund.
e Nar der kommer insulin ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt.

Hvis der ikke kommer noget insulin ud:

o Det kan veere ngdvendigt at gentage dette trin op til 3 gange, inden insulinet kommer ud.

e Huvis der ikke kommer insulin ud efter den tredje gang, kan nalen veere tilstoppet. Hvis dette
sker:
- udskift nalen (se TRIN 6 og TRIN 2),
- gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).

e Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer insulin ud fra nalens spids. Brug en ny pen.

e Brug aldrig en sprgijte til at udtage insulin fra pennen.

n Hvis du ser luftbobler
e Der kan vaere luftbobler i insulinet. Dette er normalt, og de er ikke farlige.

TRIN 4: Veelg din dosis

e Velg aldrig en dosis eller tryk pa injektionsknappen uden pasat nal. Det kan beskadige pennen.
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4A Sgrg for, at en nal er pasat, og at dosis er indstillet til “0”.

4B Drej dosisveelgeren, indtil dosismarkgren er ud for din dosis.
e Hvis du kommer til at dreje forbi din dosis, kan du dreje tilbage igen.
o Huvis der ikke er nok enheder tilbage i din pen, vil dosisvelgeren standse ud for det antal

enheder, der er tilbage.
e Huvis du ikke kan velge hele din dosis, skal du bruge en ny pen eller injicere det antal
enheder, der er tilbage og herefter bruge en ny pen for at fa resten af din dosis.

Sédan aflaeser du dosisvinduet

Lige tal vises pa linje med dosismarkaren.

20 enheder valgt

Ulige tal er vist som en linje mellem de lige tal:

21 enheder valgt

n Insulinenheder i pennen
e Pennen indeholder i alt 300 enheder insulin. Du kan indstille dosis fra 1 til 80 enheder i trin

pé 1 enhed. Hver pen indeholder mere end én dosis.
e Du kan se nogenlunde, hvor mange enheder insulin, der er tilbage ved at se pa, hvor stemplet

befinder sig pa insulinskalaen.
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TRIN 5: Injektion af dosis

e Hvisdu har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, ma du ikke tvinge den, da
pennen kan braekke. Se punktet nedenfor for hjelp.

5A Velg et af de injektionssteder, der er vist pa billedet

Overarme
Mave Balder

Lar

5B Tryk nalen ind under huden som vist af din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
e Tryk ikke pa injektionsknappen endnu.

5C Placer tommelfingeren pa injektionsknappen. Tryk derefter hele vejen ind, og hold knappen
nede.
e Trykikke i en vinkel — tommelfingeren kan i sa fald forhindre dosisvelgeren i at dreje.
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5D Hold dosisknappen inde. Nar du ser 0" i dosisvinduet, skal du langsomt teelle til 10.

n o P3 den made sikres det, at du far den fulde dosis.

5E Slip injektionsknappen efter du har holdt den inde og langsomt talt til 10. Fjern derefter
nalen fra huden.

Hvis du har sveert ved at trykke knappen ind:

e Udskift ndlen (se TRIN 6 og TRIN 2), og udfer en sikkerhedstest (se TRIN 3).
e Brug en ny pen, hvis du stadig har sveert ved at trykke knappen ind.

e Brug aldrig en sprgjte til at udtage insulin fra pennen.

TRIN 6: Fjern nalen

e Ver forsigtig med handtering af nale for at undga uheld og krydsinfektion.
e St aldrig den indre nalehatte pa igen.

6A Sat den ydre nalehette tilbage pa nalen, og brug den til at skrue nalen af pennen.
e For at reducere risikoen for uheld med nalen ma den indre nalehatte aldrig sattes pa igen.
e Huvis en anden person giver injektionen, eller du giver injektionen til en anden person, skal der
udvises serlig forsigtighed, nar nélen fjernes og bortskaffes.
e Fglg de anbefalede retningslinjer for fjernelse og bortskaffelse af nale (kontakt din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejerske) for at reducere risikoen for skader med nélen og
overfgrsel af infektionssygdomme.

6B Bortskaf nalen i en punkterfri beholder eller i overensstemmelse med apotekspersonalet
eller kommunens anvisninger.
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6C Saet penhatten pa igen.

o L&g ikke pennen tilbage i kaleskabet.

Opbevaring og vedligeholdelse af pennen

e Du kan rengare ydersiden af pennen ved at tarre den af med en fugtig klud (kun vand). Du ma
ikke legge pennen i blad, vaske eller smgre pennen — det kan beskadige den.

e Bortskaf den brugte pen uden nalen pasat i overensstemmelse med apotekspersonalets eller
kommunens anvisninger.

e Se pkt. 2 og 5 i indleegssedlen for yderligere information omkring opbevaring og brug af din
pen.
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