


1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 40 IE/ml

Injektionsvaeske, suspension i hetteglas

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Insulin human, rDNA (fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i Saccharomyces cerevisiae).

1 ml indeholder 40 IE humant insulin
1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE

En international enhed (IE) svarer til 0,035 mg vandfri humant insulin.

Monotard er en zinkinsulinsuspension. Suspensionen indeholder en blanding-af amorfe og
krystallinske partikler (forhold 3:7).

Hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension i et heetteglas.

Monotard er en uklar, hvid, vandig suspension.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Behandling af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Monotard er et langtidsvirkende insulin.

Dosering

Dosering er individuel og bestemmes af leegen i overensstemmelse med patientens behov.
Gennemsnitsomradet for totalt dagligt insulinbehov for type 1 diabetikere i
vedligeholdelsesbehandling ligger mellem 0,5 og 1,0 IE/kg. Hos prapubertale bern vil det ofte variere
mellem 0,7 og 1,0 [E/kg. I perioder med delvis remission kan insulinbehovet vare meget mindre,
hvorimod det daglige-insulinbehov ved insulinresistens, f.eks. i puberteten eller pa grund af overveegt,
kan blive betydeligt hojere.

Initialdosis for type 2 diabetikere er ofte lavere, f.eks. 0,3 - 0,6 IE/kg/dag.

Leagen bestemmer, om patienten har behov for en eller flere daglige injektioner. Monotard kan bruges
alene ellerblandes med hurtigtvirkende insulin. Ved intensiv insulinbehandling kan suspensionen
anvendes som basal insulin (injektion aften og/eller morgen) med hurtigtvirkende insulin til
maltiderne.

Forbedret glykemisk kontrol hos patienter med diabetes mellitus giver en senere indsettelse og
forsinket udvikling af sendiabeteskomplikationer. Det anbefales derfor at monitorere blodglukose.



Dosisjustering
Anden sygdom, iser infektioner og tilstande med feber, vil normalt @ge patientens insulinbehov.

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere behovet for insulin.

Justering af dosis kan ogsa blive nedvendig, hvis patienter andrer fysisk aktivitet eller deres kost.
Dosisjustering kan ogsé blive nedvendig, hvis patienter skifter fra et insulinpraparat til et-andet (se
4.4, Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen).

Indgivelsesmade
Til subkutan anvendelse.

Monotard administreres normalt subkutant i laret. Maveregionen, bagdelen og deltoideusregionen kan
ogsa anvendes.

Subkutan injektion i laret giver langsommere og mindre variabel absorption end de avrige
injektionssteder.

Injektion i en laftet hudfold mindsker risikoen for utilsigtet intramuskulaer injektion.

Efter injektionen ber nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er
injiceret.

For at undga lipodystrofi ber injektionsstedet varieres inden for samme anatomiske omréde.

Insulinsuspensioner ma aldrig indgives intravengst.

Folg instruktioner for brug og héndtering i den medfelgende indlegsseddel til Monotard.
Hetteglassene skal anvendes med insulininjektionssprajter med en tilsvarende enhedsskala.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overfolsomhed over for human insulin eller et eller flere af hjelpestofferne (se afsnit 6.1, Fortegnelse
over hjelpestoffer).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Utilstraekkelig dosering eller afbrydelse af behandlingen, specielt hos type 1 diabetikere, kan fore til
hyperglykzmi og diabetisk ketoacidose.

De forste symptomer pé hyperglykaemi kommer normalt gradvist over en periode pé timer eller dage.
De inkluderer terst, hyppig vandladning, kvalme, opkastning, desighed, redme og terhed af huden,
mundterhed, appetitloshed og acetoneande (se afsnit 4.8, Bivirkninger).

Hos type 1 diabetikere forer ubehandlede hyperglykaemiske tilfzlde i sidste instans til diabetisk
ketoacidose, som kan:medfare deden.

Der kan opstd hypoglykeemi, hvis insulindosen er for hgj i forhold til insulinbehovet.
Hypoglykeemi kan nermalt korrigeres ved hurtig indtagelse af kulhydrater. For at kunne reagere
hurtigt ber patienter altid medbringe glukose.

Udeladelse af et:maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfere hypoglykemi.
Patienter, hvis blodglukosekontrol er vasentligt forbedret, f.eks ved intensiveret insulinbehandling,
kan opleve.aendringer i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi og ber orienteres
herom (se afsnit 4.8, Bivirkninger).

De s&dvanlige advarselssymptomer kan forsvinde hos patienter med langvarig diabetes. Skift til en
anden type eller marke af insulin ma kun geres under teet kontrol af en leege. Andringer i styrke,
marke (fremstiller), type (hurtigtvirkende, bifasisk, langtidsvirkende insulin osv.), art (animalsk
insulin, humant insulin eller insulinanalog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA i
modsetning til insulin af animalsk oprindelse) kan medfere et behov for endring af dosis.



Hyvis en justering er nedvendig ved skift til Monotard, kan det vise sig ved forste dosis eller inden for
de forste adskillige uger eller maneder.

Nogle fa patienter, som har oplevet hypoglykaemiske reaktioner efter skift fra animalsk insulin, har
rapporteret, at de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykami var mindre udtalte eller forskellige fra
dem, som de havde oplevet med deres tidligere insulin.

For en udlandsrejse ber patienten kontakte sin laege, da tidsforskellen mellem landene kantbetyde, at
det er nedvendigt at tage insulin og méltider pa andre tidspunkter end normalt.

Insulinsuspensioner ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.

Monotard indeholder methylparahydroxybenzoat, som kan forarsage allergiske reaktioner (evt.
forsinkede).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Et antal leegemidler er kendt for at pavirke glukosemetabolismen. Lagen ber derfor altid overveje
mulige interaktioner samt sperge sine patienterne, om de anvender andre leegemidler

Folgende lzegemidler kan reducere behovet for insulin:
Orale hypoglykemiske l&gemidler (OHA), monoaminooxidaseha&mmere (MAOI), ikke-selektive
betablokkere, ACE-hammere, salicylater og alkohol.

Folgende lzegemidler kan forege behovet for insulin:
Thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner og betasympatomimetika, veeksthormon og danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykemiog forsinke genetablering af normal tilstand
efter hypoglykaemi.

Octreotid/lanreotid kan béde reducere og forege insulinbehovet.

Alkohol kan intensivere og forlenge den hypoglykamiske effekt af insulin.

4.6 Graviditet og amning

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

Béde hypoglykaemi og hyperglykemi, som kan optreede ved utilstraekkeligt kontrolleret
diabetesbehandling, forageririsikoen for fosterskader og -ded. Intensiveret kontrol anbefales derfor i
hele forlgbet af graviditeten, og hvis graviditet patenkes.

Insulinbehovet faldermormalt i forste trimester og stiger siden i lebet af andet og tredje trimester.
Efter fodslen vil insulinbehovet hurtigt vende tilbage til for-graviditetsbehov.

Insulinbehandling af:den ammende moder udger ikke nogen risiko for barnet. Imidlertid skal
Monotard-doesis.méske justeres.

4.7 Virkninger pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

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

Patienter ber informeres om at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi, nér de kerer bil. Det er
1servigtigt for personer, som har nedsatte eller manglende advarselssymptomer pa hypoglykami eller
hyppige episoder med hypoglykaemi. Det bar overvejes, om bilkersel er tilrddeligt under disse
omstendigheder.



4.8 Bivirkninger

Den hyppigst foreckommende bivirkning ved insulinterapi er endringer i blodglukoseniveauet.
Kliniske undersogelser viser, at sveer hypoglykaemi, defineret som behov for hjalp under
behandlingen, optrzeder hos ca. 20% velkontrollerede patienter. Baseret pa post-marketing
erfaring er en bivirkning, herunder hypoglykaemi, sjeldent rapporteret (>1/10.000 <1/1.000).
Nedenstiende liste er baseret pa post-marketing erfaring og reprasenterer en underrappottering og ber
tolkes under hensyntagen hertil.

Metabolisme- og ernceringsforstyrrelser

Sjeeldne
(>1/10.000<1/1.000)
Andringer i
blodglukose

Synsforstyrrelser

Meget sjeldne
(<1/10.000)

Hypoglykemi:

Symptomerne pé hypoglykami opstar normalt pludseligt. De kan inkludere
koldsved, kold bleg hud, traethed, nervesitet eller rysten, angstelighed,
usaedvanlig traeethed eller svaghed, forvirring, koncentrationsbesveer,
desighed, useedvanlig stor sult, synsendringer, hovedpine, kvalme og
hjertebanken. Svaer hypoglykami kan fere til. bevidstlashed og/eller
krampeanfald og kan resultere i midlertidig-eller permanent forringelse af
hjernefunktionen eller ded.

Hyperglykemi:

De forste symptomer péd hyperglykaemi kommer normalt gradvist over en
periode pa timer eller dage. De“inkluderer torst, hyppig vandladning, kvalme,
opkastning, desighed, redme ‘og torhed af huden, mundterhed, appetitlashed
og acetonednde.

Hos type 1 diabetikere forer ubehandlede hyperglykaemiske tilfelde i sidste
instans til diabetisk ketoacidose, som kan medfere deden.
Forsigtighedsregler eranfort under pkt. 4.4, Serlige advarsler og
forsigtighedsreglet vedrorende brugen..

Der kan forekomme refraktionsanomalier indledningsvis under insulinterapi.
Disse symptomer er normalt af forbigdende karakter.

Generelle forstyrrelser og reaktioner pd injektionsstedet

Meget sjeeldne
(<1/10.000)

Meget sjeldne
(<1/10.000)

Meget sjeeldne
(<1/10.000)

Meget sjeldne
(< 1/10:000)

Lokale overfelsomhedsreaktioner (redme, haevelse og klge pa
injektionsstedet) kan forekomme ved behandling med insulin. Disse
reaktioner er for det meste forbigaende og forsvinder normalt ved fortsat
behandling.

Lipodystrofi kan forekomme pé injektionsstedet som en konsekvens af ikke
at skifte injektionssted.

Symptomerne pé generelle overfelsomhedsreaktioner kan omfatte udbredt
hududslet, klge, svedtendens, gastrointestinale gener, angioneurotisk edem,
andedraetsbesvar, hjertebanken og fald i blodtrykket. Generelle
overfelsomhedsreaktioner kan vaere livstruende.

Der kan forekomme @dem indledningsvis under insulinterapi. Disse
symptomer er normalt af forbigdende karakter.



4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke definitioner pé insulinoverdosering. Imidlertid kan hypoglykemi udvikle

sig pa hinanden folgende stadier.

. Mild hypoglykemi kan behandles med oral indtagelse af glukose eller sukkerholdige produkter.
Det anbefales derfor, at diabetespatienten konstant beerer nogle sukkerknalder, slik, smakager
eller sukkerholdig frugtjuice pa sig.

o Sveer hypoglykami, hvor patienten er blevet bevidstles, kan behandles med glukagon (0,5 - 1
mg) indgivet intramuskulaert eller subkutant af en instrueret person eller med glukose indgivet
intravengst af en medicinsk uddannet person. Glukose skal ogsa gives intravengst, hvis
patienten ikke responderer pa glukagon inden for 10 - 15 minutter.

Efter at have genvundet bevidstheden er det anbefalet at give patienten kulhydrater oralt for at
forhindre tilbagefald.

Efter en glukagoninjektion ber patienten monitoreres pa hospital for at finde arsagen til
den sveere hypoglykaemi og forhindre lignende episoder.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. ATC-kode: A10A CO1.

Insulins blodglukosesankende effekt skyldes den faciliterede/optagelse af glukose som folge af
binding til insulinreceptorer pa muskel- og fedtceller samt den simultane hemning af
glukoseudskillelse fra leveren.

Monotard er en langtidsvirkende insulintype.
Virkningen indtreder inden for 2/ time, maksimalwirkning opnds 4 - 15 timer senere, og
virkningsvarigheden er ca. 24 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

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

Flere faktorer har indflydelse pa denne proces (f.eks. insulindosis, injektionsmade og —sted, tykkelsen
af det subkutane fedtlag, type‘diabetes). Insulins farmakokinetiske egenskaber pavirkes derfor af
betydelige intra- og interpatient variationer.

Absorption
Maksimal plasmakoncentration for insulintyperne opnés 2 - 18 timer efter subkutan administration.

Distribution
Der er ikke observeret vasentlig binding til plasmaproteiner, undtagen (eventuelle) cirkulerende
insulinantistoffer:

Metabolisme

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

Eliminering

Den endelige halveringstid bestemmes af absorptionshastigheden fra det subkutane vav. Den endelige
halveringstid (t,,) er derfor et mal for absorptionen og ikke for den egentlige eliminering af insulin fra
plasma (insulin i blodet har en t,, pa nogle fa minutter). Forseg har indikeret en t, pa ca. 9 - 15 timer.



5.3 Przkliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen saerlig risiko for mennesker baseret pa koventionelle studier af
farmakologisk sikkerhed, gentagen dosis-toxicitet, genotoxicitet, karcinogen potentiale og
reproduktionstoxicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Zinkchlorid

Zinkacetat

Natriumchlorid

Methylparahydroxybenzoat

Natriumacetat

Natriumhydroxid eller/og saltsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Insulinsuspensioner bar ikke sattes til infusionsvasker.

Laegemidler, som tilsattes insulinsuspensionen, kan medfere nedbrydning af insulinen, f.eks. hvis
leegemidlet indeholder thioler eller sulfitter.

Det anbefales ikke at blande Monotard med insulinpraeparatermed fosfatbuffer, da zincphosphat kan
udfzldes og @ndre insulinblandingens aktionsprofil pd.en uforudsigelig méde. Néar Actrapid blandes
med Monotard, skal injektionen udferes straks for at undga nedsettelse af Actrapids hurtige virkning.
6.3 Opbevaringstid

30 méneder.

Efter ibrugtagning: 6 uger.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab).og ikke ner fryseelementerne.

Ma ikke nedfryses.

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

Efter ibrugtagning: M4 ikke;opbevares i keleskab. Ma ikke opbevares ved over 25°C.

Beskyttes mod direkte'varme og sollys.

6.5 Emballage (art og indhold)

Heetteglas (type.1) lukket med en gummiskive af brombutyl/polyisopren og en
beskyttelsesplastikhaette som sikrer mod utilsigtet abning.

Pakningssterrelser: 1 og 5 heetteglas a 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 " Instruktioner vedrerende anvendelse og hindtering

Insulinpraparater, som har veret frosne, ma ikke anvendes.

Insulinsuspensioner ber ikke anvendes, medmindre de er ensartet hvide og uklare efter
opblanding.



7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENUMRE

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN



1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 100 IE/ml

Injektionsvaeske, suspension i hetteglas

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Insulin human, rDNA (fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i Saccharomyces cerevisiae).

1 ml indeholder 100 IE humant insulin
1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 1000 IE

En international enhed (IE) svarer til 0,035 mg vandfri humant insulin.

Monotard er en zinkinsulinsuspension. Suspensionen indeholder en blanding-af amorfe og
krystallinske partikler (forhold 3:7).

Hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension i et heetteglas.

Monotard er en uklar, hvid, vandig suspension.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Behandling af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Monotard er et langtidsvirkende insulin.

Dosering

Dosering er individuel og bestemmes af leegen i overensstemmelse med patientens behov.
Gennemsnitsomradet for totalt dagligt insulinbehov for type 1 diabetikere i
vedligeholdelsesbehandling ligger mellem 0,5 og 1,0 IE/kg. Hos prapubertale bern vil det ofte variere
mellem 0,7 og 1,0 [E/kg. I perioder med delvis remission kan insulinbehovet vare meget mindre,
hvorimod det daglige-insulinbehov ved insulinresistens, f.eks. i puberteten eller pa grund af overveegt,
kan blive betydeligt hojere.

Initialdosis for type 2 diabetikere er ofte lavere, f.eks. 0,3 - 0,6 IE/kg/dag.

Leagen bestemmer, om patienten har behov for en eller flere daglige injektioner. Monotard kan bruges
alene ellerblandes med hurtigtvirkende insulin. Ved intensiv insulinbehandling kan suspensionen
anvendes som basal insulin (injektion aften og/eller morgen) med hurtigtvirkende insulin til
maltiderne.

Forbedret glykemisk kontrol hos patienter med diabetes mellitus giver en senere indsettelse og
forsinket udvikling af sendiabeteskomplikationer. Det anbefales derfor at monitorere blodglukose.



Dosisjustering
Anden sygdom, iser infektioner og tilstande med feber, vil normalt @ge patientens insulinbehov.

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere behovet for insulin.

Justering af dosis kan ogsa blive nedvendig, hvis patienter andrer fysisk aktivitet eller deres kost.
Dosisjustering kan ogsé blive nedvendig, hvis patienter skifter fra et insulinpraparat til et-andet (se
4.4, Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen).

Indgivelsesmade
Til subkutan anvendelse.

Monotard administreres normalt subkutant i laret. Maveregionen, bagdelen og deltoideusregionen kan
ogsa anvendes.

Subkutan injektion i laret giver langsommere og mindre variabel absorption end de avrige
injektionssteder.

Injektion i en laftet hudfold mindsker risikoen for utilsigtet intramuskulaer injektion.

Efter injektionen ber nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er
injiceret.

For at undga lipodystrofi ber injektionsstedet varieres inden for samme anatomiske omréde.

Insulinsuspensioner ma aldrig indgives intravengst.

Folg instruktioner for brug og héndtering i den medfelgende indlegsseddel til Monotard.
Hetteglassene skal anvendes med insulininjektionssprajter med en tilsvarende enhedsskala.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overfolsomhed over for human insulin eller et eller flere af hjelpestofferne (se afsnit 6.1, Fortegnelse
over hjelpestoffer).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Utilstraekkelig dosering eller afbrydelse af behandlingen, specielt hos type 1 diabetikere, kan fore til
hyperglykzmi og diabetisk ketoacidose.

De forste symptomer pé hyperglykaemi kommer normalt gradvist over en periode pé timer eller dage.
De inkluderer terst, hyppig vandladning, kvalme, opkastning, desighed, redme og terhed af huden,
mundterhed, appetitloshed og acetoneande (se afsnit 4.8, Bivirkninger).

Hos type 1 diabetikere forer ubehandlede hyperglykaemiske tilfzlde i sidste instans til diabetisk
ketoacidose, som kan:medfare deden.

Der kan opstd hypoglykeemi, hvis insulindosen er for hgj i forhold til insulinbehovet.
Hypoglykeemi kan nermalt korrigeres ved hurtig indtagelse af kulhydrater. For at kunne reagere
hurtigt ber patienter altid medbringe glukose.

Udeladelse af et:maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfere hypoglykemi.
Patienter, hvis blodglukosekontrol er vasentligt forbedret, f.eks ved intensiveret insulinbehandling,
kan opleve.aendringer i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi og ber orienteres
herom (se afsnit 4.8, Bivirkninger).

De s&dvanlige advarselssymptomer kan forsvinde hos patienter med langvarig diabetes. Skift til en
anden type eller marke af insulin ma kun geres under teet kontrol af en leege. Andringer i styrke,
marke (fremstiller), type (hurtigtvirkende, bifasisk, langtidsvirkende insulin osv.), art (animalsk
insulin, humant insulin eller insulinanalog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA i
modsetning til insulin af animalsk oprindelse) kan medfere et behov for endring af dosis.
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Hyvis en justering er nedvendig ved skift til Monotard, kan det vise sig ved forste dosis eller inden for
de forste adskillige uger eller maneder.

Nogle fa patienter, som har oplevet hypoglykaemiske reaktioner efter skift fra animalsk insulin, har
rapporteret, at de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykami var mindre udtalte eller forskellige fra
dem, som de havde oplevet med deres tidligere insulin.

For en udlandsrejse ber patienten kontakte sin laege, da tidsforskellen mellem landene kantbetyde, at
det er nedvendigt at tage insulin og méltider pa andre tidspunkter end normalt.

Insulinsuspensioner ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.

Monotard indeholder methylparahydroxybenzoat, som kan forarsage allergiske reaktioner (evt.
forsinkede).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Et antal leegemidler er kendt for at pavirke glukosemetabolismen. Lagen ber derfor altid overveje
mulige interaktioner samt sperge sine patienterne, om de anvender andre leegemidler

Folgende lzegemidler kan reducere behovet for insulin:
Orale hypoglykemiske l&gemidler (OHA), monoaminooxidaseha&mmere (MAOI), ikke-selektive
betablokkere, ACE-hammere, salicylater og alkohol.

Folgende lzegemidler kan forege behovet for insulin:
Thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner og betasympatomimetika, veeksthormon og danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykemiog forsinke genetablering af normal tilstand
efter hypoglykaemi.

Octreotid/lanreotid kan béde reducere og forege insulinbehovet.

Alkohol kan intensivere og forlenge den hypoglykamiske effekt af insulin.

4.6 Graviditet og amning

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

Béde hypoglykaemi og hyperglykemi, som kan optreede ved utilstraekkeligt kontrolleret
diabetesbehandling, forageririsikoen for fosterskader og -ded. Intensiveret kontrol anbefales derfor i
hele forlgbet af graviditeten, og hvis graviditet patenkes.

Insulinbehovet faldermormalt i forste trimester og stiger siden i lebet af andet og tredje trimester.
Efter fodslen vil insulinbehovet hurtigt vende tilbage til for-graviditetsbehov.

Insulinbehandling af:den ammende moder udger ikke nogen risiko for barnet. Imidlertid skal
Monotard-doesis.méske justeres.

4.7 Virkninger pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

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

Patienter ber informeres om at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi, nér de kerer bil. Det er
1servigtigt for personer, som har nedsatte eller manglende advarselssymptomer pa hypoglykami eller
hyppige episoder med hypoglykami. Det bar overvejes, om bilkersel er tilrddeligt under disse
omstendigheder.
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4.8 Bivirkninger

Den hyppigst foreckommende bivirkning ved insulinterapi er endringer i blodglukoseniveauet.
Kliniske undersogelser viser, at sveer hypoglykaemi, defineret som behov for hjalp under
behandlingen, optrzeder hos ca. 20% velkontrollerede patienter. Baseret pa post-marketing
erfaring er en bivirkning, herunder hypoglykaemi, sjeldent rapporteret (>1/10.000 <1/1.000).
Nedenstiende liste er baseret pa post-marketing erfaring og reprasenterer en underrappottering og ber
tolkes under hensyntagen hertil.

Metabolisme- og ernceringsforstyrrelser

Sjeeldne
(>1/10.000<1/1.000)
Andringer i
blodglukose

Synsforstyrrelser

Meget sjeldne
(<1/10.000)

Hypoglykemi:

Symptomerne pé hypoglykami opstar normalt pludseligt. De kan inkludere
koldsved, kold bleg hud, traethed, nervesitet eller rysten, angstelighed,
usaedvanlig traeethed eller svaghed, forvirring, koncentrationsbesveer,
desighed, useedvanlig stor sult, synsendringer, hovedpine, kvalme og
hjertebanken. Svaer hypoglykami kan fere til. bevidstlashed og/eller
krampeanfald og kan resultere i midlertidig-eller permanent forringelse af
hjernefunktionen eller ded.

Hyperglykemi:

De forste symptomer péd hyperglykaemi kommer normalt gradvist over en
periode pa timer eller dage. De“inkluderer torst, hyppig vandladning, kvalme,
opkastning, desighed, redme ‘og torhed af huden, mundterhed, appetitlashed
og acetonednde.

Hos type 1 diabetikere forer ubehandlede hyperglykaemiske tilfelde i sidste
instans til diabetisk ketoacidose, som kan medfere deden.
Forsigtighedsregler eranfort under pkt. 4.4, Serlige advarsler og
forsigtighedsreglet vedrorende brugen..

Der kan forekomme refraktionsanomalier indledningsvis under insulinterapi.
Disse symptomer er normalt af forbigdende karakter.

Generelle forstyrrelser og reaktioner pd injektionsstedet

Meget sjeeldne
(<1/10.000)

Meget sjeldne
(<1/10.000)

Meget sjeeldne
(<1/10.000)

Meget sjeldne
(< 1/10:000)

Lokale overfelsomhedsreaktioner (redme, haevelse og klge pa
injektionsstedet) kan forekomme ved behandling med insulin. Disse
reaktioner er for det meste forbigaende og forsvinder normalt ved fortsat
behandling.

Lipodystrofi kan forekomme pé injektionsstedet som en konsekvens af ikke
at skifte injektionssted.

Symptomerne pé generelle overfelsomhedsreaktioner kan omfatte udbredt
hududslet, klge, svedtendens, gastrointestinale gener, angioneurotisk edem,
andedraetsbesvar, hjertebanken og fald i blodtrykket. Generelle
overfelsomhedsreaktioner kan vaere livstruende.

Der kan forekomme @dem indledningsvis under insulinterapi. Disse
symptomer er normalt af forbigdende karakter.
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4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke definitioner pé insulinoverdosering. Imidlertid kan hypoglykemi udvikle

sig pa hinanden folgende stadier.

. Mild hypoglykemi kan behandles med oral indtagelse af glukose eller sukkerholdige produkter.
Det anbefales derfor, at diabetespatienten konstant beerer nogle sukkerknalder, slik, smakager
eller sukkerholdig frugtjuice pa sig.

o Sveer hypoglykami, hvor patienten er blevet bevidstles, kan behandles med glukagon (0,5 - 1
mg) indgivet intramuskulaert eller subkutant af en instrueret person eller med glukose indgivet
intravengst af en medicinsk uddannet person. Glukose skal ogsa gives intravengst, hvis
patienten ikke responderer pa glukagon inden for 10 - 15 minutter.

Efter at have genvundet bevidstheden er det anbefalet at give patienten kulhydrater oralt for at
forhindre tilbagefald.

Efter en glukagoninjektion ber patienten monitoreres pa hospital for at finde arsagen til
den sveere hypoglykaemi og forhindre lignende episoder.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. ATC-kode: A10A CO1.

Insulins blodglukosesankende effekt skyldes den faciliterede/optagelse af glukose som folge af
binding til insulinreceptorer pa muskel- og fedtceller samt den simultane hemning af
glukoseudskillelse fra leveren.

Monotard er en langtidsvirkende insulintype.
Virkningen indtreder inden for 2/ time, maksimalwirkning opnds 4 - 15 timer senere, og
virkningsvarigheden er ca. 24 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

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

Flere faktorer har indflydelse pa denne proces (f.eks. insulindosis, injektionsmade og —sted, tykkelsen
af det subkutane fedtlag, type‘diabetes). Insulins farmakokinetiske egenskaber pavirkes derfor af
betydelige intra- og interpatient variationer.

Absorption
Maksimal plasmakoncentration for insulintyperne opnés 2 - 18 timer efter subkutan administration.

Distribution
Der er ikke observeret vasentlig binding til plasmaproteiner, undtagen (eventuelle) cirkulerende
insulinantistoffer:

Metabolisme

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

Eliminering

Den endelige halveringstid bestemmes af absorptionshastigheden fra det subkutane vav. Den endelige
halveringstid (t,,) er derfor et mal for absorptionen og ikke for den egentlige eliminering af insulin fra
plasma (insulin i blodet har en t,, pa nogle fa minutter). Forseg har indikeret en t, pa ca. 9 - 15 timer.
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5.3 Przkliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen saerlig risiko for mennesker baseret pa koventionelle studier af
farmakologisk sikkerhed, gentagen dosis-toxicitet, genotoxicitet, karcinogen potentiale og
reproduktionstoxicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Zinkchlorid

Zinkacetat

Natriumchlorid

Methylparahydroxybenzoat

Natriumacetat

Natriumhydroxid eller/og saltsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Insulinsuspensioner bar ikke sattes til infusionsvasker.

Laegemidler, som tilsattes insulinsuspensionen, kan medfere nedbrydning af insulinen, f.eks. hvis
leegemidlet indeholder thioler eller sulfitter.

Det anbefales ikke at blande Monotard med insulinpraeparatermed fosfatbuffer, da zincphosphat kan
udfzldes og @ndre insulinblandingens aktionsprofil pd.en uforudsigelig méde. Néar Actrapid blandes
med Monotard, skal injektionen udferes straks for at undga nedsettelse af Actrapids hurtige virkning.
6.3 Opbevaringstid

30 méneder.

Efter ibrugtagning: 6 uger.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab).og ikke ner fryseelementerne.

Ma ikke nedfryses.

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

Efter ibrugtagning: M4 ikke;opbevares i keleskab. Ma ikke opbevares ved over 25°C.

Beskyttes mod direkte'varme og sollys.

6.5 Emballage (art og indhold)

Heetteglas (type.1) lukket med en gummiskive af brombutyl/polyisopren og en
beskyttelsesplastikhaette som sikrer mod utilsigtet abning.

Pakningssterrelser: 1 og 5 heetteglas a 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 " Instruktioner vedrerende anvendelse og hindtering

Insulinpraparater, som har veret frosne, ma ikke anvendes.

Insulinsuspensioner ber ikke anvendes, medmindre de er ensartet hvide og uklare efter

opblanding.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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BILAG II
INDEHAVERE AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE OG
FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
INDEHAVERE AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

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

Navn og adresse pa fremstillerne ansvarlige for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.
o ANDRE BETINGELSER

Indehaveren af denne markedsforingstilladelse skalunderrette Europa-Kommissionen om
markedsferingsplanerne for det legemiddel, der er. godkendt ved denne beslutning.
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BILAG III

GSSEDDEL

ETIKETTERING OG 1



A.ETIKETTERI



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

{YDRE EMBALLAGE}

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i hetteglas
Insulin human, rDNA

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 40 IE (1,4 mg) humant insulin (rDNA)

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyre og vand til injektionsvesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

1 haetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Opblandes som angivet i vejledningen
Las indlagssedlen for brug

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

Opbevares utilgengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

Udlgbsdato
Nar praparatet er taget i brug: bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab)
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Ma ikke nedfryses
Opbevar beholderen i den ydre karton
Nér preparatet er taget 1 brug: ma ikke nedkeles eller opbevares over 25°C

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

{YDRE EMBALLAGE}

1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvaske, suspension i hetteglas
Insulin human, rDNA

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 40 IE (1,4 mg) humant insulin (rDNA)

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyre og vand til injektionsveesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

5 haetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Opblandes som angivet i vejledningen
Lees indleegssedlen for brug

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

Opbevares utilgengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

Udlebsdato
Nér preparatet er taget i brug: bruges inden 6 uger

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab)
Ma ikke nedfryses
Opbevar beholderen i den ydre karton
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Nér praparatet er taget i brug: ma ikke nedkeles eller opbevares over 25°C

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

{ETIKET}

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
Insulin human, rDNA

2. ANVENDELSESMADE

S.c. anvendelse

3. UDLOBSDATO

Udlebsdato

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 ml
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

{YDRE EMBALLAGE}

1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvaske, suspension i heetteglas
Insulin human, rDNA

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA)

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyre og vand til injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

1 haetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Opblandes som angivet i vejledningen
Lees indleegssedlen for brug

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

Opbevares utilgengeligt-for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

Udlgbsdato
Nér praeparatet er taget i brug: bruges inden 6 uger
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab)

Ma ikke nedfryses

Opbevar beholderen i den ydre karton

Naér preeparatet er taget i brug: ma ikke nedkeles eller opbevares over 25°C

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

{YDRE EMBALLAGE}

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i hetteglas
Insulin human, rDNA

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA)

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyre og vand til injektionsvesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

5 heetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Opblandes som angivet i vejledningen
Las indlagssedlen for brug

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

Opbevares utilgengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

Udlgbsdato
Nar praparatet er taget i brug: bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2°C - 8°C (i keleskab)
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Ma ikke nedfryses
Opbevar beholderen i den ydre karton
Nér preparatet er taget 1 brug: ma ikke nedkeles eller opbevares over 25°C

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

{ETIKET}

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
Insulin human, rDNA

2. ANVENDELSESMADE

S.c. anvendelse

3. UDLOBSDATO

Udlebsdato

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 ml
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B. INDLAGSSED



Monotard

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende Deres insulin.

Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

Hvis De har yderligere spergsmal bedes De kontakte Deres laege, diabetessygeplejerske eller apotek.
Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt, og De ber ikke give det videre til andre. Det kunne
skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

Hvad Monotard er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gore, for De begynder at tage Monotard
Hvordan De anvender Monotard

Forholdsregler i nedsituationer

Hvilke mulige bivirkninger Monotard har

Hvordan De opbevarer Monotard

AN B W -

Monotard 40 IE/ml Injektionsvaske, suspension i haetteglas

Humant insulin, rDNA.

Monotard er en zinksuspension, der indeholder en blanding af amorfe og krystallinske partikler
(forhold 3:7).

Det aktive stof er humant insulin fremstillet ved rekombinant bioteknologi.

1 ml Monotard indeholder 40 IE humant insulin. 1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE.
Monotard indeholder ogsa zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat,
natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvesker.

Injektionsvaeske, suspension leveres som en ensartet hvid og uklar suspension i pakninger med 1 eller
5 hatteglas a 10 ml (ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort).

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstilleren er Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvard, Danmark.

1 Hvad Monotard er, og hvad det anvendes til

Monotard er humant insulin til diabetesbehandling. Det leveres i et 10 ml hatteglas og anvendes i
injektionssprejter.

Monotard er et langtidsvirkende insulin.-Det betyder, at det begynder at nedsatte blodsukkeret ca. 2'%
timer efter injektion, og at virkningen holder i ca. 24 timer. Monotard gives ofte i kombination med
hurtigtvirkende insulintyper.

2 Hvad De skal geore, for De begynder at tage Monotard

De beor ikke anvende Monotard

»  Hvis De foler en begyndende hypoglykami (for lavt blodsukker). Se 4 Forholdsregler i
nedsituationer - for yderligere oplysninger om hypoglykami (lavt blodsukker)

»  Huvis De er allergisk over for dette insulinpreparat eller et af de gvrige indholdsstoffer (se boks
nederst til venstre). Nogle mennesker er allergiske over for indholdsstoffet
methylparahydroxybenzoat. Se en beskrivelse af symptomer pa allergi i 5 Hvilke mulige
bivirkningerMonotard har.

De ber vare specielt opmzerksom, niar De anvender Monotard

Hvis De har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel

Hvis De drikker alkohol: Var opmaerksom pa symptomer péa hypoglykami (lavt blodsukker)
Hvis De dyrker mere motion end normalt eller ensker at @ndre Deres kost

Hyvis De bliver syg, skal De fortsaette insulinbehandlingen

Hvis De har planer om at rejse til udlandet: Tidsforskellen mellem landene kan pavirke
insulinbehovet

VVvYyvVvyy
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»  Huvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid: Ver serlig omhyggelig med at kontrollere
Deres blodsukker, da hyperglykami (hgjt blodsukker) og hypoglykaemi (lavt blodsukker) kan
skade Dem selv og barnet

»  Amning: Insulinbehandling under amning udger ingen risiko for barnet, men det kan vare
nedvendigt at justere Deres insulindosis og kost

»  Hvis De kerer bil eller betjener vaerktej eller maskiner, skal De vare opmarksom péa.symptomer
pa hypoglykami (lavt blodsukker). Deres koncentrationsevne og reaktionsevne vil vare
forringet ved hypoglykemi. De ber ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis De kan.merke
symptomer pé en begyndende hypoglykemi. De ber diskutere med Deres lege, om det er
tilrddeligt at kere bil eller betjene maskiner, hvis De har hyppige episoder med hypoeglykaemi
eller hvis De har svert ved at genkende symptomerne pa hypoglykemi.

Monotard og andre lzegemidler

Mange laegemidler pavirker blodsukkerets funktion i kroppen og kan derfor have betydning for Deres
insulindosis. Nedenstdende liste omfatter en rekke almindelige leegemidler, som kan péavirke Deres
insulinbehandling. Tal med laegen, hvis De tager eller skifter til et eller flefe andre leegemidler, ogsé
handkebsmedicin.

Deres insulinbehov kan @ndre sig, hvis De ogsa tager: Orale hypoglykamiske legemidler,
monoaminooxidasechaemmere (MAO-hammere), visse betablokkere, ACE-heemmere,
acetylsalicylsyre, thiazider, glukokortikoider, skjoldbruskkirtelhormon;.beta-sympatomimetika,
vaeksthormon, danazol, octreotid og lanreotid.

3 Hvordan De anvender Monotard

De ber drafte Deres insulinbehov med laegen og diabetessygeplejersken. Falg deres instruktioner ngje.
Denne indlaegsseddel er en generel vejledning.

Hvis De skifter til en anden insulintype eller et andet insulinmarke, er det muligt, at dosis skal justeres
af Deres lege.

For De anvender Monotard
»  Kontrollér, at det er den rigtige insulin type
»  Afsprit gummimembranen.

De beor ikke anvende Monotard

P Huvis beskyttelseskapslen er'lgs-eller mangler. Hetteglasset har en beskyttende, forseglet
plastickapsel. Hvis den er lgs eller mangler, ndr De keber hetteglasset, skal De returnere
haetteglasset til apoteket

»  Huvis det ikke har veret opbevaret korrekt eller har veeret nedfrosset (se 6 Hvordan De
opbevarer Monotard)

»  Hvis vaesken ikke fremstar ensartet hvid og uklar efter opblanding.

Siddan anvendes insulinet

Monotard er beregnet til injektion under huden (subkutant). Insulin ma aldrig injiceres direkte i en
vene eller muskel."For‘at undgd hudfortykkelse ber De valge et nyt injektionssted inden for samme
omréde til hverjinjektion (se 5 Hvilke mulige bivirkninger Monotard har). Det bedste sted til injektion
er laret. Maveskindet, bagerst pa hoften og overarmen kan ogsé anvendes.

De ber male blodsukkeret jeevnligt.

Hetteglas med Monotard skal anvendes med insulininjektionssprajter med tilsvarende enhedsskala.

Hvis Monotard anvendes alene

o Fer ibrugtagning og fer injektion af denne insulin rystes hatteglasset op og ned mindst 10
gange, og det rulles mellem haenderne. Gentag denne procedure om ngdvendigt indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar

o Treek en maengde luft ind 1 sprejten svarende til den meengde insulin, De vil injicere

o Injicér luften i heetteglasset: Stik ndlen igennem gummiskiven, og tryk stemplet i bund

32



Vend hatteglasset og sprejten med bunden i vejret

Trek den korrekte maengde insulin ind i sprejten

Traek ndlen ud af hetteglasset

Kontrollér, at der ikke er mere luft i sprejten: Vend nélen opad og skub luften ud
Kontrollér, at dosis er korrekt

Injicér straks.

Hvis Monotard skal blandes med hurtigtvirkende insulin

. Feor ibrugtagning og lige for injektion af Monotard rystes hetteglasset op og ned mindst 10
gange og det rulles mellem henderne. Gentag denne procedure om nedvendigt-indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar

. Trak en mangde luft ind i sprajten svarende til dosis af Monotard. Injicér luften i haetteglasset
med Monotard, og treek nélen ud

o Treek en maengde luft ind 1 sprejten svarende til dosis af hurtigtvirkende insulin. Injicér luften i
heaetteglasset med hurtigtvirkende insulin. Vend derefter haetteglasset.og sprojten med bunden i
vejret

. Trak den korrekte maengde hurtigtvirkende insulin ind i sprajten: Treek nélen ud af haetteglasset.
Kontrollér, at der ikke er mere luft i sprajten. Vend nalen opad-og:skub luften ud. Kontrollér
dosis

o Stik nu nélen ind i haetteglasset med Monotard. Vend derefter.hatteglasset og sprajten med
bunden i vejret

o Trek den korrekte maengde Monotard ind i sprejten. Traek nélen ud af hatteglasset. Kontrollér,
at der ikke er luft i sprejten, og kontrollér dosis.

. Injicér blandingen straks.

Bland altid hurtigtvirkende og langtidsvirkende insulin i’'denne rekkefolge.

Sadan injiceres insulinet

o Injicér insulinet under huden. Anvend den injektionsteknik, Deres lage eller
diabetessygeplejerske har anbefalet

. Efter injektionen ber nalen forblive under-huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er
injiceret.

4 Forholdsregler i nodsituationer

Hypoglykaemi (lavt blodsukker)

Ved hypoglykami bliver blodsukkeret for lavt.

De forste symptomer pa hypoglykaemi kan komme pludseligt og kan omfatte: Koldsved, kold bleg

hud, hovedpine, hurtig hjertebanken, kvalme, useedvanlig stor sultfornemmelse, midlertidige

synsforstyrrelser, desighed; unormal traeethed og svaghed, nervesitet eller rysten, indre uro, forvirring

og koncentrationsbesveer.

Hyvis De oplever et eller flere af ovennzvnte symptomer, ber De straks indtage sukker eller et

sukkerholdigt produkt (slik, kiks, frugtjuice) og derefter hvile Dem.

De skal ikke tage insulin, hvis De kan mzerke, at blodsukkeret bliver lavt.

Medbring altid ‘et par stykker sukker, slik, kiks eller frugtjuice som en sikkerhedsforanstaltning.

Fortzl andre, at-hvis De besvimer (bliver bevidstles), skal De vendes om pa siden, og der skal straks

tilkaldes lgehjelp. De ma ikke f& noget at spise eller drikke, da De sé kan blive kvalt.

»  Hvis.svar hypoglykemi ikke behandles, kan det medfere midlertidig eller varig hjerneskade
ellerrded

» _~Kontakt Deres leege, hvis De har haft et tilfeelde af hypoglykaemi, som ferte til bevidstleshed,
eller hvis De har haft gentagne tilfeelde af hypoglykemi, da Deres insulindosis, kost eller
motion muligvis skal endres.
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Anvendelse af glukagon

De kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis De far en injektion af hormonet glukagon af en person,
der er instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis der injiceres glukagon, skal De ogsé have glukose eller
et sukkerholdigt produkt at spise, s& snart De er ved bevidsthed igen. Hvis De ikke reagerer pa
glukagonbehandlingen, skal De behandles pa hospitalet. Kontakt Deres leege eller skadestuen efter.en
glukagoninjektion for at finde arsagen til den svare hypoglykaemi og for at undga, at De fér det igen.

Folgende faktorer kan forirsage hypoglykaemi
De far hypoglykaemi, hvis blodsukkeret bliver for lavt. Dette kan ske:

o Hvis De tager for meget insulin
o Hvis De spiser for lidt eller springer et maltid over
o Hvis De dyrker mere motion end De plejer.

Hyperglykemi (hejt blodsukker)

Ved hyperglykeemi bliver blodsukkeret for hejt.

Symptomerne vil komme gradvist. De omfatter Hyppig vandladning, terst, appetitloshed, kvalme,
opkastning, desighed eller treethed, rod tor hud, mundterhed og acetonelugtende énde.

Hyvis De oplever et eller flere af ovennzvnte symptomer, bar De male Deres blodsukker, om muligt
kontrollere Deres urin for ketonstoffer og straks sege laegehjelp.

Disse symptomer kan betyde, at De har en alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose. Denne
tilstand kan ubehandlet resultere i diabetisk koma eller ded.

Felgende faktorer kan foriarsage hyperglykaemi

o Hvis De har glemt at tage Deres insulin

Hvis De gentagne gange tager mindre insulin, end ‘De har brug for
Hvis De har en infektion eller har feber

Hvis De spiser mere end De plejer

Hvis De dyrker mindre motion end De plejer.

5 Hvilke mulige bivirkninger Monotard har

Som alle andre l&gemidler kan Monotard have bivirkninger. De mest almindelige bivirkninger er lavt
eller hojt blodsukker (hypoglykami eller hyperglykami). I kliniske undersogelser var der en ud af
hver femte patient, der oplevede en hypoglykami, som gjorde at de behovede hjelp fra andre. Se 4
Forholdsregler i nedsituationer.

Ved normalt brug bliver alle bivirkninger ikke altid rapporteret. Derfor kan de bivirkninger, der er
navnt nedenfor foreckomme hyppigere end nevnt.

Sjzeldent rapporterede bivirkninger (mindre end 1 til 1.000)
Lavt eller hejt blodsukker. Over- eller underdosering af Monotard kan forarsage henholdsvis
hypoglykami eller hyperglykaemi.

Meget sjaeldent.rapporterede bivirkninger (mindre end 1 til 10.000)
Synsproblemer. Nar De pabegynder insulinbehandling, kan De opleve synsforstyrrelser, men denne
reaktion forsvinder normalt.

Forandringer pa injektionsstedet. For hyppige injektioner pd samme injektionssted kan resultere i
hudfortykkelse. For at undga dette ber De valge nyt injektionssted inden for samme omréde til hver
injektion.

Symptomer pa allergi. Reaktioner (radme, haevelse, klge) pa injektionsstedet kan forekomme (lokale
allergiske reaktioner). Symptomerne forsvinder normalt inden for {4 uger ved fortsat
insulinbehandling. Kontakt Deres laege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Kontakt straks laegen:

»  Hyvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen, eller
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»  Hvis De pludselig foler Dem syg og f.eks. sveder, har opkastning, &ndedratsbesvar, hurtig
hjertebanken eller svimmelhed.

De kan have fiet en meget sjeelden, alvorlig allergisk reaktion pa Monotard eller et af de ovrige

indholdsstoffer (ogsé kaldet systemisk allergisk reaktion). Se ogsa advarslen i 2 Hvad De skal gore,

for De begynder at tage Monotard.

Hzevede led. Nar De pabegynder insulinbehandling, kan vaskeophobning forarsage hevede ankler
eller andre led. Dette forsvinder hurtigt.

Hvis De bemarker nogen form for bivirkninger, ogsa selv om de ikke er naevnt i denne indlegsseddel,
ber De oplyse Deres lege eller apotek herom.

6 Hvordan De opbevarer Monotard

Opbevares utilgengeligt for bern.

Monotard hatteglas, som ikke er i brug, skal opbevares ved 2°C - 8°C ikaleskab, ikke for taet pd
fryseelementerne. Ma ikke nedfryses.

Monotard hatteglas, som er taget i brug, eller som snart skal tages i1 brug, skal ikke opbevares i
keleskab. Kan medbringes og opbevares ved stuetemperatur (ikke over25° C) i op til 6 uger.

Opbevar altid hatteglasset i den ydre karton, nér det ikke er i brug, for at beskytte leegemidlet mod lys.
Monotard ber ikke udsettes for varme og direkte sollys.

Monotard ma ikke anvendes efter den udlebsdato, der er angivet pa etiketten og kartonen.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
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Monotard

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende Deres insulin.

Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

Hvis De har yderligere spergsmal bedes De kontakte Deres laege, diabetessygeplejerske eller apotek.
Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt, og De ber ikke give det videre til andre. Det kunne
skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

Hvad Monotard er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gore, for De begynder at tage Monotard
Hvordan De anvender Monotard

Forholdsregler i nedsituationer

Hvilke mulige bivirkninger Monotard har

Hvordan De opbevarer Monotard

AN B W -

Monotard 100 IE/ml Injektionsvzeske, suspension i heetteglas

Humant insulin, rDNA.

Monotard er en zinksuspension, der indeholder en blanding af amorfe og krystallinske partikler
(forhold 3:7).

Det aktive stof er humant insulin fremstillet ved rekombinant bioteknologi.

1 ml indeholder 100 IE humant insulin. 1 hatteglas indeholder 10-ml'svarende til 1000 IE.

Monotard indeholder ogsa zinkchlorid, zinkacetat, natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat,
natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvesker.

Injektionsvaeske, suspension, leveres som en ensartet hvid og/uklar suspension i pakninger med 1 eller
5 hatteglas a 10 ml (ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort).

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstilleren er Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvard, Danmark.

1 Hvad Monotard er, og hvad det anvendes til

Monotard er humant insulin til diabetesbehandling. Det leveres i et 10 ml hatteglas og anvendes i
injektionssprejter.

Monotard er et langtidsvirkende insulin.-Det betyder, at det begynder at nedsatte blodsukkeret ca. 2'%
timer efter injektion, og at virkningen holder i ca. 24 timer. Monotard gives ofte i kombination med
hurtigtvirkende insulintyper.

2 Hvad De skal geore, for De begynder at tage Monotard

De beor ikke anvende Monotard

»  Hvis De foler en begyndende hypoglykami (for lavt blodsukker). Se 4 Forholdsregler i
nedsituationer - for yderligere oplysninger om hypoglykami (lavt blodsukker)

»  Huvis De er allergisk over for dette insulinpreparat eller et af de gvrige indholdsstoffer (se boks
nederst til venstre). Nogle mennesker er allergiske over for indholdsstoffet
methylparahydroxybenzoat. Se en beskrivelse af symptomer pa allergi i 5 Hvilke mulige
bivirkningerMonotard har.

De ber vare specielt opmzerksom, niar De anvender Monotard

Hvis De har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel

Hvis De drikker alkohol: Var opmaerksom pa symptomer péa hypoglykami (lavt blodsukker)
Hvis De dyrker mere motion end normalt eller ensker at @ndre Deres kost

Hyvis De bliver syg, skal De fortsaette insulinbehandlingen

Hvis De har planer om at rejse til udlandet: Tidsforskellen mellem landene kan pavirke
insulinbehovet

VVvYyvVvyy
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»  Huvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid: Ver serlig omhyggelig med at kontrollere
Deres blodsukker, da hyperglykami (hgjt blodsukker) og hypoglykaemi (lavt blodsukker) kan
skade Dem selv og barnet

»  Amning: Insulinbehandling under amning udger ingen risiko for barnet, men det kan vare
nedvendigt at justere Deres insulindosis og kost

»  Hvis De kerer bil eller betjener vaerktej eller maskiner, skal De vaere opmerksom péa.symptomer
pa hypoglykami (lavt blodsukker). Deres koncentrationsevne og reaktionsevne vil vare
forringet ved hypoglykemi. De ber ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis De kan.merke
symptomer pé en begyndende hypoglykemi. De ber diskutere med Deres laege, om det er
tilrddeligt at kere bil eller betjene maskiner, hvis De har hyppige episoder med hypoeglykaemi
eller hvis De har svert ved at genkende symptomerne pa hypoglykemi.

Monotard og andre lzegemidler

Mange laegemidler pavirker blodsukkerets funktion i kroppen og kan derfor have betydning for Deres
insulindosis. Nedenstdende liste omfatter en rekke almindelige leegemidler, som kan péavirke Deres
insulinbehandling. Tal med laegen, hvis De tager eller skifter til et eller flefe andre leegemidler, ogsé
handkebsmedicin.

Deres insulinbehov kan @ndre sig, hvis De ogsa tager: Orale hypoglykamiske legemidler,
monoaminooxidasechaemmere (MAO-hammere), visse betablokkere, ACE-heemmere,
acetylsalicylsyre, thiazider, glukokortikoider, skjoldbruskkirtelhormon;.beta-sympatomimetika,
vaeksthormon, danazol, octreotid og lanreotid.

3 Hvordan De anvender Monotard

De ber drafte Deres insulinbehov med laegen og diabetessygeplejersken. Falg deres instruktioner ngje.
Denne indlaegsseddel er en generel vejledning.

Hvis De skifter til en anden insulintype eller et andet insulinmarke, er det muligt, at dosis skal justeres
af Deres lege.

For De anvender Monotard
»  Kontrollér, at det er den rigtige insulin type
»  Afsprit gummimembranen.

De ber ikke anvende Monotard

P Huvis beskyttelseskapslen er'lgs-eller mangler. Hetteglasset har en beskyttende, forseglet
plastickapsel. Hvis den er lgs eller mangler, ndr De keber hetteglasset, skal De returnere
haetteglasset til apoteket

»  Huvis det ikke har veret opbevaret korrekt eller har veret nedfrosset (se 6 Hvordan De opbevarer
Monotard)

»  Hvis vaesken ikke fremstar ensartet hvid og uklar efter opblanding.

Siddan anvendes insulinet

Monotard er beregnet til injektion under huden (subkutant). Insulin ma aldrig injiceres direkte i en
vene eller muskel."For‘at undgd hudfortykkelse ber De valge et nyt injektionssted inden for samme
omréde til hverjinjektion (se 5 Hvilke mulige bivirkninger Monotard har). Det bedste sted til injektion
er laret. Maveskindet, bagerst pa hoften og overarmen kan ogsé anvendes.

De ber male blodsukkeret jeevnligt.

Hetteglas med Monotard skal anvendes med insulininjektionssprajter med tilsvarende enhedsskala.

Hvis Monotard anvendes alene:

o Fer ibrugtagning og fer injektion af denne insulin rystes hatteglasset op og ned mindst 10
gange, og det rulles mellem haenderne. Gentag denne procedure om ngdvendigt indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar

o Treek en maengde luft ind 1 sprejten svarende til den meengde insulin, De vil injicere

o Injicér luften i heetteglasset: Stik ndlen igennem gummiskiven, og tryk stemplet i bund
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Vend hatteglasset og sprejten med bunden i vejret

Trek den korrekte maengde insulin ind i sprejten

Traek ndlen ud af hetteglasset

Kontrollér, at der ikke er mere luft i sprejten: Vend nélen opad og skub luften ud
Kontrollér, at dosis er korrekt

Injicér straks.

Hvis Monotard skal blandes med hurtigtvirkende insulin

. Feor ibrugtagning og lige for injektion af Monotard rystes hetteglasset op og ned mindst 10
gange og det rulles mellem henderne. Gentag denne procedure om nedvendigt-indtil vaesken er
ensartet hvid og uklar

. Trak en mangde luft ind i sprajten svarende til dosis af Monotard. Injicér luften i haetteglasset
med Monotard, og treek nélen ud
o Treek en maengde luft ind 1 sprejten svarende til dosis af hurtigtvirkende insulin. Injicér luften i

hatteglasset med den hurtigtvirkende insulin. Vend derefter hatteglasset.og sprejten med
bunden i vejret

. Trak den korrekte maengde hurtigtvirkende insulin ind i sprajten: Treek nélen ud af haetteglasset.
Kontrollér, at der ikke er luft i sprejten: Vend nalen opad og skubluften ud. Kontrollér dosis

o Stik nu nélen ind i haetteglasset med Monotard. Vend derefter haetteglasset og sprojten med
bunden i vejret

. Treek den korrekte maengde Monotard ind i sprejten. Traek nalen ud af hatteglasset. Kontrollér,
at der ikke er luft i sprejten, og kontrollér dosis.

o Injicér blandingen straks.

Bland altid hurtigtvirkende og langtidsvirkende insulin.i-denne rekkefolge.

Sadan injiceres insulinet

. Injicér insulinet under huden. Anvend den injektionsteknik, Deres leege eller
diabetessygeplejerske har anbefalet

o Efter injektionen ber nalen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er
injiceret.

4 Forholdsregler i nedsituationer

Hypoglykami (lavt blodsukker)

Ved hypoglykaemi bliver blodsukkeret for lavt.

De forste symptomer pa hypoglykaemi kan komme pludseligt og kan omfatte: Koldsved, kold bleg

hud, hovedpine, hurtig hjertebanken, kvalme, usedvanlig stor sultfornemmelse, midlertidige

synsforstyrrelser, desighed;unormal traeethed og svaghed, nervesitet eller rysten, indre uro, forvirring

og koncentrationsbesveer.

Hyvis De oplever et eller flere af ovennaevnte symptomer, bor De straks indtage sukker eller et

sukkerholdigt produkt.(slik, kiks, frugtjuice) og derefter hvile Dem.

De skal ikke tage insulin, hvis De kan marke, at blodsukkeret bliver lavt.

Medbring altid et .par stykker sukker, slik, kiks eller frugtjuice som en sikkerhedsforanstaltning.

Fortal andre, at hvis De besvimer (bliver bevidstles), skal De vendes om pa siden, og der skal straks

tilkaldes legehjeelp. De ma ikke fa noget at spise eller drikke, da De sé kan blive kvalt.

»  Hvissvar hypoglykaemi ikke behandles, kan det medfere midlertidig eller varig hjerneskade
eller.ded

»  Kontakt Deres laege, hvis De har haft et tilfeelde af hypoglykaemi, som ferte til bevidstleshed,
eller hvis De har haft gentagne tilfzelde af hypoglykami, da Deres insulindosis, kost eller
motion muligvis skal endres.

Anvendelse af glukagon

De kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis De far en injektion af hormonet glukagon af en person,
der er instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis der injiceres glukagon, skal De ogséd have glukose eller
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et sukkerholdigt produkt at spise, si snart De er ved bevidsthed igen. Hvis De ikke reagerer pa
glukagonbehandlingen, skal De behandles pa hospitalet. Kontakt Deres leege eller skadestuen efter en
glukagoninjektion for at finde arsagen til den svare hypoglykaemi og for at undga, at De fér det igen.

Felgende faktorer kan forirsage hypoglykemi
De far hypoglykaemi, hvis blodsukkeret bliver for lavt. Dette kan ske:

o Hyvis De tager for meget insulin
. Hvis De spiser for lidt eller springer et maltid over
o Hvis De dyrker mere motion end De plejer.

Hyperglykemi (hejt blodsukker)

Ved hyperglykemi bliver blodsukkeret for hajt.

Symptomerne vil komme gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitloshed, kvalme,
opkastning, desighed eller traethed, rad ter hud, mundterhed og acetonelugtende énde.

Hyvis De oplever et eller flere af ovennzvnte symptomer, bar De male Deres blodsukker, om muligt
kontrollere Deres urin for ketonstoffer og straks sege laegehjelp.

Disse symptomer kan betyde, at De har en alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose. Denne
tilstand kan ubehandlet resultere i diabetisk koma eller ded.

Folgende faktorer kan forarsage hyperglykaemi

o Hvis De har glemt at tage Deres insulin

Hvis De gentagne gange tager mindre insulin, end De har brug for
Hvis De har en infektion eller har feber

Hvis De spiser mere, end De plejer

Hvis De dyrker mindre motion end De plejer.

5 Hvilke mulige bivirkninger Monotard har

Som alle andre l&gemidler kan Monotard have-bivirkninger. De mest almindelige bivirkninger er lavt
eller hejt blodsukker (hypoglykemi eller hyperglykaemi). I kliniske undersegelser var der en ud af
hver femte patient, der oplevede en hypoglykaemi, som gjorde at de behavede hjelp fra andre. Se 4
Forholdsregler i nedsituationer.

Ved normalt brug bliver alle bivirkninger ikke altid rapporteret. Derfor kan de bivirkninger, der er
navnt nedenfor foreckomme hyppigere end naevnt.

Sjeeldent rapporterede bivirkninger (mindre end 1 til 1.000)
Lavt eller hejt blodsukker. Over- eller underdosering af Monotard kan forarsage henholdsvis
hypoglykami eller hyperglykaemi.

Meget sjaeldent rapporterede bivirkninger (mindre end 1 til 10.000)
Synsproblemer. Nar.De pabegynder insulinbehandling, kan De opleve synsforstyrrelser, men denne
reaktion forsvinder normalt.

Forandringer pa injektionsstedet. For hyppige injektioner pa samme injektionssted kan resultere i
hudfortykkelse. For at undga dette ber De valge nyt injektionssted inden for samme omréde til hver
injektion.

Symptomer pa allergi. Reaktioner (redme, haevelse, klge) pé injektionsstedet kan forekomme (lokale

allergiske reaktioner). Symptomerne forsvinder normalt inden for f& uger ved fortsat

insulinbehandling. Kontakt Deres laeege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Kontakt straks laegen:

P -« Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen, eller

»  Hvis De pludselig foler Dem syg og f.eks. sveder, har opkastning, &ndedratsbesvaer, hurtig
hjertebanken eller svimmelhed.
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De kan have fiet en meget sjeelden, alvorlig allergisk reaktion pa Monotard eller et af de gvrige
indholdsstoffer (ogsé kaldet systemisk allergisk reaktion). Se ogsa advarslen i 2 Hvad De skal gore,
for De begynder at tage Monotard.

Hzevede led. Nar De pabegynder insulinbehandling, kan vaskeophobning forirsage hevede ankler
eller andre led. Dette forsvinder hurtigt.

Hvis De bemearker nogen form for bivirkninger, ogsa selv om de ikke er naevnt i denne indleegsseddel,
ber De oplyse Deres lege eller apotek herom.

6 Hvordan De opbevarer Monotard

Opbevares utilgengeligt for barn.

Monotard hatteglas, som ikke er i brug, skal opbevares ved 2°C - 8°C i kaleskab, ikke for taet pa
fryseelementerne. Ma ikke nedfryses.

Monotard hatteglas, som er taget i brug, eller som snart skal tages i brug, skal ikke opbevares i
keleskab. Kan medbringes og opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid heetteglasset i den ydre karton, nér det ikke er i brug, forat beskytte legemidlet mod lys.
Monotard ber ikke udszattes for varme og direkte sollys.

Monotard ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten og kartonen.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
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