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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 40 Internationale Einheiten/ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche.
Insulatard 100 Internationale Einheiten/ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche.
Insulatard Penfill 100 Internationale Einheiten/ml Injektionssuspension in einer Patrone.
Insulatard InnoLet 100 Internationale Einheiten/ml Injektionssuspension im Fertigpen.
Insulatard FlexPen 100 Internationale Einheiten/ml Injektionssuspension im Fertigpen.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)
1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 400 Internationalen Einheiten. 1 ml Suspension
enthdlt 40 Internationale Einheiten Isophan (NPH) Insulin human* (entsprechend 1,4 mg).

Insulatard Durchstechflasche (100 Internationale Einheiten/ml)
1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 1.000 Internationalen Einheiten. 1 ml Suspension
enthalt 100 Internationale Einheiten Isophan (NPH) Insulin human* (entsprechend 3,5 mg).

Insulatard Penfill
1 Patrone enthalt 3 ml entsprechend 300 Internationalen Einheiten. 1 ml Suspension enthalt
100 Internationale Einheiten Isophan (NPH) Insulin human* (entsprechend 3,5 mg).

Insulatard InnoL et/Insulatard FlexPen
1 Fertigpen enthélt 3 ml entsprechend 300 Internationalen Einheiten. 1 ml Suspension enthalt
100 Internationale Einheiten Isophan (NPH) Insulin human* (entsprechend 3,5 mg).

*Humaninsulin wird durch rekombinante DNS-Technologie gentechnisch in Saccharomyces
cerevisiae hergestellt.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Insulatard enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei*.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension.

Die Suspension ist triib, weil3 und wassrig.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Insulatard wird angewendet zur Behandlung von Diabetes mellitus.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Wirkstérke von Humaninsulin wird in Internationalen Einheiten ausgedriickt.



Die Dosierung von Insulatard ist individuell und wird gemaf} dem Bedarf des Patienten bestimmt. Der
Arzt bestimmt, ob eine oder mehrere tagliche Injektionen notwendig sind. Insulatard kann alleine
angewendet oder mit schnell wirkendem Insulin gemischt werden. Im Rahmen einer intensivierten
Insulintherapie kann die Suspension als basales Insulin (abendliche und/oder morgendliche Injektion)
eingesetzt werden, zu den Mahlzeiten wird schnell wirkendes Insulin angewendet. Eine Uberwachung
des Blutzuckerspiegels wird empfohlen, um eine optimale glykamische Einstellung zu erreichen.

Der individuelle Insulinbedarf liegt in der Regel zwischen 0,3 und 1,0 Internationalen
Einheiten/kg/Tag.

Eine Anpassung der Dosierung kann bei erhohter korperlicher Aktivitat, einer Anderung der
Erndhrungsgewohnheiten oder wéhrend einer Begleiterkrankung des Patienten notwendig sein.

Spezielle Populationen

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Insulatard kann bei dlteren Patienten angewendet werden.

Bei alteren Patienten muss die Uberwachung des Blutzuckers intensiviert und die Insulindosis
individuell angepasst werden.

Nieren- und Leberfunktionsstérungen

Nieren- oder Leberfunktionsstérungen kénnen den Insulinbedarf des Patienten verringern.

Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung muss die Uberwachung des Blutzuckers
intensiviert und die Insulindosis individuell angepasst werden.

Kinder und Jugendliche
Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Umstellung von anderen Insulinarzneimitteln

Bei der Umstellung von anderen intermedidr oder lang wirkenden Insulinarzneimitteln kann eine
Anpassung der Insulatard Dosis und des Zeitpunkts der Gabe erforderlich sein.

Eine engmaschige Uberwachung des Blutzuckers wahrend der Umstellung und in den ersten Wochen
danach wird empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allméhlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird subkutan mittels Injektion in den Oberschenkel, die Bauchdecke, den Gesallbereich
oder den Oberarm verabreicht. Innerhalb desselben Bereichs sind die Injektionsstellen stets
regelmaRig zu wechseln, um das Risiko einer Lipodystrophie und einer kutanen Amyloidose zu
reduzieren (siehe Abschnitte 4.4. und 4.8). Insulinsuspensionen diirfen niemals intravends verabreicht
werden. Das Risiko einer unbeabsichtigten intramuskuléren Injektion ist vermindert, wenn die
Injektion in eine angehobene Hautfalte erfolgt.

Die Nadel sollte mindestens 6 Sekunden lang unter der Haut belassen werden, um sicherzustellen, dass
die gesamte Dosis injiziert wurde. Die subkutane Injektion in den Oberschenkel bewirkt im Vergleich
zu den anderen Injektionsstellen eine langsamere und weniger variable Resorption. Die Wirkdauer
variiert abhangig von Dosis, Injektionsstelle, Durchblutung, Temperatur und dem Ausmal der
korperlichen Betatigung.

Insulinsuspensionen dirfen nicht in Insulininfusionspumpen verwendet werden.

Detaillierte Anwendungshinweise, siehe Packungsbeilage.



Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)/Insulatard Durchstechflasche
(100 Internationale Einheiten/ml)

Anwendung mit einer Spritze

Insulatard Durchstechflaschen sind zur Verwendung mit Insulinspritzen mit einer passenden
Einheitenskala vorgesehen.

Insulatard Penfill

Anwendung mit einem Insulininjektionssystem

Insulatard Penfill ist zur Verwendung mit Novo Nordisk Insulininjektionssystemen und NovoFine
oder NovoTwist Nadeln vorgesehen. Insulatard Penfill ist nur fur subkutane Injektionen aus einem
wiederverwendbaren Pen geeignet. Falls die Anwendung einer Spritze notwendig ist, sollte eine
Durchstechflasche verwendet werden.

Insulatard InnoL et

Anwendung mit einem InnoLet

Insulatard InnoLet ist ein Fertigpen, der fur die Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einweg-
Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen ist. InnoLet gibt zwischen 1 und 50 Einheiten in
Schritten von 1 Einheit ab. Insulatard InnoLet ist nur fir subkutane Injektionen geeignet. Falls die
Anwendung einer Spritze notwendig ist, sollte eine Durchstechflasche verwendet werden.

Insulatard FlexPen

Anwendung mit einem FlexPen

Insulatard FlexPen ist ein Fertigpen, der fur die Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einweg-
Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen ist. FlexPen gibt zwischen 1 und 60 Einheiten in
Schritten von 1 Einheit ab. Insulatard FlexPen ist nur fir subkutane Injektionen geeignet. Falls die
Anwendung einer Spritze notwendig ist, sollte eine Durchstechflasche verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Bevor der Patient in andere Zeitzonen reist, muss er sich mit seinem Arzt beraten, da dies bedeuten
kann, dass er das Insulin und die Mahlzeiten zu anderen Uhrzeiten anwenden bzw. einnehmen muss.

Hyperglykdmie

Eine unzureichende Dosierung oder das Unterbrechen der Therapie kann, insbesondere bei Typ 1
Diabetes, zu Hyperglykamie und diabetischer Ketoazidose fiihren. Die ersten Symptome einer
Hyperglykamie treten in der Regel allméhlich Uber einen Zeitraum von Stunden oder Tagen auf. Dazu
gehoren Durst, verstarkter Harndrang, Ubelkeit, Erbrechen, Benommenheit, gerotete trockene Haut,
Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit und nach Aceton riechender Atem. Bei Typ 1 Diabetes kdnnen
unbehandelte Hyperglyk&mien zu diabetischer Ketoazidose fuhren, die tédlich sein kann.

Hypoglykdmie

Das Auslassen einer Mahlzeit oder ungeplante anstrengende korperliche Aktivitédt kann zu einer
Hypoglykamie fiihren.

Eine Hypoglyk&mie kann auftreten, wenn die Insulindosis im Verhaltnis zum Insulinbedarf zu hoch
ist. Im Fall einer Hypoglykamie oder falls das Auftreten einer Hypoglykémie befurchtet wird, darf
Insulatard nicht injiziert werden. Nach der Stabilisierung des Blutzuckers des Patienten sollte eine
Anpassung der Dosis in Erwdgung gezogen werden (siehe Abschnitte 4.8 und 4.9).

Patienten, deren Blutzuckereinstellung sich beispielsweise durch eine intensivierte Insulintherapie



deutlich verbessert hat, kénnen eine Veranderung ihrer Hypoglykdamie-Warnsymptome empfinden und
sollten dementsprechend beraten werden. Bei Patienten mit schon lange bestehendem Diabetes
verschwinden moglicherweise die Ublichen Warnsymptome.

Begleiterkrankungen, insbesondere Infektionen und fiebrige Zusténde, erhéhen in der Regel den
Insulinbedarf des Patienten. Begleiterkrankungen der Nieren, der Leber oder mit Einfluss auf
Nebennieren, Hirnanhang- oder Schilddriise kdnnen eine Anpassung der Insulindosis erforderlich
machen.

Wenn Patienten auf einen anderen Insulintyp umgestellt werden, kénnen die friihen Warnsymptome
einer Hypoglykamie verandert oder weniger ausgepragt wahrgenommen werden als bei ihrem vorher
verwendeten Insulin.

Umstellung von anderen Insulinarzneimitteln

Die Umstellung eines Patienten auf einen anderen Insulintyp oder eine andere Insulinmarke muss
unter strenger medizinischer Uberwachung erfolgen. Veranderungen der Starke, der Insulinmarke
(Hersteller), des Insulintyps, des Ursprungs des Insulins (tierisches Insulin, Humaninsulin oder
Insulinanalogon) und/oder des Herstellungsverfahrens (rekombinante DNS gegentiber Insulin
tierischen Ursprungs) kénnen eine Veranderung der Dosis erforderlich machen. Patienten, die von
einem anderen Insulintyp auf Insulatard umgestellt werden, benétigen moglicherweise eine erhohte
Anzahl taglicher Injektionen oder eine gegentber ihren tblichen Insulinarzneimitteln verénderte
Dosis. Wenn eine Anpassung erforderlich ist, kann diese bei der ersten Dosis oder innerhalb der ersten
Wochen oder Monate notwendig sein.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Wie bei jeder Insulintherapie kénnen Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B.
Schmerzen, Rétungen, Nesselsucht, Entziindungen, Blutergiisse, Schwellungen und Juckreiz. Das
kontinuierliche Wechseln der Injektionsstelle innerhalb eines bestimmten Bereiches reduziert das
Risiko, diese Reaktionen zu entwickeln. Die Reaktionen klingen gewdéhnlich nach einigen Tagen oder
Wochen wieder ab. In seltenen Féllen kénnen Reaktionen an der Injektionsstelle das Absetzen von
Insulatard erforderlich machen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Patienten missen angewiesen werden, die Injektionsstelle regelméaRig zu wechseln, um das Risiko
einer Lipodystrophie und einer kutanen Amyloidose zu reduzieren. Es besteht das potenzielle Risiko
einer verzogerten Insulinresorption und einer schlechteren Blutzuckerkontrolle nach Insulininjektionen
an Stellen mit diesen Reaktionen. Bei einem plétzlichen Wechsel der Injektionsstelle zu einem nicht
betroffenen Bereich wurde dartiber berichtet, dass dies zu Hypoglyk&mie fuhrte. Nach einem Wechsel
der Injektionsstelle von einem betroffenen zu einem nicht betroffenen Bereich wird eine Uberwachung
des Blutzuckers empfohlen und eine Dosisanpassung der Antidiabetika kann in Erwdgung gezogen
werden.

Kombination von Insulatard mit Pioglitazon

Es gibt Spontanmeldungen von Herzinsuffizienz, wenn Pioglitazon in Kombination mit Insulin,
insbesondere Patienten mit Risikofaktoren flr die Entwicklung von Herzinsuffizienz, verabreicht
wurde. Dies sollte beachtet werden, falls eine Behandlung mit der Kombination von Pioglitazon und
Insulatard erwogen wird. Falls die Kombination angewendet wird, sollten die Patienten hinsichtlich
Anzeichen und Symptomen von Herzinsuffizienz, Gewichtszunahme und Odemen beobachtet werden.
Pioglitazon muss beim Auftreten jeder Verschlechterung kardialer Symptome abgesetzt werden.

Vermeidung von versehentlichen Verwechslungen/Medikationsfehlern

Die Patienten miissen angewiesen werden, vor jeder Injektion immer das Insulin-Etikett zu



tberprifen, um versehentliche Verwechslungen zwischen Insulatard und anderen Insulin-
Arzneimitteln zu vermeiden.

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Der Glucosestoffwechsel wird von einigen Arzneimitteln beeinflusst.

Die folgenden Substanzen konnen den Insulinbedarf des Patienten senken:

Orale Antidiabetika, Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer), Betarezeptorenblocker,
Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer, Salicylate, anabole Steroide und Sulfonamide.
Die folgenden Substanzen kénnen den Insulinbedarf des Patienten erhéhen:

Orale Kontrazeptiva, Thiazide, Glucocorticoide, Schilddrisenhormone, Sympathomimetika,
Wachstumshormon und Danazol.

Betarezeptorenblocker kdnnen die Symptome einer Hypoglykamie verschleiern.
Octreotid/Lanreotid kann den Insulinbedarf entweder erhéhen oder senken.

Alkohol kann die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin verstarken oder verringern.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fur die Anwendung von Insulin zur Diabetesbehandlung bestehen wahrend der Schwangerschaft keine
Einschrankungen, da Insulin nicht plazentagéngig ist.

Sowohl Hypoglykamie als auch Hyperglykémie, die bei einer nicht ausreichend kontrollierten
Diabetestherapie auftreten kénnen, erhéhen das Risiko von Missbildungen und Fruchttod in utero.
Frauen, die an Diabetes erkrankt sind und eine Schwangerschaft planen bzw. bereits schwanger sind,
sollten intensiver tiberwacht und die Blutzuckerkontrolle sollte intensiviert werden. Im ersten
Trimenon féllt gewohnlich der Insulinbedarf, steigt aber anschlielend im Verlauf des zweiten und
dritten Trimenons wieder an. Nach der Entbindung kehrt der Insulinbedarf normalerweise schnell
wieder auf das Niveau vor der Schwangerschaft zurtick.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit kann Insulatard uneingeschrankt zur Therapie eingesetzt werden. Die
Insulinbehandlung der stillenden Mutter stellt kein Risiko fur das Kind dar. Eventuell muss jedoch die
Dosis von Insulatard angepasst werden.

Fertilitat

Tierexperimentelle Reproduktionsstudien mit Humaninsulin haben keine Hinweise auf schédliche
Auswirkungen in Bezug auf die Fertilitat gezeigt.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Eine Hypoglyk&dmie kann die Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit eines Patienten herabsetzen.



Dies kann in Situationen, in denen diese Fahigkeiten von besonderer Bedeutung sind (z. B. beim
Fahren eines Autos oder beim Bedienen von Maschinen), ein Risiko darstellen.

Den Patienten sollte geraten werden, VVorsichtsmalinahmen zur Vermeidung von Hypoglykadmien beim
Fuhren von Fahrzeugen zu treffen. Dies ist bei Patienten mit verringerter oder fehlender
Wahrnehmung von Hypoglykédmie-Warnsymptomen oder haufigen Hypoglykéamie-Episoden
besonders wichtig. In diesen Féllen sollte iberlegt werden, ob das Flhren eines Fahrzeugs ratsam ist.
4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die wahrend der Behandlung am h&ufigsten gemeldete Nebenwirkung ist Hypoglyk&mie. Die
Héaufigkeit von Hypoglykamien variiert in Abh&ngigkeit von der Patientenpopulation, dem
verordneten Dosierungsschema und dem Niveau der Blutzuckereinstellung, siehe unten Beschreibung
ausgewahlter Nebenwirkungen.

Zu Beginn der Insulintherapie kénnen Refraktionsanomalien, Odeme oder Reaktionen an der
Injektionsstelle (Schmerzen, Rétung, Nesselsucht, Entziindungen, Blutergiisse, Schwellung und
Juckreiz an der Injektionsstelle) auftreten. Diese Symptome sind normalerweise voribergehend. Eine
schnelle Besserung der Blutzuckereinstellung kann mit akuter schmerzhafter Neuropathie verbunden
sein, die normalerweise reversibel ist. Eine Intensivierung der Insulintherapie mit einer plotzlichen
Verbesserung der Blutzuckereinstellung kann mit einer vortibergehenden Verschlechterung der
diabetischen Retinopathie verbunden sein, wahrend eine langfristige Verbesserung der
Blutzuckereinstellung das Risiko des Fortschreitens einer diabetischen Retinopathie verringert.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die unten dargestellten Nebenwirkungen basieren auf Daten aus klinischen Studien und sind geman
MedDRA nach Haufigkeit und Systemorganklassen aufgefiihrt. Die Haufigkeiten sind nach der
folgenden Konvention definiert: Sehr haufig (> 1/10); Haufig (> 1/100 bis < 1/10); Gelegentlich

(> 1/1.000 bis < 1/100); Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000); Sehr selten (< 1/10.000); nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Gelegentlich — Urtikaria, Hautausschlag
Immunsystems

Sehr selten — Anaphylaktische Reaktionen*

Stoffwechsel- und Sehr haufig — Hypoglykamie*
Erndhrungsstérungen

Erkrankungen des Nerven- Sehr selten — Periphere Neuropathie (schmerzhafte
systems Neuropathie)

Augenerkrankungen Sehr selten — Refraktionsanomalien

Gelegentlich — Diabetische Retinopathie

Erkrankungen der Haut und Gelegentlich — Lipodystrophie*
des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt — Kutane Amyloidose*t

Allgemeine Erkrankungen und | Gelegentlich — Reaktionen an der Injektionsstelle
Beschwerden am
Verabreichungsort Gelegentlich — Odeme

* siehe Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen
T Arzneimittelnebenwirkung aus Meldungen nach Markteinfiihrung.
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Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Anaphylaktische Reaktionen

Das Auftreten generalisierter Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich generalisierter
Hautausschlag, Jucken, Schwitzen, gastrointestinale Stérungen, angioneurotisches Odem,
Atembeschwerden, Herzklopfen und Absenkung des Blutdrucks) ist sehr selten, kann aber
lebensbedrohlich sein.

Hypoglykamie

Die am h&ufigsten gemeldete Nebenwirkung ist Hypoglyk&mie. Sie kann auftreten, wenn die
Insulindosis in Relation zum Insulinbedarf zu hoch ist. Eine schwere Hypoglyk&dmie kann zu
Bewusstlosigkeit und/oder Krampfanféllen fihren und mit einer vorubergehenden oder dauerhaften
Storung der Gehirnfunktion oder sogar dem Tod enden. Die Symptome einer Hypoglykamie treten in
der Regel plétzlich auf. Die Symptome konnen sein: kalter Schweil3, kalte blasse Haut, Ermattung,
Nervositat oder Zittern, Angstgefuhle, ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwache, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten, Benommenheit, HeiRhunger, Sehstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit
und Herzklopfen.

In klinischen Studien variierte die Haufigkeit von Hypoglykamien in Abhangigkeit von der
Patientenpopulation, den verordneten Dosierungsschemen und dem Niveau der Blutzuckereinstellung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Lipodystrophie (einschlieBlich Lipohypertrophie, Lipoatrophie) und kutane Amyloidose kénnen an der
Injektionsstelle auftreten und die lokale Insulinresorption verzégern. Ein regelméaBiges Wechseln der
Injektionsstelle innerhalb des jeweiligen Injektionsbereichs kann helfen, diese Reaktionen zu
reduzieren oder zu verhindern (siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche

Basierend auf den Erfahrungen nach Markteinfiihrung und aus klinischen Studien weisen Haufigkeit,
Art und Schwere der beobachteten Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen nicht auf einen
Unterschied zu den breiteren Erfahrungen in der Gesamtpopulation hin.

Andere spezielle Populationen

Basierend auf den Erfahrungen nach Markteinfiihrung und aus klinischen Studien weisen Haufigkeit,
Art und Schwere der beobachteten Nebenwirkungen bei &lteren Patienten und Patienten mit
eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion nicht auf einen Unterschied zu den breiteren Erfahrungen
in der Gesamtpopulation hin.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Fir Insulin kann keine spezifische Uberdosierung angegeben werden, eine Hypoglykamie kann sich
jedoch stufenweise entwickeln, wenn, verglichen mit dem Bedarf des Patienten, zu hohe Dosen
gegeben werden:

. Leichte Hypoglykamien kdnnen durch die orale Verabreichung von Glucose bzw.
zuckerhaltigen Lebensmitteln behandelt werden. Ein Diabetiker sollte deshalb immer
zuckerhaltige Lebensmittel bei sich haben.

. Schwere Hypoglykédmien mit Bewusstlosigkeit kdnnen mit einer intramuskuléren oder
subkutanen Injektion von Glucagon (0,5 bis 1 mg) behandelt werden, die von einer geschulten


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

Person gegeben wird, oder der intravendsen Gabe von Glucose durch einen Arzt. Spricht der
Patient nicht innerhalb von 10 bis 15 Minuten auf Glucagon an, muss Glucose intravends
gegeben werden. Sobald der Patient wieder bei Bewusstsein ist, wird die orale Gabe von
Kohlenhydraten empfohlen, um einen Rickfall zu vermeiden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika. Insuline und Analoga zur Injektion, intermediar
wirkend, Insulin (human). ATC Code: A10ACO01.

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkung

Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin beruht auf der verstarkten Aufnahme von Glucose nach
Bindung von Insulin an Insulinrezeptoren in Muskel- und Fettzellen und der gleichzeitigen Hemmung
der Freisetzung von Glucose aus der Leber.

Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allméhlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.
Die Wirkung beginnt innerhalb von 1% Stunden, das Wirkmaximum wird innerhalb von 4-12 Stunden
erreicht und die gesamte Wirkdauer betrégt etwa 24 Stunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Insulin hat in der Blutbahn eine Halbwertszeit von einigen Minuten. Deshalb wird das zeitliche
Wirkprofil eines Insulinpraparats ausschlieBlich von seinen Resorptionseigenschaften bestimmt.

Dieser Prozess wird von mehreren Faktoren beeinflusst (z. B. Insulindosis, Injektionsweg und -ort,
Stérke des subkutanen Fettgewebes, Diabetes-Typ). Die pharmakokinetischen Eigenschaften von
Insulinarzneimitteln unterliegen daher signifikanten intra- und interindividuellen Schwankungen.

Resorption

Die maximale Plasmakonzentration des Insulins wird innerhalb von 2—-18 Stunden nach subkutaner
Injektion erreicht.

Verteilung

Es wurde keine starke Bindung an Plasmaproteine beobachtet, von zirkulierenden Insulinantikdrpern
(soweit vorhanden) abgesehen.

Metabolismus

Es wird berichtet, dass Humaninsulin durch Insulinprotease oder Insulin abbauende Enzyme und
maoglicherweise Protein-Disulfid-lsomerase abgebaut wird. Eine Reihe von Spaltungs- (Hydrolyse-)
Stellen im Humaninsulinmolekil wurden in Erwégung gezogen; keiner der durch die Spaltung
gebildeten Metaboliten ist aktiv.

Elimination

Die terminale Halbwertszeit wird durch die Resorptionsrate aus dem subkutanen Gewebe bestimmt.
Die terminale Halbwertszeit (t.,) ist daher eher ein Mal3 der Resorption als ein Maf} der Elimination
per se des Insulins aus dem Plasma (Insulin hat im Blutkreislauf eine ty, von nur wenigen Minuten).
Studien haben eine t,, von etwa 5-10 Stunden ergeben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit



Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat, Genotoxizitat und zum kanzerogenen Potential
lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Zinkchlorid

Glycerol

Metacresol (Ph. Eur.)

Phenol

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Protaminsulfat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Insulinarzneimittel diirfen nur zu Stoffen hinzugeftigt werden, von denen bekannt ist, dass eine
Kompatibilitat besteht. Insulinsuspensionen dirfen nicht zu Infusionsfliissigkeiten hinzugefiigt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Vor dem ersten Offnen: 30 Monate.

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)

Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Das Arzneimittel darf maximal 4 Wochen
gelagert werden. Nicht tber 25°C lagern.

Insulatard Durchstechflasche (100 Internationale Einheiten/ml)
Wiahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Das Arzneimittel darf maximal 6 Wochen
gelagert werden. Nicht tiber 25°C lagern.

Insulatard Penfill/Insulatard InnoLet/Insulatard FlexPen
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Das Arzneimittel darf maximal 6 Wochen
gelagert werden. Nicht tiber 30°C lagern.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
Vor dem ersten Offnen: Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)/Insulatard Durchstechflasche
(100 Internationale Einheiten/ml)

Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht Gber 25°C lagern. Nicht im
Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Insulatard Penfill

Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht Giber 30°C lagern. Nicht im
Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Patrone im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
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Insulatard InnoLet/Insulatard FlexPen

Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht Gber 30°C lagern. Nicht im
Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Penkappe des Pens aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)/Insulatard Durchstechflasche

(100 Internationale Einheiten/ml)

Durchstechflasche (Typ 1 Glas), die mit einer Scheibe (Brombutyl/Polyisopren-Gummi) und einer vor
Manipulationen schitzenden Plastikkappe verschlossen ist und 10 ml Suspension enthalt.

Packungsgrofien mit 1 und 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml oder eine Biindelpackung mit
5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche. Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Insulatard Penfill

Patrone (Typ 1 Glas) mit einem Kolben (Brombutyl) und einem Gummiverschluss
(Brombutyl/Polyisopren), die 3 ml Suspension enthélt. Die Patrone enthalt eine Glaskugel, um die
Resuspendierung zu erleichtern.

PackungsgrofRen mit 1, 5 und 10 Patronen. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

Insulatard InnoLet/Insulatard FlexPen

Patrone (Typ 1 Glas) mit einem Kolben (Brombutyl) und einem Gummiverschluss
(Brombutyl/Polyisopren), in einem Mehrdosen-Einweg-Fertigpen aus Polypropylen, die 3 ml
Suspension enthélt. Die Patrone enthélt eine Glaskugel, um die Resuspendierung zu erleichtern.

PackungsgrofRen mit 1, 5 und 10 Fertigpens. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Es wird empfohlen - nachdem die Insulatard Durchstechflasche, Patrone oder der Fertigpen aus dem
Kihlschrank entnommen wurde - die Temperatur der Insulatard Durchstechflasche, Patrone oder des
Fertigpens auf Raumtemperatur ansteigen zu lassen, bevor das Insulin gemaR der Bedienungsanleitung
fur die erste Verwendung resuspendiert wird.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn Sie feststellen, dass die resuspendierte
Flussigkeit nicht gleichmaRig weill und trib ist.

Einmal gefrorenes Insulatard darf nicht verwendet werden.

Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion zu
entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

Nadeln, Spritzen, Patronen und Fertigpens diirfen nicht mit Anderen geteilt werden.
Die Patrone darf nicht wieder aufgefullt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG
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Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Déanemark

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml)
EU/1/02/233/001
EU/1/02/233/002
EU/1/02/233/016

Insulatard Durchstechflasche (100 Internationale Einheiten/ml)
EU/1/02/233/003
EU/1/02/233/004
EU/1/02/233/017

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

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

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 07. Oktober 2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 18. September 2007

10. STAND DER INFORMATION

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

12


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG I1

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift der Hersteller des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

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

DK-2880 Bagsvard DK-4400 Kalundborg
Danemark Danemark

Name und Anschrift der Hersteller, die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich sind

Insulatard Durchstechflasche (40 Internationale Einheiten/ml) und InnoLet:

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

Insulatard Durchstechflasche (100 Internationale Einheiten/ml), Penfill und FlexPen:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Déanemark

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des

Herstellers, der fur die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. Regelmalig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs flir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen Internetportal fur

Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)
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Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen (MAHR) flhrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitaten und MaRnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des

RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen;

. nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

. jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses flihren kénnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG I11

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (DURCHSTECHFLASCHE)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 40 1.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 400 I.E. 1 ml Suspension enthdlt 40 I.E. Insulin
human (entsprechend 1,4 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 Durchstechflasche zu 10 ml
5 Durchstechflaschen zu je 10 ml

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 4 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/233/001 1 Durchstechflasche zu 10 mi
EU/1/02/233/002 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 40

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (DURCHSTECHFLASCHE)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Insulatard 40 1.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/

4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

10 ml

6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (DURCHSTECHFLASCHE)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 100 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 1.000 I.E. 1 ml Suspension enthdlt 100 I.E. Insulin
human (entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 Durchstechflasche zu 10 ml
5 Durchstechflaschen zu je 10 ml

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/233/003 1 Durchstechflasche zu 10 mi
EU/1/02/233/004 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 100

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (DURCHSTECHFLASCHE)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Insulatard 100 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis/

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

10 ml

6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AUSSERES ETIKETT FUR DIE BUNDELPACKUNG (DURCHSTECHFLASCHE - mit Blue
Box)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 40 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 400 I.E. 1 ml Suspension enthalt 40 I.E. Insulin
human (entsprechend 1,4 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

Biindelpackung: 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 4 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/02/233/016 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 40

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

INNERER KARTON FUR DIE BUNDELPACKUNG (DURCHSTECHFLASCHE - ohne Blue
Box)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 40 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 400 I.E. 1 ml Suspension enthdlt 40 I.E. Insulin
human (entsprechend 1,4 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 Durchstechflasche zu 10 ml. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzuldssig

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil? und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 4 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/02/233/016 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 40

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AUSSERES ETIKETT FUR DIE BUNDELPACKUNG (DURCHSTECHFLASCHE - mit Blue
Box)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 100 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 1.000 I.E. 1 ml Suspension enthdlt 100 I.E. Insulin
human (entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

Biindelpackung: 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche.

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/02/233/017 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 100

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

INNERER KARTON FUR DIE BUNDELPACKUNG (DURCHSTECHFLASCHE - ohne Blue
Box)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard 100 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthalt 10 ml entsprechend 1.000 I.E. 1 ml Suspension enthdlt 100 I.E. Insulin
human (entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 Durchstechflasche zu 10 ml. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzuldssig

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wiahrend des Gebrauchs: Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/02/233/017 5 Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard 100

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (PATRONE. Penfill)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard Penfill 100 I.E./ml
Injektionssuspension in einer Patrone
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Patrone enthalt 3 ml entsprechend 300 I.E. 1 ml Suspension enthalt 100 I.E. Insulin human
(entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 x 3 ml Patrone
5 x 3 ml Patronen
10 x 3 ml Patronen

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemanR der Anleitung resuspendieren.
Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.
Darf nur von einer Person verwendet werden.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 30°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Patrone im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/233/005 1 Patrone zu 3 ml
EU/1/02/233/006 5 Patronen zu je 3 ml
EU/1/02/233/007 10 Patronen zu je 3 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard Penfill

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

‘ 18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
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FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (PATRONE. Penfill)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Insulatard Penfill 100 I.E./ml
Injektionssuspension

Insulin human

S.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis/

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S

35



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (FERTIGPEN. InnoLet)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard InnoLet 100 I.E./ml
Injektionssuspension im Fertigpen
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Fertigpen enthélt 3 ml entsprechend 300 I.E. 1 ml Suspension enthélt 100 I.E. Insulin human
(entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 x 3 ml Fertigpen
5 x 3 ml Fertigpens
10 x 3 ml Fertigpens

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.
Nadeln sind nicht enthalten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.

Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

Darf nur von einer Person verwendet werden.

Zur Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm
vorgesehen.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 30°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/233/010 1 Pen zu 3 ml
EU/1/02/233/011 5 Pens zu je 3 ml
EU/1/02/233/012 10 Pens zu je 3 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard InnoLet

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT PEN (FERTIGPEN. InnoLet)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Insulatard InnoLet 100 I.E./ml
Injektionssuspension

Insulin human

S.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis/

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (FERTIGPEN. FlexPen)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Insulatard FlexPen 100 I.E./ml
Injektionssuspension im Fertigpen
Insulin human

| 2. WIRKSTOFF

1 Fertigpen enthélt 3 ml entsprechend 300 I.E. 1 ml Suspension enthélt 100 I.E. Insulin human
(entsprechend 3,5 mg),

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid/Salzséure zur Einstellung des pH-Wertes, Protaminsulfat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension

1 x 3 ml Fertigpen
5 x 3 ml Fertigpens
10 x 3 ml Fertigpens

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung
Packungsbeilage beachten.
Nadeln sind nicht enthalten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

GemaR der Anleitung resuspendieren.

Verwenden Sie die Resuspension nur, wenn sie gleichmaRig weil} und triib aussieht.

Darf nur von einer Person verwendet werden.

Zur Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einweg-Nadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm
vorgesehen.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis/
Wihrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Innerhalb von 6 Wochen verbrauchen.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Wahrend des Gebrauchs: Nicht iber 30°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Lassen Sie die Penkappe aufgesetzt, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/233/013 1 Pen zu 3 ml
EU/1/02/233/014 5 Pens zu je 3 ml
EU/1/02/233/015 10 Pens zu je 3 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Insulatard FlexPen

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT PEN (FERTIGPEN. FlexPen)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Insulatard FlexPen 100 I.E./ml
Injektionssuspension

Insulin human

S.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis/

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN

Novo Nordisk A/S
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Insulatard 40 I.E./ml (Internationale Einheiten/ml) Injektionssuspension in einer
Durchstechflasche
Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

1. Was ist Insulatard und wofir wird es angewendet?
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allmahlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Patienten mit Diabetes mellitus (Diabetes)
zu senken. Diabetes ist eine Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Die Behandlung mit Insulatard hilft, Komplikationen lhres
Diabetes zu verhindern.

Insulatard beginnt etwa 1% Stunden, nachdem Sie es injiziert haben, lhren Blutzucker zu senken und
die Wirkung wird etwa 24 Stunden anhalten. Insulatard wird oft in Kombination mit schnell
wirkenden Insulinarzneimitteln angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Insulatard darf nicht angewendet werden,

»  wenn Sie allergisch gegen Humaninsulin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, siehe Abschnitt 6.

» wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykamie (Unterzuckerung) spuren, siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

> in Insulininfusionspumpen.

»  wenn die Schutzkappe locker ist oder fehlt. Jede Durchstechflasche hat eine vor Manipulationen
schutzende Plastikkappe. Sollte diese nicht in einwandfreiem Zustand sein, wenn Sie die
Durchstechflasche erhalten, geben Sie sie in Ihrer Apotheke zurtick.

» wenn es nicht korrekt gelagert wurde oder wenn es eingefroren war, siehe Abschnitt 5.

»  wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichmaRig weil? und triib aussieht.

Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulatard nicht an. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Vor der Anwendung von Insulatard

Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um den richtigen Insulintyp handelt.
Entfernen Sie die Schutzkappe.

Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Spritzen dirfen nicht mit Anderen geteilt werden.

\AAA
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Einige Bedingungen und Aktivitadten konnen Ihren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie lhren Arzt

um Rat:

» wenn Sie an einer Funktionsstérung Ihrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhang- oder
Schilddrise leiden.

»  wenn Sie sich mehr korperlich bewegen als tblich oder wenn Sie Ihre Ubliche Erndhrung &ndern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

» wenn Sie krank sind, wenden Sie Ihr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

»  wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen (iber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen Ihren
Insulinbedarf und den Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelméaiig zu wechseln; dies kann helfen, Verdnderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z. B. Verdickungen und Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt mdglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3). Falls Sie irgendwelche
Hautverédnderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie IThrem Arzt dariiber. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie mit der
Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie méglicherweise an, lhren Blutzucker
engmaschiger zu tberwachen und die Dosis Ihres Insulins oder Ihrer anderen Antidiabetika
anzupassen.

Anwendung von Insulatard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und dies kann bedeuten, dass
Ihre Insulindosis angepasst werden muss. Nachstehend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefiihrt,
die sich auf Ihre Insulinbehandlung auswirken kénnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglyk&dmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)

. Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

. Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten
oder hohen Blutdrucks)

. Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)
. Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)
. Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

lhr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykamie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhiitung)

. Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Flussigkeitsansammlung)

. Glucocorticoide (wie z. B. ”Cortison” zur Behandlung von Entziindungen)

. Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

. Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol oder Terbutalin zur

Behandlung von Asthma)

. Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des Langenwachstums der Knochen und des
korperlichen Wachstums und mit starker Wirkung auf den Stoffwechsel des Kérpers)

. Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstérung, die

gewdhnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangdrise (bermaRig viel
Wachstumshormon produziert) kénnen Ihren Blutzuckerspiegel entweder ansteigen lassen oder
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senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwdchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewodhnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(OGdeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines der hier aufgelisteten Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol

»  Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich Ihr Insulinbedarf andern, da Ihr Blutzuckerspiegel
entweder ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Insulatard kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass Ihre
Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle Ihres Diabetes, insbesondere die Vorbeugung von Hypoglykamien,
ist auch fir die Gesundheit lhres Babys wichtig.

»  Es gibt keine Einschrankungen flr die Behandlung mit Insulatard wahrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

»  Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Fahrzeuge fiihren oder eine Maschine bedienen kénnen:

. wenn Sie haufig an Unterzuckerungen leiden.

. wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann dies lhre Konzentration und lhre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch ebenso Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder
Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und Andere gefahrden konnten.
Insulatard enthalt Natrium

Insulatard enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Insulatard anzuwenden?

Dosis und wann Ihr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin und passen Sie Ihre Insulindosis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt

an. Fragen Sie bei Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.
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Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss Ihre Dosis méglicherweise durch
Ihren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben oder alter als 65 Jahre sind, miissen Sie
Ihren Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrollieren und mit Ihrem Arzt eine mogliche Anpassung
Ihrer Insulindosis an den individuellen Bedarf besprechen.

Wie und wo zu injizieren ist

Insulatard wird unter die Haut (subkutan) verabreicht. Sie durfen Ihr Insulin niemals direkt in eine
Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskul&r) injizieren.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle innerhalb der gewahlten Kdrperregion. Dies kann
das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern, siehe Abschnitt 4.
Die besten Stellen fur eine Injektion sind: Ihre Bauchdecke (Abdomen), Ihr GesaR, die Vorderseite
Ihrer Oberschenkel oder Ihrer Oberarme. Die Wirkung des Insulins tritt schneller ein, wenn Sie es in
die Bauchdecke (Abdomen) injizieren. Sie sollten Ihren Blutzucker stets regelmaRig messen.

Handhabung von Insulatard

Insulatard Durchstechflaschen sind zur Verwendung mit Insulinspritzen mit der entsprechenden
Einheitenskala vorgesehen.

Wenn Sie nur einen Insulintyp anwenden

1. Rollen Sie die Durchstechflasche zwischen Ihren Handen, bis die Flissigkeit gleichméaBig weil3
und triib ist. Das Resuspendieren ist einfacher, wenn das Insulin Raumtemperatur erreicht hat.
Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an Insulin entspricht, die Sie
injizieren mochten. Injizieren Sie die Luft in die Durchstechflasche.

2. Drehen Sie die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die richtige
Insulindosis in die Spritze auf. Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche. Entfernen Sie
anschlielend die Luft aus der Spritze und tberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist.

Wenn Sie zwei Insulintypen mischen missen

1. Rollen Sie die Durchstechflasche mit Insulatard unmittelbar vor der Anwendung zwischen Ihren
Hénden, bis die Flissigkeit gleichmalig weil? und triib ist. Das Resuspendieren ist einfacher,
wenn das Insulin Raumtemperatur erreicht hat.

2. Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an Insulatard entspricht.
Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit Insulatard und ziehen Sie die Nadel heraus.

3. Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an schnell wirkendem
Insulin entspricht. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit schnell wirkendem Insulin.
Drehen Sie dann die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die
verschriebene Dosis an schnell wirkendem Insulin auf. Entfernen Sie jegliche Luft aus der
Spritze und Gberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist.

4, Stechen Sie die Nadel in die Durchstechflasche mit Insulatard, drehen Sie die Durchstechflasche
und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die verschriebene Dosis auf. Entfernen Sie jegliche
Luft aus der Spritze und Uberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist. Injizieren Sie die Mischung
sofort.

5. Mischen Sie Insulatard und schnell wirkendes Insulin immer in der gleichen Reihenfolge.
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Wie ist Insulatard zu injizieren?

> Injizieren Sie das Insulin unter Ihre Haut. Wenden Sie die Injektionstechnik an, die Thnen Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal empfohlen hat.

> Lassen Sie die Nadel mindestens 6 Sekunden lang unter lhrer Haut, um sicherzustellen, dass Sie
die vollstandige Dosis injiziert haben.

»  Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

Wenn Sie eine grofiere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Insulin anwenden, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykémie). Siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Ihr Blutzucker zu hoch ansteigen
(Hyperglykamie). Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins abbrechen

Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird Ihnen
sagen, was Sie tun miissen. Dies kdnnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (schwere
Hyperglykamie) und einer Ketoazidose fiihren. Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie) ist eine sehr haufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:

. zu viel Insulin injizieren.
. Zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.
. sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.

. Alkohol trinken, siehe Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol in Abschnitt 2.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein: kalter Schweil, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Ubelkeit, HeilRhunger, voribergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewdhnliche
Midigkeit und Schwéche, Nervositat oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen konnen zu Bewusstlosigkeit fiihren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann diese zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
oder sogar zum Tod flhren. Sie kénnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Ihnen das
Hormon Glucagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. In
diesem Fall sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose (Traubenzucker) oder ein
zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glucagonbehandlung ansprechen,
mussen Sie im Krankenhaus weiterbehandelt werden.
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Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

»  Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SiRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker falls méglich und ruhen Sie sich aus. Sie sollten daher vorsichtshalber immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

»  Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

»  Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, Ihnen Glucagon injiziert wurde
oder bei haufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie Ihren Arzt auf. Moglicherweise
mussen lhre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Erndhrung oder Ihre kérperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein konnen, einschliellich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnméchtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstandigen miissen. Sie durfen Ihnen nichts zu essen oder
zu trinken geben, da Sie daran ersticken kénnten.

Schwere allergische Reaktion auf Insulatard oder einen seiner Bestandteile (eine sogenannte
systemische allergische Reaktion) ist eine sehr seltene Nebenwirkung, kann aber lebensbedrohlich
werden. Es kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

. wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

»  Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.

Hautveranderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kdnnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
héufig dies auftritt). Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion; dies kann helfen, diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Auflistung weiterer Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen.

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rétung, Nesselsucht,
Entzindung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile des Kdrpers ausbreiten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Siehe auch
oben unter Schwere allergische Reaktion.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens flhren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich Ihre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung

Schwellungen um lhre Kndchel und andere Gelenke verursachen. Diese klingen normalerweise bald
ab. Falls nicht, sprechen Sie mit Ilhrem Arzt.
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Sehr selten auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Sehstérungen: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voribergehend.

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschéden): Wenn sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kénnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Auswirkungen von Diabetes
Hoher Blutzucker (Hyperglykéamie)

Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

nicht genigend Insulin injiziert haben.

vergessen lhr Insulin zu injizieren oder lhre Insulintherapie beenden.
wiederholt weniger Insulin injizieren, als Sie benétigen.

eine Infektion und/oder Fieber haben.

mehr als Ublich essen.

sich weniger als Gblich korperlich bewegen.

Die Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

»  Falls Sie eines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn mdglich, Thren Urin auf Ketone, suchen Sie anschlieRend sofort einen
Arzt auf.

»  Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, der diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Séure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) genannt
wird. Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und
maoglicherweise zum Tod fuhren.

5. Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank bei 2°C — 8°C lagern. Vom Kiihlelement fernhalten. Nicht
einfrieren.
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Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Sie kdnnen sie mit sich fiihren und bei Raumtemperatur (nicht tiber 25°C) bis zu 4 Wochen
aufbewahren.

Bewahren Sie die Durchstechflasche immer im Umkarton auf, wenn sie nicht in Gebrauch ist, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insulatard enthélt

- Der Wirkstoff ist: Insulin human. Insulatard ist eine Isophan (NPH) Insulin human-Suspension.
Jeder ml enthé&lt 40 I.E. Insulin human. Jede Durchstechflasche enthalt 400 I.E. Insulin human
in 10 ml Injektionssuspension.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Salzsaure, Protaminsulfat und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Insulatard aussieht und Inhalt der Packung

Insulatard wird als Injektionssuspension abgegeben. Nach Resuspension muss die Flissigkeit

gleichmaRig weifl und triib aussehen.

Packungsgrofien mit 1 oder 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml oder eine Biindelpackung mit 5

Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien

in den Verkehr gebracht.

Die Suspension ist triib, weifl3 und wassrig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Insulatard 100 1.E./ml (Internationale Einheiten/ml) Injektionssuspension in einer
Durchstechflasche
Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

1. Was ist Insulatard und wofir wird es angewendet?
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allmahlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Patienten mit Diabetes mellitus (Diabetes)
zu senken. Diabetes ist eine Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Die Behandlung mit Insulatard hilft, Komplikationen lhres
Diabetes zu verhindern.

Insulatard beginnt etwa 1% Stunden, nachdem Sie es injiziert haben, lhren Blutzucker zu senken und
die Wirkung wird etwa 24 Stunden anhalten. Insulatard wird oft in Kombination mit schnell
wirkenden Insulinarzneimitteln angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Insulatard darf nicht angewendet werden,

»  wenn Sie allergisch gegen Humaninsulin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, siehe Abschnitt 6.

» wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykamie (Unterzuckerung) spuren, siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

> in Insulininfusionspumpen.

»  wenn die Schutzkappe locker ist oder fehlt. Jede Durchstechflasche hat eine vor Manipulationen
schutzende Plastikkappe. Sollte diese nicht in einwandfreiem Zustand sein, wenn Sie die
Durchstechflasche erhalten, geben Sie sie in Ihrer Apotheke zurick.

» wenn es nicht korrekt gelagert wurde oder wenn es eingefroren war, siehe Abschnitt 5.

»  wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichmaRig weil? und triib aussieht.

Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulatard nicht an. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Vor der Anwendung von Insulatard

Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um den richtigen Insulintyp handelt.
Entfernen Sie die Schutzkappe.

Benutzen Sie immer filr jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Spritzen dirfen nicht mit Anderen geteilt werden.

\AAA
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Einige Bedingungen und Aktivitadten kdnnen Ihren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie lhren Arzt

um Rat:

» wenn Sie an einer Funktionsstérung Ihrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhang- oder
Schilddrise leiden.

»  wenn Sie sich mehr korperlich bewegen als tblich oder wenn Sie Ihre Ubliche Erndhrung &ndern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

» wenn Sie krank sind, wenden Sie Ihr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

»  wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen (iber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen Ihren
Insulinbedarf und den Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Hautverédnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelméaiig zu wechseln; dies kann helfen, Veranderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z. B. Verdickungen oder Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt mdglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3). Falls Sie irgendwelche
Hautverédnderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie IThrem Arzt dartiber. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie mit der
Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie méglicherweise an, lhren Blutzucker
engmaschiger zu tberwachen und die Dosis lhres Insulins oder Ihrer anderen Antidiabetika
anzupassen.

Anwendung von Insulatard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und dies kann bedeuten, dass
lhre Insulindosis angepasst werden muss. Nachstehend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefihrt,
die sich auf Ihre Insulinbehandlung auswirken kénnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglyk&mie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)

. Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

. Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten
oder hohen Blutdrucks)

. Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)
. Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)
. Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

lhr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykamie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhiitung)

. Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Flussigkeitsansammlung)

. Glucocorticoide (wie z. B. ”Cortison” zur Behandlung von Entziindungen)

. Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

. Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol oder Terbutalin zur

Behandlung von Asthma)

. Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des Langenwachstums der Knochen und des
korperlichen Wachstums und mit starker Wirkung auf den Stoffwechsel des Kérpers)

. Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstérung, die

gewdhnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangdrise (bermafRig viel
Wachstumshormon produziert) kénnen Ihren Blutzuckerspiegel entweder ansteigen lassen oder
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senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwdchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewodhnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(OGdeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines der hier aufgelisteten Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol

»  Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich Ihr Insulinbedarf andern, da Ihr Blutzuckerspiegel
entweder ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Insulatard kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass Ihre
Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle Ihres Diabetes, insbesondere die Vorbeugung von Hypoglykamien,
ist auch fir die Gesundheit lhres Babys wichtig.

»  Es gibt keine Einschrankungen flr die Behandlung mit Insulatard wahrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

»  Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Fahrzeuge fiihren oder eine Maschine bedienen kénnen:

. wenn Sie haufig an Unterzuckerungen leiden.

. wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann dies Ihre Konzentration und lhre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch ebenso Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder
Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und Andere gefahrden konnten.
Insulatard enthalt Natrium

Insulatard enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Insulatard anzuwenden?

Dosis und wann Ihr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin und passen Sie Ihre Insulindosis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt

an. Fragen Sie bei Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.
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Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss Ihre Dosis méglicherweise durch
Ihren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben oder alter als 65 Jahre sind, missen Sie
Ihren Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrollieren und mit Ihrem Arzt eine mogliche Anpassung
Ihrer Insulindosis an den individuellen Bedarf besprechen.

Wie und wo zu injizieren ist

Insulatard wird unter die Haut (subkutan) verabreicht. Sie durfen Ihr Insulin niemals direkt in eine
Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskulr) injizieren.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle innerhalb der gewahlten Kérperregion. Dies kann
das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern, siehe Abschnitt 4.
Die besten Stellen fir eine Injektion sind: Ihre Bauchdecke (Abdomen), Ihr GesaR, die Vorderseite
Ihrer Oberschenkel oder Ihrer Oberarme. Die Wirkung des Insulins tritt schneller ein, wenn Sie es in
die Bauchdecke (Abdomen) injizieren. Sie sollten Ihren Blutzucker stets regelmaRig messen.

Handhabung von Insulatard

Insulatard Durchstechflaschen sind zur Verwendung mit Insulinspritzen mit der entsprechenden
Einheitenskala vorgesehen.

Wenn Sie nur einen Insulintyp anwenden

1. Rollen Sie die Durchstechflasche zwischen Ihren Handen, bis die Flissigkeit gleichméaBig weil3
und triib ist. Das Resuspendieren ist einfacher, wenn das Insulin Raumtemperatur erreicht hat.
Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an Insulin entspricht, die Sie
injizieren mochten. Injizieren Sie die Luft in die Durchstechflasche.

2. Drehen Sie die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die richtige
Insulindosis in die Spritze auf. Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche. Entfernen Sie
anschliellend die Luft aus der Spritze und tberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist.

Wenn Sie zwei Insulintypen mischen missen

1. Rollen Sie die Durchstechflasche mit Insulatard unmittelbar vor der Anwendung zwischen lhren
Hénden, bis die Flissigkeit gleichmalig weil? und triib ist. Das Resuspendieren ist einfacher,
wenn das Insulin Raumtemperatur erreicht hat.

2. Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an Insulatard entspricht.
Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit Insulatard und ziehen Sie die Nadel heraus.

3. Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf, die der Dosis an schnell wirkendem
Insulin entspricht. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit schnell wirkendem Insulin.
Drehen Sie dann die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die
verschriebene Dosis an schnell wirkendem Insulin auf. Entfernen Sie jegliche Luft aus der
Spritze und Uberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist.

4, Stechen Sie die Nadel in die Durchstechflasche mit Insulatard, drehen Sie die Durchstechflasche
und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die verschriebene Dosis auf. Entfernen Sie jegliche
Luft aus der Spritze und tberprifen Sie, dass die Dosis korrekt ist. Injizieren Sie die Mischung
sofort.

5. Mischen Sie Insulatard und schnell wirkendes Insulin immer in der gleichen Reihenfolge.
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Wie ist Insulatard zu injizieren?

> Injizieren Sie das Insulin unter Ihre Haut. Wenden Sie die Injektionstechnik an, die Thnen Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal empfohlen hat.

> Lassen Sie die Nadel mindestens 6 Sekunden lang unter lhrer Haut, um sicherzustellen, dass Sie
die vollstandige Dosis injiziert haben.

»  Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

Wenn Sie eine grofiere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Insulin anwenden, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykémie). Siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Ihr Blutzucker zu hoch ansteigen
(Hyperglykamie). Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins abbrechen

Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird Ihnen
sagen, was Sie tun miissen. Dies kdnnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (schwere
Hyperglykamie) und einer Ketoazidose fiihren. Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie) ist eine sehr haufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:

. zu viel Insulin injizieren.
. Zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.
. sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.

. Alkohol trinken, siehe Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol in Abschnitt 2.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein: kalter Schweil, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Ubelkeit, HeilRhunger, voribergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewdhnliche
Midigkeit und Schwéche, Nervositat oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen konnen zu Bewusstlosigkeit fiihren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann diese zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
oder sogar zum Tod flhren. Sie kénnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Ihnen das
Hormon Glucagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. In
diesem Fall sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose (Traubenzucker) oder ein
zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glucagonbehandlung ansprechen,
mussen Sie im Krankenhaus weiterbehandelt werden.
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Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

»  Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SiRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker falls méglich und ruhen Sie sich aus. Sie sollten daher vorsichtshalber immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

»  Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

»  Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, Ihnen Glucagon injiziert wurde
oder bei haufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie lIhren Arzt auf. Moglicherweise
mussen lhre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Erndhrung oder Ihre kérperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein konnen, einschlielflich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnméchtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstandigen miissen. Sie durfen Ihnen nichts zu essen oder
zu trinken geben, da Sie daran ersticken kénnten.

Schwere allergische Reaktion auf Insulatard oder einen seiner Bestandteile (eine sogenannte
systemische allergische Reaktion) ist eine sehr seltene Nebenwirkung, kann aber lebensbedrohlich
werden. Es kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

. wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

»  Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kdnnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
héufig dies auftritt). Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion; dies kann helfen, diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Auflistung weiterer Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen.

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rotung, Nesselsucht,
Entzindung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile des Korpers ausbreiten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Siehe auch
oben unter Schwere allergische Reaktion.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens flhren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung

Schwellungen um lhre Kndchel und andere Gelenke verursachen. Diese klingen normalerweise bald
ab. Falls nicht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
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Sehr selten auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Sehstérungen: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voribergehend.

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschéden): Wenn sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kénnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Auswirkungen von Diabetes
Hoher Blutzucker (Hyperglykéamie)

Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

nicht genigend Insulin injiziert haben.

vergessen lhr Insulin zu injizieren oder lhre Insulintherapie beenden.
wiederholt weniger Insulin injizieren, als Sie benétigen.

eine Infektion und/oder Fieber haben.

mehr als Ublich essen.

sich weniger als Gblich korperlich bewegen.

Die Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

»  Falls Sie eines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn mdglich, Thren Urin auf Ketone, suchen Sie anschlieRend sofort einen
Arzt auf.

»  Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, der diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Sédure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) genannt
wird. Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und
maoglicherweise zum Tod fuhren.

5. Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C lagern. Vom Kihlelement fernhalten. Nicht
einfrieren.
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Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Sie kdnnen sie mit sich fiihren und bei Raumtemperatur (nicht tiber 25°C) bis zu 6 Wochen
aufbewahren.

Bewahren Sie die Durchstechflasche immer im Umkarton auf, wenn sie nicht in Gebrauch ist, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach jeder Injektion.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Insulatard enthalt

- Der Wirkstoff ist: Insulin human. Insulatard ist eine Isophan (NPH) Insulin human-Suspension.
Jeder ml enthélt 100 I.E. Insulin human. Jede Durchstechflasche enthélt 1.000 I.E. Insulin
human in 10 ml Injektionssuspension.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Salzsaure, Protaminsulfat und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Insulatard aussieht und Inhalt der Packung

Insulatard wird als Injektionssuspension abgegeben. Nach Resuspension muss die Fllssigkeit

gleichmaRig weill und triib aussehen.

PackungsgrofRen mit 1 oder 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml oder eine Biindelpackung mit 5

Packungen zu je 1 x 10 ml Durchstechflasche. Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien

in den Verkehr gebracht.

Die Suspension ist triib, weil3 und wassrig.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

Der Hersteller kann anhand der Chargen-Bezeichnung, die auf der Lasche des Umkartons und auf dem

Etikett aufgedruckt ist, identifiziert werden:

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination S6
oder ZF erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd,
Dénemark.

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination T6
erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk Production SAS, 45, Avenue d’Orléans, F-28000
Chartres, Frankreich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Insulatard Penfill 100 I.E./ml (Internationale Einheiten/ml) Injektionssuspension in einer
Patrone
Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lIhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insulatard und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Wie ist Insulatard anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Insulatard und wofiir wird es angewendet?
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allméahlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Patienten mit Diabetes mellitus (Diabetes)
zu senken. Diabetes ist eine Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Die Behandlung mit Insulatard hilft, Komplikationen lhres
Diabetes zu verhindern.

Insulatard beginnt etwa 1% Stunden, nachdem Sie es injiziert haben, Ihren Blutzucker zu senken und
die Wirkung wird etwa 24 Stunden anhalten. Insulatard wird oft in Kombination mit schnell
wirkenden Insulinarzneimitteln angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Insulatard darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Humaninsulin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, siehe Abschnitt 6.

»  wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykamie (Unterzuckerung) spuren, siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

> in Insulininfusionspumpen.

> wenn die Patrone oder das Gerat, das die Patrone enthélt, fallen gelassen, beschédigt oder
zerdriuckt wurde.

» wenn es nicht korrekt gelagert wurde oder wenn es eingefroren war, siehe Abschnitt 5.

»  wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichmaRig weil? und triib aussieht.

Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulatard nicht an. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.
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Vor der Anwendung von Insulatard

»  Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um den richtigen Insulintyp handelt.

»  Uberpriifen Sie immer die Patrone einschlieBlich des Gummikolbens am unteren Ende der
Patrone. Verwenden Sie sie nicht, wenn irgendeine Beschadigung zu sehen ist oder der
Gummikolben bis (ber das weille Band des Etiketts am unteren Ende der Patrone gezogen
wurde. Dies kann eine Folge auslaufenden Insulins sein. Falls Sie vermuten, dass die Patrone
beschéadigt worden ist, geben Sie sie in Ihrer Apotheke zuriick. Weitere Informationen
entnehmen Sie der Bedienungsanleitung lhres Pens.

Benutzen Sie immer flir jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Insulatard Penfill diirfen nicht mit Anderen geteilt werden.

Insulatard Penfill ist nur fir Injektionen unter die Haut bei Verwendung eines
wiederverwendbaren Pens geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin auf eine andere Art
und Weise spritzen miissen.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Einige Bedingungen und Aktivitaten kdnnen Ihren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie Ihren Arzt

um Rat:

> wenn Sie an einer Funktionsstérung lhrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhang- oder
Schilddrise leiden.

»  wenn Sie sich mehr korperlich bewegen als tiblich oder wenn Sie Ihre tUbliche Erndhrung &ndern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

» wenn Sie krank sind, wenden Sie Ihr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

»  wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen Giber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen Ihren
Insulinbedarf und den Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmé&fiig zu wechseln; dies kann helfen, Verdnderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z. B. Verdickungen oder Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3). Falls Sie irgendwelche
Hautverdnderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie IThrem Arzt dariiber. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie mit der
Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie méglicherweise an, lhren Blutzucker
engmaschiger zu tberwachen und die Dosis lhres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika
anzupassen.

Anwendung von Insulatard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und dies kann bedeuten, dass
Ihre Insulindosis angepasst werden muss. Nachstehend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefiihrt,
die sich auf lhre Insulinbehandlung auswirken kénnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglyk&mie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)

. Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

. Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten
oder hohen Blutdrucks)

. Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)

. Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)
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. Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

Ihr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhitung)

Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Flussigkeitsansammlung)

Glucocorticoide (wie z. B. "Cortison” zur Behandlung von Entzlindungen)

Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol oder Terbutalin zur

Behandlung von Asthma)

. Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des Langenwachstums der Knochen und des
kdrperlichen Wachstums und mit starker Wirkung auf den Stoffwechsel des Korpers)

. Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstérung, die
gewdhnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangdrise (bermafRig viel
Wachstumshormon produziert) kénnen Ihren Blutzuckerspiegel entweder ansteigen lassen oder
senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwéchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewohnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(OGdeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines der hier aufgelisteten Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol

»  Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich lhr Insulinbedarf dndern, da lhr Blutzuckerspiegel
entweder ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Insulatard kann wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass lhre
Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle Ihres Diabetes, insbesondere die Vorbeugung von Hypoglykamien,
ist auch fir die Gesundheit lhres Babys wichtig.

»  Es gibt keine Einschrankungen flr die Behandlung mit Insulatard wahrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
»  Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Fahrzeuge fiihren oder eine Maschine bedienen kénnen:
. wenn Sie hdufig an Unterzuckerungen leiden.

. wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann dies Ihre Konzentration und Ihre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch ebenso Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder
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Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und Andere gefahrden kénnten.
Insulatard enthélt Natrium

Insulatard enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Insulatard anzuwenden?
Dosis und wann lhr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin und passen Sie Ihre Insulindosis immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
an. Fragen Sie bei Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss Ihre Dosis méglicherweise durch
Ihren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.
Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben oder alter als 65 Jahre sind, missen Sie
Ihren Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrollieren und mit IThrem Arzt eine mégliche Anpassung
Ihrer Insulindosis an den individuellen Bedarf besprechen.

Wie und wo zu injizieren ist

Insulatard wird unter die Haut (subkutan) verabreicht. Sie dirfen Ihr Insulin niemals direkt in eine
Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskuldr) injizieren. Insulatard Penfill ist nur fir
Injektionen unter die Haut bei Verwendung eines wiederverwendbaren Pens geeignet. Fragen Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Insulin auf eine andere Art und Weise spritzen mdissen.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle innerhalb der gewahlten Kérperregion. Dies kann
das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern, siehe Abschnitt 4.
Die besten Stellen fir eine Injektion sind: Ihre Bauchdecke (Abdomen), Ihr GesaR, die Vorderseite
Ihrer Oberschenkel oder Ihrer Oberarme. Die Wirkung des Insulins tritt schneller ein, wenn Sie es in
die Bauchdecke (Abdomen) injizieren. Sie sollten Ihren Blutzucker stets regelméaRig messen.

»  Die Patrone darf nicht wieder aufgefullt werden. Wenn sie leer ist, muss sie entsorgt werden.

»  Insulatard Penfill Patronen sind zur Verwendung mit Novo Nordisk Insulininjektionssystemen
und NovoFine oder NovoTwist Nadeln entwickelt worden.

»  Wenn Sie mit Insulatard Penfill und einer anderen Insulin Penfill Patrone behandelt werden,
missen Sie zwei Insulininjektionssysteme verwenden, je eines fir jeden Insulintyp.

> Tragen Sie vorsichtshalber immer eine Penfill Ersatz-Patrone bei sich, fir den Fall, dass die
Penfill Patrone, die Sie gerade verwenden, verloren geht oder beschédigt wird.

Resuspendieren von Insulatard
Uberpriifen Sie immer, dass genug Insulin (mindestens 12 Einheiten) in der Patrone ist, um eine

gleichmé&Rige Suspension zu gewahrleisten. Wenn nicht genug Insulin enthalten ist, benutzen Sie eine
neue Patrone. Weitere Informationen entnehmen Sie der Bedienungsanleitung Ihres Pens.

64



»  Jedes Mal, wenn Sie ein neues Insulatard Penfill benutzen (bevor Sie die Patrone in das
Insulininjektionssystem einlegen).

. Lassen Sie das Insulin Raumtemperatur erreichen, bevor Sie es verwenden. Das erleichtert das
Resuspendieren.
. Bewegen Sie die Patrone zwischen den Positionen a und b auf und ab (siehe Abbildung), so,

dass sich die Glaskugel mindestens 20-mal von einem Ende der Patrone zum anderen bewegt.
. Wiederholen Sie diese Bewegung vor jeder Injektion mindestens 10-mal.

. Die Bewegung muss wiederholt werden, bis die Fllssigkeit gleichmaRig weill und triib aussieht.
. Fihren Sie die weiteren Schritte der Injektion ohne Verzdgerung durch.
a
b

Wie ist Insulatard zu injizieren?

> Injizieren Sie das Insulin unter Ihre Haut. Wenden Sie die Injektionstechnik an, die Thnen Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal empfohlen hat und wie in der Bedienungsanleitung
Ihres Pens beschrieben.

> Lassen Sie die Nadel mindestens 6 Sekunden lang unter lIhrer Haut. Halten Sie den Druckknopf
vollstidndig gedriickt, bis die Nadel aus der Haut gezogen wurde. Dies stellt sicher, dass die
vollstdndige Dosis injiziert wurde und verhindert einen méglichen Blutfluss in die Nadel oder
das Insulinreservaoir.

»  Achten Sie darauf, nach jeder Injektion die Nadel zu entfernen und zu entsorgen und Insulatard
ohne aufgeschraubte Nadel aufzubewahren. Andernfalls kénnte Fliissigkeit austreten und dies
zu Dosierungsungenauigkeiten fiihren.

Wenn Sie eine grofRere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Insulin anwenden, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykémie). Siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Thr Blutzucker zu hoch ansteigen
(Hyperglykamie). Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins abbrechen

Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird Ihnen
sagen, was Sie tun missen. Dies konnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (schwere
Hyperglykamie) und einer Ketoazidose fiihren. Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzucker (Hypoglykéamie) ist eine sehr hdufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:

. zu viel Insulin injizieren.
. Zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.
. sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.

. Alkohol trinken, siehe Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol in Abschnitt 2.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein: kalter SchweiB, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Ubelkeit, HeilRhunger, voribergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewdhnliche
Midigkeit und Schwéche, Nervositét oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen kdnnen zu Bewusstlosigkeit fiihren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann diese zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
oder sogar zum Tod flhren. Sie konnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Ihnen das
Hormon Glucagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. In
diesem Fall sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose (Traubenzucker) oder ein
zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glucagonbehandlung ansprechen,
mussen Sie im Krankenhaus weiterbehandelt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

»  Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SlRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker falls méglich und ruhen Sie sich aus. Sie sollten daher vorsichtshalber immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

»  Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

»  Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, Ihnen Glucagon injiziert wurde
oder bei haufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie lhren Arzt auf. Moglicherweise
mussen Ihre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Erndhrung oder lhre korperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein konnen, einschlielflich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnméchtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstandigen miissen. Sie durfen Ihnen nichts zu essen oder
zu trinken geben, da Sie daran ersticken kénnten.

Schwere allergische Reaktion auf Insulatard oder einen seiner Bestandteile (eine sogenannte
systemische allergische Reaktion) ist eine sehr seltene Nebenwirkung, kann aber lebensbedrohlich
werden. Es kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

. wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

»  Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kdnnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
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héufig dies auftritt). Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion; dies kann helfen, diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Auflistung weiterer Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen.

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rotung, Nesselsucht,
Entzindung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile des Kdrpers ausbreiten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Siehe auch
oben unter Schwere allergische Reaktion.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens flihren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung
Schwellungen um lhre Kndchel und andere Gelenke verursachen. Diese klingen normalerweise bald
ab. Falls nicht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Sehstdrungen: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voriibergehend.

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschaden): Wenn sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kénnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Auswirkungen von Diabetes

Hoher Blutzucker (Hyperglykéamie)
Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

. nicht genigend Insulin injiziert haben.

. vergessen lhr Insulin zu injizieren oder lhre Insulintherapie beenden.
. wiederholt weniger Insulin injizieren, als Sie benétigen.

. eine Infektion und/oder Fieber haben.
. mehr als Ublich essen.
. sich weniger als Ublich korperlich bewegen.

Die Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

67


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

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

»  Falls Sie eines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie lhren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn mdglich, Thren Urin auf Ketone, suchen Sie anschlieRend sofort einen
Arzt auf.

»  Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, der diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Sédure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) genannt
wird. Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und
maoglicherweise zum Tod fuhren.

5. Wie ist Insulatard aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Patrone und dem Umkarton nach
»Vverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C lagern. Vom Kiihlelement fernhalten. Nicht
einfrieren.

Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht im Kuhlschrank lagern oder
einfrieren. Sie kdnnen es mit sich fiihren und bei Raumtemperatur (nicht Gber 30°C) bis zu 6 Wochen
aufbewahren.

Bewahren Sie die Patrone immer im Umkarton auf, wenn sie nicht in Gebrauch ist, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insulatard enthélt

- Der Wirkstoff ist: Insulin human. Insulatard ist eine Isophan (NPH) Insulin human-Suspension.
Jeder ml enthélt 100 I.E. Insulin human. Jede Patrone enthélt 300 I.E. Insulin human in 3 ml
Injektionssuspension.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Salzs&ure, Protaminsulfat und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Insulatard aussieht und Inhalt der Packung

Insulatard wird als Injektionssuspension abgegeben. Nach Resuspension muss die Flissigkeit

gleichmaRig weill und triib aussehen.

PackungsgrofRen mit 1, 5 und 10 Patronen zu je 3 ml. Es werden moglicherweise nicht alle

PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Die Suspension ist triib, weil3 und wassrig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danemark
Hersteller

Der Hersteller kann anhand der Chargen-Bezeichnung, die auf der Lasche des Umkartons und auf dem
Etikett aufgedruckt ist, identifiziert werden:

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination S6,
P5, K7, R7, VG, FG oder ZF erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsverd, Danemark.

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination H7
oder T6 erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk Production SAS, 45, Avenue d’Orléans, F-
28000 Chartres, Frankreich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Insulatard InnoLet 100 I.E./ml (Internationale Einheiten/ml) Injektionssuspension im Fertigpen
Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insulatard und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Wie ist Insulatard anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL E

1. Was ist Insulatard und wofiir wird es angewendet?
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allmahlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Patienten mit Diabetes mellitus (Diabetes)
zu senken. Diabetes ist eine Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Die Behandlung mit Insulatard hilft, Komplikationen Ihres
Diabetes zu verhindern.

Insulatard beginnt etwa 1% Stunden, nachdem Sie es injiziert haben, Ihren Blutzucker zu senken und
die Wirkung wird etwa 24 Stunden anhalten. Insulatard wird oft in Kombination mit schnell
wirkenden Insulinarzneimitteln angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Insulatard darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Humaninsulin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, siehe Abschnitt 6.

wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykamie (Unterzuckerung) spiren, siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.
in Insulininfusionspumpen.

wenn der InnoLet fallen gelassen, beschadigt oder zerdriickt wurde.

wenn es nicht korrekt gelagert wurde oder wenn es eingefroren war, siehe Abschnitt 5.
wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichmaRig wei3 und triib aussieht.

v
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Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulatard nicht an. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.
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Vor der Anwendung von Insulatard

Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um den richtigen Insulintyp handelt.
Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Insulatard InnoLet dirfen nicht mit Anderen geteilt werden.

Insulatard InnoLet ist nur fur Injektionen unter die Haut geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn
Sie Insulin auf eine andere Art und Weise spritzen mussen.

\AAA

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Einige Bedingungen und Aktivitaten kénnen lhren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie lhren Arzt

um Rat:

> wenn Sie an einer Funktionsstérung lhrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhang- oder
Schilddrise leiden.

» wenn Sie sich mehr korperlich bewegen als (blich oder wenn Sie Ihre Uibliche Erndhrung dandern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

> wenn Sie krank sind, wenden Sie Ihr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

» wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen Gber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen lhren
Insulinbedarf und den Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Hautverédnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelméafig zu wechseln; dies kann helfen,VVeranderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z. B. Verdickungen oder Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3). Falls Sie irgendwelche
Hautverénderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie Ihrem Arzt dariiber. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie mit der
Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie moglicherweise an, Ihren Blutzucker
engmaschiger zu tberwachen und die Dosis lhres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika
anzupassen.

Anwendung von Insulatard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und dies kann bedeuten, dass
Ihre Insulindosis angepasst werden muss. Nachstehend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefiihrt,
die sich auf lhre Insulinbehandlung auswirken kénnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)

. Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

. Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten
oder hohen Blutdrucks)

. Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)
. Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)
. Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

Ihr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhitung)

. Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Flussigkeitsansammlung)

. Glucocorticoide (wie z. B. ”Cortison” zur Behandlung von Entziindungen)

. Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

. Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol oder Terbutalin zur
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Behandlung von Asthma)

. Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des Langenwachstums der Knochen und des
korperlichen Wachstums und mit starker Wirkung auf den Stoffwechsel des Kérpers)

. Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstérung, die
gewdhnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangdrise ibermaRig viel
Wachstumshormon produziert) kénnen Ihren Blutzuckerspiegel entweder ansteigen lassen oder
senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwéchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewohnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(Odeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines der hier aufgelisteten Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol

»  Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich Ihr Insulinbedarf andern, da Ihr Blutzuckerspiegel
entweder ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Insulatard kann wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass lhre
Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle Ihres Diabetes, insbesondere die VVorbeugung von Hypoglykamien,
ist auch fur die Gesundheit Ihres Babys wichtig.

»  Es gibt keine Einschrankungen fir die Behandlung mit Insulatard wahrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

»  Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Fahrzeuge fuihren oder eine Maschine bedienen kénnen:

. wenn Sie haufig an Unterzuckerungen leiden.

. wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann dies Ihre Konzentration und lhre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch ebenso Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und Andere gefahrden kénnten.

Insulatard enthalt Natrium

Insulatard enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei®.
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3. Wie ist Insulatard anzuwenden?

Dosis und wann Ihr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin und passen Sie Ihre Insulindosis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
an. Fragen Sie bei IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss lhre Dosis moglicherweise durch
lhren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben oder alter als 65 Jahre sind, missen Sie
lhren Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrollieren und mit IThrem Arzt eine mogliche Anpassung
lhrer Insulindosis an den individuellen Bedarf besprechen.

Wie und wo zu injizieren ist

Insulatard wird unter die Haut (subkutan) verabreicht. Sie diirfen Ihr Insulin niemals direkt in eine
Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskuldr) injizieren. Insulatard InnoLet ist nur fiir
Injektionen unter die Haut geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin auf eine andere Art und
Weise spritzen missen.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle innerhalb der gewahlten Kérperregion. Dies kann
das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern, siehe Abschnitt 4.
Die besten Stellen fir eine Injektion sind: Ihre Bauchdecke (Abdomen), Ihr GesaR3, die Vorderseite
Ihrer Oberschenkel oder Ihrer Oberarme. Die Wirkung des Insulins tritt schneller ein, wenn Sie es in
die Bauchdecke (Abdomen) injizieren. Sie sollten Ihren Blutzucker stets regelmaRig messen.

Wie ist Insulatard InnoLet anzuwenden?

Insulatard InnoLet ist ein Einweg-Fertigpen, der Isophan (NPH) Insulin human enthélt.

Lesen Sie die in der Packungsbeilage enthaltene Bedienungsanleitung fur Insulatard InnoLet sorgféaltig
durch. Sie mussen den Pen wie in der Bedienungsanleitung fur Insulatard InnoLet beschrieben
anwenden.

Vergewissern Sie sich stets, dass Sie den richtigen Pen verwenden, bevor Sie Ihr Insulin injizieren.

Wenn Sie eine grofliere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Insulin anwenden, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykémie). Siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung lhres Insulins vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Thr Blutzucker zu hoch ansteigen
(Hyperglykamie). Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung lhres Insulins abbrechen
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Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird Ihnen
sagen, was Sie tun missen. Dies konnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (schwere
Hyperglykdmie) und einer Ketoazidose fiihren. Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzucker (Hypoglykéamie) ist eine sehr hdufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:

. zu viel Insulin injizieren.
. zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.
. sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.

. Alkohol trinken, siehe Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol in Abschnitt 2.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein: kalter Schweil, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Ubelkeit, HeiBhunger, voriibergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewshnliche
Midigkeit und Schwéche, Nervositat oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen konnen zu Bewusstlosigkeit fiihren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann diese zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
oder sogar zum Tod flhren. Sie kdénnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Ihnen das
Hormon Glucagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. In
diesem Fall sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose (Traubenzucker) oder ein
zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glucagonbehandlung ansprechen,
mussen Sie im Krankenhaus weiterbehandelt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

»  Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SlRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker falls méglich und ruhen Sie sich aus. Sie sollten daher vorsichtshalber immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

»  Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

»  Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, Ihnen Glucagon injiziert wurde
oder bei hdufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie lIhren Arzt auf. Mdglicherweise
mussen lhre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Erndhrung oder Ihre kérperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein kdnnen, einschlieBlich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnmachtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstdndigen missen. Sie durfen lhnen nichts zu essen oder
zu trinken geben, da Sie daran ersticken kénnten.

Schwere allergische Reaktion auf Insulatard oder einen seiner Bestandteile (eine sogenannte
systemische allergische Reaktion) ist eine sehr seltene Nebenwirkung, kann aber lebensbedrohlich
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werden. Es kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

. wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

»  Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.

Hautveréanderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kénnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
haufig dies auftritt). Das Insulin wirkt méglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion; dies kann helfen, diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Auflistung weiterer Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen.

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rotung, Nesselsucht,
Entztndung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile des Kdrpers ausbreiten, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Siehe auch
oben unter Schwere allergische Reaktion.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens flhren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn lIhrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung
Schwellungen um Ihre Knéchel und andere Gelenke verursachen. Diese klingen normalerweise bald
ab. Falls nicht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Sehstdrungen: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voribergehend.

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschaden): Wenn sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kénnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Auswirkungen von Diabetes

Hoher Blutzucker (Hyperglykamie)
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Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

. nicht geniigend Insulin injiziert haben.

. vergessen lhr Insulin zu injizieren oder lhre Insulintherapie beenden.
. wiederholt weniger Insulin injizieren, als Sie bendtigen.

. eine Infektion und/oder Fieber haben.
. mehr als (blich essen.
. sich weniger als Gblich korperlich bewegen.

Die Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

»  Falls Sie eines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn méglich, Thren Urin auf Ketone, suchen Sie anschlieRend sofort einen
Arzt auf.

»  Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, der diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Sdure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) genannt
wird. Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und
maoglicherweise zum Tod fuhren.

5. Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des InnoLet und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C lagern. Vom Kiihlelement fernhalten. Nicht
einfrieren.

Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Sie kdnnen es mit sich fiihren und bei Raumtemperatur (nicht Giber 30°C) bis zu 6 Wochen
aufbewahren.

Lassen Sie die Penkappe Ihres InnoLet immer aufgesetzt, wenn er nicht in Gebrauch ist, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insulatard enthélt

- Der Wirkstoff ist: Insulin human. Insulatard ist eine Isophan (NPH) Insulin human-Suspension.

Jeder ml enthdélt 100 I.E. Insulin human. Jeder Fertigpen enthélt 300 I.E. Insulin human in 3 ml
Injektionssuspension.
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- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Salzsaure, Protaminsulfat und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Insulatard aussieht und Inhalt der Packung

Insulatard wird als Injektionssuspension abgegeben. Nach Resuspension muss die Flissigkeit

gleichmaRig weill und triib aussehen.

PackungsgrofRen mit 1, 5 und 10 Fertigpens zu je 3 ml. Es werden méglicherweise nicht alle

PackungsgrolRen in den Verkehr gebracht.

Die Suspension ist triib, weil3 und wassrig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Auf der Rickseite finden Sie Informationen zur Bedienung Ihres InnoLet.
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Bedienungsanleitung fur Insulatard Injektionssuspension im InnoLet

Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der Benutzung lhres InnoLet sorgfaltig durch. Wenn Sie
die Anleitung nicht sorgsam befolgen, erhalten Sie mdglicherweise zu wenig oder zu viel Insulin, was
zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fuhren kann.

Ihr InnoLet ist ein einfacher, kompakter Fertigpen, der Dosen zwischen 1 und 50 Einheiten in
Schritten von jeweils 1 Einheit abgeben kann.

InnoLet wurde fir die Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einweg-Nadeln mit einer Lange
von his zu 8 mm entwickelt. Tragen Sie zur Vorsicht immer ein Ersatz-Insulininjektionsgerat bei sich,
flr den Fall, dass Ihr InnoLet verloren geht oder beschadigt wird.
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Vorbereiten der Injektion

UberprUfen Sie den Namen und die Farbe des Etiketts lhres InnoLet, um sicherzustellen, dass er
den richigen Insulintyp enthélt. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie mehr als einen Insulintyp
verwenden. Wenn Sie den falschen Insulintyp verwenden, kann dies zu einem zu hohen oder zu
niedrigen Blutzuckerspiegel fihren. Nehmen Sie die Penkappe ab. Es ist leichter, das Insulin zu
resuspendieren, wenn es Raumtemperatur erreicht hat.

Resuspendieren des Insulins

Vor jeder Injektion:

. Uberpriifen Sie, ob noch mindestens 12 Einheiten Insulin in der Patrone (ibrig sind, damit
eine gleichmaRige Resuspendierung sichergestellt ist. Verwenden Sie einen neuen InnoLet, falls
weniger als 12 Einheiten tbrig sind.

. Bewegen Sie den Fertigpen mindestens 20-mal zwischen den Positionen A und B auf und ab,
s0, dass sich die Glaskugel von einem Ende der Patrone zum anderen bewegt (Abbildung 1A).
Wiederholen Sie diese Bewegung vor jeder Injektion mindestens 10-mal. Die Bewegung muss
wiederholt werden, bis die Flussigkeit gleichmaRig weil und trib aussieht.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie das Insulin vor jeder Injektion resuspendiert haben. Wenn Sie
das Insulin nicht resuspendieren, kann dies ungenaue Dosierungen zur Folge haben, was zu
einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzucker fiihren kann. Nach dem Resuspendieren fiihren
Sie alle folgenden Schritte der Injektion ohne Verzdgerung durch.
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Aufsetzen der Nadel

Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel. Dies senkt das Risiko fir
Verunreinigungen, Infektionen, das Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue
Dosierungen.

Behandeln Sie die Nadel mit groRer Vorsicht, um diese vor der Anwendung nicht zu verbiegen
oder zu besché&digen.

Entfernen Sie die Papierlasche von einer neuen Einweg-Nadel.

Schrauben Sie die Nadel gerade und fest auf Ihren InnoLet (Abbildung 1B).

Ziehen Sie die grofRe aufRere Nadelkappe und die innere Nadelkappe ab. Sie kénnen die
grole duRere Nadelkappe im Nadelfach aufbewahren.

Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kénnen
sich mit der Nadel stechen.

1B

Vorbereitung zur Entfernung der Luft vor jeder Injektion

In der Patrone und in der Nadel kénnen sich wéhrend des iblichen Gebrauchs kleine Mengen Luft
ansammeln.

Gehen Sie folgendermafen vor, um die Injektion von Luft zu vermeiden und eine korrekte Dosierung
sicherzustellen:

Stellen Sie 2 Einheiten durch Drehen des Dosisreglers im Uhrzeigersinn ein.

Halten Sie Ihren InnoLet mit der Nadel nach oben und klopfen Sie ein paar Mal mit dem
Finger leicht gegen die Patrone (Abbildung 1C), damit sich jegliche Luftblasen oben in der
Patrone sammeln.

Wahrend Sie die Nadel weiterhin nach oben halten, driicken Sie den Druckknopf ganz
hinein. Der Dosisregler geht auf 0 zurtick.

Vergewissern Sie sich immer vor der Injektion, dass an der Spitze der Nadel ein Tropfen
austritt (Abbildung 1C). Dies stellt den Insulinfluss sicher. Falls nicht, wechseln Sie die Nadel
und wiederholen Sie den Vorgang nicht mehr als 6-mal.
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Wenn dann noch immer kein Tropfen Insulin austritt, ist das Gerat defekt und darf nicht
verwendet werden.

. Falls kein Tropfen erscheint, wird kein Insulin injiziert, auch, wenn sich der Dosisregler
bewegen sollte. Dies kénnte auf eine verstopfte oder beschadigte Nadel hinweisen.

. Bereiten Sie den InnoLet immer auf diese Weise fiir die Injektion vor. Falls Sie den InnoLet
nicht vorbereiten, erhalten Sie mdglicherweise zu wenig oder gar kein Insulin. Dies kann zu
einem zu hohen Blutzuckerspiegel fuhren.

1C o

Einstellen der Dosis

. Uberpriifen Sie immer, ob der Druckknopf vollstandig hineingedriickt ist und der
Dosisregler auf 0 steht.

. Stellen Sie die Anzahl der benétigten Einheiten ein, indem Sie den Dosisregler im
Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 2).

. Sie horen fur jede einzeln eingestellte Einheit ein Klickgerdusch. Die Dosis kann durch

Drehen des Dosisreglers in die eine oder andere Richtung korrigiert werden. Stellen Sie sicher,
dass Sie den Dosisregler nicht drehen oder die Dosis korrigieren, wenn die Nadel in Ihre Haut
eingestochen ist. Dies kann zu ungenauen Dosierungen und damit zu einem hohen oder zu
niedrigen Blutzuckerspiegel fiihren.

Verwenden Sie immer die Dosisskala und den Dosisregler, um zu sehen, wie viele Einheiten Sie
eingestellt haben, bevor Sie das Insulin injizieren. Z&hlen Sie nicht die Klickgerausche des
Pens. Falls Sie die falsche Dosis einstellen und injizieren, kann dies zu einem zu hohen oder zu
niedrigen Blutzuckerspiegel fiihren. Verwenden Sie nicht die Restmengenskala, sie zeigt nur
ungeféahr an, wieviel Insulin in Threm Pen verblieben ist.

Sie konnen keine Dosis einstellen, die hoher ist als die Zahl der in der Patrone verbliebenen Einheiten.
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Injizieren des Insulins

. Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut. Fihren Sie die Injektionstechnik aus, die Ihnen Ihr Arzt
gezeigt hat.

. Injizieren Sie sich die Dosis, indem Sie den Druckknopf ganz hineindriicken (Abbildung 3).
Sie horen Klickgerdusche, wahrend sich der Dosisregler auf O zurtickstellt.

. Die Nadel muss nach der Injektion mindestens 6 Sekunden lang unter der Haut bleiben,
um sicherzustellen, dass die vollstandige Insulindosis injiziert wurde.

. Achten Sie darauf, dass Sie den Dosisregler wahrend der Injektion nicht blockieren, da
sich der Dosisregler auf 0 zuriickstellen kénnen muss, wenn Sie auf den Druckknopf driicken.
Vergewissern Sie sich immer, dass der Dosisregler nach der Injektion auf 0 zurlickgeht. Falls
der Dosisregler stoppt, bevor er auf 0 zuriickgeht, wurde nicht die volistandige Dosis
abgegeben, was zu einem zu hohen Blutzuckerspiegel flihren kann.

. Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

Entfernen der Nadel

. Setzen Sie die groRe duRBere Nadelkappe wieder auf und schrauben Sie die Nadel ab
(Abbildung 4). Entsorgen Sie diese sorgféltig.
. Setzen Sie die Penkappe wieder auf Ihren InnoLet auf, um das Insulin vor Licht zu schiitzen.

Verwenden Sie immer fur jede Injektion eine neue Nadel.

Entfernen Sie immer nach jeder Injektion die Nadel und entsorgen Sie diese, und bewahren Sie Ihren
InnoLet ohne aufgeschraubte Nadel auf. Dies senkt das Risiko fiir Verunreinigungen, Infektionen, das
Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue Dosierungen.

Weitere wichtige Informationen

Betreuende Personen missen sehr vorsichtig im Umgang mit benutzten Nadeln sein, um das Risiko
von Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu reduzieren.
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Entsorgen Sie lhren verbrauchten InnoLet sorgfaltig ohne die aufgeschraubte Nadel.

Teilen Sie lhren Pen oder lhre Nadeln niemals mit anderen Menschen. Dies kénnte zu
Kreuzinfektionen fuhren.

Teilen Sie lIhren Pen niemals mit anderen Menschen. Ihr Arzneimittel kdnnte deren Gesundheit
gefahrden.

Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer unzugénglich fir Dritte, insbesondere Kinder, auf.
Die Pflege Ihres Pens

Ihr InnoLet ist fiir eine sehr genaue und sichere Funktionsweise entwickelt worden. Er muss mit der
entsprechenden Sorgfalt behandelt werden. Wenn er fallen gelassen, beschédigt oder zerdriickt wird,
besteht das Risiko, dass Insulin auslauft. Dies kann eine ungenaue Dosierung zur Folge haben, was zu
einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fiihren kann.

Ihr InnoLet kann mit einem medizinischen Tupfer gereinigt werden. Sie durfen ihn weder abspdilen, in
Flussigkeit einweichen, noch mit einem Schmiermittel behandeln. Dies kann den Mechanismus
beschéadigen und eine ungenaue Dosierung zur Folge haben, was zu einem zu hohen oder zu niedrigen
Blutzuckerspiegel fiihren kann.

Ihr InnoLet darf nicht wieder aufgefiillt werden. Wenn er leer ist, muss er entsorgt werden.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Insulatard FlexPen 100 I.E./ml (Internationale Einheiten/ml) Injektionssuspension im Fertigpen
Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insulatard und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Wie ist Insulatard anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL E

1. Was ist Insulatard und wofiir wird es angewendet?
Insulatard ist ein Humaninsulin mit einem allméahlichen Wirkbeginn und einer langen Wirkdauer.

Insulatard wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Patienten mit Diabetes mellitus (Diabetes)
zu senken. Diabetes ist eine Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Die Behandlung mit Insulatard hilft, Komplikationen Ihres
Diabetes zu verhindern.

Insulatard beginnt etwa 1% Stunden, nachdem Sie es injiziert haben, Ihren Blutzucker zu senken und
die Wirkung wird etwa 24 Stunden anhalten. Insulatard wird oft in Kombination mit schnell
wirkenden Insulinarzneimitteln angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulatard beachten?
Insulatard darf nicht angewendet werden,

»  wenn Sie allergisch gegen Humaninsulin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, siehe Abschnitt 6.

wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykédmie (Unterzuckerung) spdiren, siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.
in Insulininfusionspumpen.

wenn der FlexPen fallen gelassen, beschadigt oder zerdrlickt wurde.

wenn es nicht korrekt gelagert wurde oder wenn es eingefroren war, siehe Abschnitt 5.
wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichméaRig wei’ und triib aussieht.

v
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Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulatard nicht an. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.
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Vor der Anwendung von Insulatard

Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um den richtigen Insulintyp handelt.
Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Insulatard FlexPen diirfen nicht mit Anderen geteilt werden.

Insulatard FlexPen ist nur fiir Injektionen unter die Haut geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn
Sie Insulin auf eine andere Art und Weise spritzen mussen.

\AAA

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Einige Bedingungen und Aktivitaten kénnen lhren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie lhren Arzt

um Rat:

> wenn Sie an einer Funktionsstérung lhrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhang- oder
Schilddrise leiden.

» wenn Sie sich mehr kdrperlich bewegen als (blich oder wenn Sie Ihre Uibliche Erndhrung dandern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

> wenn Sie krank sind, wenden Sie Ihr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

» wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen Giber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen lhren
Insulinbedarf und den Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmé&fRig zu wechseln; dies kann helfen, Verdnderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z. B. Verdickungen oder Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3). Falls Sie irgendwelche
Hautverdnderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie Ihrem Arzt dariiber. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie mit der
Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie moglicherweise an, Ihren Blutzucker
engmaschiger zu tberwachen und die Dosis lhres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika
anzupassen.

Anwendung von Insulatard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und dies kann bedeuten, dass
Ihre Insulindosis angepasst werden muss. Nachstehend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefiihrt,
die sich auf lhre Insulinbehandlung auswirken kénnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)

. Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

. Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten
oder hohen Blutdrucks)

. Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)
. Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)
. Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

Ihr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

. Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhitung)

. Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Flussigkeitsansammlung)

. Glucocorticoide (wie z. B. ”Cortison” zur Behandlung von Entziindungen)

. Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

. Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol oder Terbutalin zur
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Behandlung von Asthma)

. Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des Langenwachstums der Knochen und des
korperlichen Wachstums und mit starker Wirkung auf den Stoffwechsel des Kérpers)

. Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstérung, die
gewdohnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangdrise ibermalRig viel
Wachstumshormon produziert) kénnen Ihren Blutzuckerspiegel entweder ansteigen lassen oder
senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwéchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewohnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(Odeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines der hier aufgelisteten Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol

»  Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich Ihr Insulinbedarf andern, da Ihr Blutzuckerspiegel
entweder ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Insulatard kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass Ihre
Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss.
Eine engmaschige Kontrolle Ihres Diabetes, insbesondere die Vorbeugung von Hypoglykamien,
ist auch fur die Gesundheit Ihres Babys wichtig.

»  Es gibt keine Einschrankungen flr die Behandlung mit Insulatard wahrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

»  Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Fahrzeuge fihren oder eine Maschine bedienen kénnen:

. wenn Sie hdufig an Unterzuckerungen leiden.

. wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann dies Ihre Konzentration und lhre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch ebenso Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und Andere gefahrden kénnten.

Insulatard enthalt Natrium

Insulatard enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. Insulatard ist
nahezu ,,natriumfrei®.
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3. Wie ist Insulatard anzuwenden?

Dosis und wann Ihr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin und passen Sie Ihre Insulindosis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
an. Fragen Sie bei IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss lhre Dosis moglicherweise durch
lhren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Insulatard kann bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben oder alter als 65 Jahre sind, missen Sie
lhren Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrollieren und mit IThrem Arzt eine mogliche Anpassung
lhrer Insulindosis an den individuellen Bedarf besprechen.

Wie und wo zu injizieren ist

Insulatard wird unter die Haut (subkutan) verabreicht. Sie diirfen Ihr Insulin niemals direkt in eine
Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskuldr) injizieren. Insulatard FlexPen ist nur fir
Injektionen unter die Haut geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin auf eine andere Art und
Weise spritzen missen.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle innerhalb der gewahlten Kérperregion. Dies kann
das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern, siehe Abschnitt 4.
Die besten Stellen fir eine Injektion sind: Ihre Bauchdecke (Abdomen), Ihr GesaR3, die Vorderseite
Ihrer Oberschenkel oder Ihrer Oberarme. Die Wirkung des Insulins tritt schneller ein, wenn Sie es in
die Bauchdecke (Abdomen) injizieren. Sie sollten Ihren Blutzucker stets regelmaRig messen.

Wie ist Insulatard FlexPen anzuwenden?

Insulatard FlexPen ist ein Einweg-Fertigpen, der Isophan (NPH) Insulin human enthélt.

Lesen Sie die in der Packungsbeilage enthaltene Bedienungsanleitung fur Insulatard FlexPen
sorgfaltig durch. Sie missen den Pen wie in der Bedienungsanleitung fir Insulatard FlexPen
beschrieben anwenden.

Vergewissern Sie sich stets, dass Sie den richtigen Pen verwenden, bevor Sie lhr Insulin injizieren.

Wenn Sie eine grofliere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Insulin anwenden, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykémie). Siehe
Zusammenfassung schwerwiegender und sehr hdufiger Nebenwirkungen in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung lhres Insulins vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Thr Blutzucker zu hoch ansteigen
(Hyperglykamie). Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins abbrechen
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Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird Ihnen
sagen, was Sie tun missen. Dies konnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (schwere
Hyperglykdmie) und einer Ketoazidose fiihren. Siehe Auswirkungen von Diabetes in Abschnitt 4.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzucker (Hypoglykéamie) ist eine sehr hdufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:

. zu viel Insulin injizieren.
. zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.
. sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.

. Alkohol trinken, siehe Anwendung von Insulatard zusammen mit Alkohol in Abschnitt 2.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein: kalter Schweil, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Ubelkeit, HeiBhunger, voriibergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewoéhnliche
Midigkeit und Schwéche, Nervositat oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen konnen zu Bewusstlosigkeit fiihren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann diese zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
oder sogar zum Tod flhren. Sie kdénnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Ihnen das
Hormon Glucagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. In
diesem Fall sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose (Traubenzucker) oder ein
zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glucagonbehandlung ansprechen,
mussen Sie im Krankenhaus weiterbehandelt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

»  Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SlRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker falls méglich und ruhen Sie sich aus. Sie sollten daher vorsichtshalber immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

»  Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

»  Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, Ihnen Glucagon injiziert wurde
oder bei hdufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie Ihren Arzt auf. Mdglicherweise
mussen lhre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Erndhrung oder Ihre kérperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein kdnnen, einschlieBlich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnmachtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstandigen missen. Sie durfen Ihnen nichts zu essen oder
zu trinken geben, da Sie daran ersticken kénnten.

Schwere allergische Reaktion auf Insulatard oder einen seiner Bestandteile (eine sogenannte
systemische allergische Reaktion) ist eine sehr seltene Nebenwirkung, kann aber lebensbedrohlich
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werden. Es kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

. wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

»  Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.

Hautveréanderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kénnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
haufig dies auftritt). Das Insulin wirkt méglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten, Vertiefungen oder Verdickungen injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion; dies kann helfen, diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Auflistung weiterer Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen.

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rotung, Nesselsucht,
Entzindung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile des Kdrpers ausbreiten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Siehe auch
oben unter Schwere allergische Reaktion.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens flhren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn lIhrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung
Schwellungen um Ihre Knéchel und andere Gelenke verursachen. Diese klingen normalerweise bald
ab. Falls nicht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen
Kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Sehstdrungen: Zu Beginn lhrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voribergehend.

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschaden): Wenn sich lhre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kénnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Auswirkungen von Diabetes

Hoher Blutzucker (Hyperglykamie)
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Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

. nicht geniigend Insulin injiziert haben.

. vergessen lhr Insulin zu injizieren oder lhre Insulintherapie beenden.
. wiederholt weniger Insulin injizieren, als Sie bendtigen.

. eine Infektion und/oder Fieber haben.
. mehr als (blich essen.
. sich weniger als Gblich korperlich bewegen.

Die Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

»  Falls Sie eines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn méglich, Thren Urin auf Ketone, suchen Sie anschlieend sofort einen
Arzt auf.

»  Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, der diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Sdure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) genannt
wird. Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und
maoglicherweise zum Tod fuhren.

5. Wie ist Insulatard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des FlexPen und dem Umkarton nach
»Vverwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C lagern. Vom Kihlelement fernhalten. Nicht
einfrieren.

Wahrend des Gebrauchs oder bei Verwendung als Ersatz: Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Sie kdnnen ihn mit sich fihren und bei Raumtemperatur (nicht tGiber 30°C) bis zu 6 Wochen
aufbewahren.

Lassen Sie die Penkappe Ihres FlexPen immer aufgesetzt, wenn er nicht in Gebrauch ist, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insulatard enthélt

- Der Wirkstoff ist: Insulin human. Insulatard ist eine Isophan (NPH) Insulin human-Suspension.

Jeder ml enthélt 100 I.E. Insulin human. Jeder Fertigpen enthélt 300 I.E. Insulin human in 3 ml
Injektionssuspension.
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- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Glycerol, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Salzsaure, Protaminsulfat und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Insulatard aussieht und Inhalt der Packung

Insulatard wird als Injektionssuspension abgegeben. Nach Resuspension muss die Flissigkeit

gleichmaRig weill und triib aussehen.

PackungsgrofRen mit 1, 5 und 10 Fertigpens zu je 3 ml. Es werden méglicherweise nicht alle

PackungsgrolRen in den Verkehr gebracht.

Die Suspension ist triib, weil3 und wassrig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danemark
Hersteller

Der Hersteller kann anhand der Chargen-Bezeichnung, die auf der Lasche des Umkartons und auf dem
Etikett aufgedruckt ist, identifiziert werden:

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination S6,
P5, K7, R7, VG, FG oder ZF erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsverd, Danemark.

- Falls an der zweiten und dritten Stelle der Chargen-Bezeichnung die Zeichenkombination H7
oder T6 erscheint, ist der Hersteller Novo Nordisk Production SAS, 45, Avenue d’Orléans, F-
28000 Chartres, Frankreich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Auf der Rickseite finden Sie Informationen zur Bedienung Ihres FlexPen.
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Bedienungsanleitung Insulatard Injektionssuspension im FlexPen

Lesen Sie die folgende Bedienungsanleitung vor der Benutzung Ihres FlexPen sorgféltig durch.
Wenn Sie die Anleitung nicht sorgsam befolgen, erhalten Sie méglicherweise zu wenig oder zu viel
Insulin, was zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel filhren kann.

Ihr FlexPen ist ein Insulin-Fertigpen mit einstellbarer Dosis. Sie kdnnen Dosen zwischen 1 und

60 Einheiten in Schritten von jeweils 1 Einheit einstellen. FlexPen wurde fir die Verwendung mit
NovoFine oder NovoTwist Einweg-Nadeln mit einer L&nge von bis zu 8 mm entwickelt. Tragen Sie
zur Vorsicht immer ein Ersatz-Insulininjektionsgerét bei sich, fur den Fall, dass Ihr FlexPen verloren
geht oder beschadigt wird.

Insulatard FlexPen _ Nadel (Beispiel)
Glas-  Patrone Dosis- Druck-
kugel einstellring  knopf
Penkappe Dosisanzeige Grofe auRere Innere Nadel Papierlasche
T Nadelkappe  Nadelkappe
i o -
- 4

12 Einheiten  Restmengen- —l R ) =X || |

skala = —

Die Pflege Ihres Pens

Ihr FlexPen muss mit Sorgfalt behandelt werden.

Wird er fallen gelassen, beschadigt oder zerdriickt, besteht das Risiko, dass Insulin auslauft. Dies kann
eine ungenaue Dosierung zur Folge haben, was zu einem zu hohen oder zu niedrigen
Blutzuckerspiegel fiihren kann.

AuBerlich kann Ihr FlexPen durch Abwischen mit einem medizinischen Tupfer gereinigt werden. Sie
dirfen ihn nicht abspulen, in Flussigkeit einweichen oder mit einem Schmiermittel behandeln.
Dadurch kdnnte der Pen beschéadigt werden.

Ihr FlexPen darf nicht wieder aufgefullt werden. Wenn er leer ist, muss er entsorgt werden.
Vorbereiten lhres Insulatard FlexPen

A

Uberpriifen Sie den Namen und die Farbe des Etiketts Ihres Pens, um sicherzustellen, dass er
den richtigen Insulintyp enthalt. Dies ist besonders wichtig, falls Sie mehr als einen Insulintyp
verwenden. Falls Sie den falschen Insulintyp verwenden, kann dies zu einem zu hohen oder zu
niedrigen Blutzuckerspiegel fiihren.

Jedes Mal, wenn Sie einen neuen Pen verwenden
Lassen Sie das Insulin Raumtemperatur erreichen, bevor Sie es verwenden.
Dadurch ist es leichter zu resuspendieren. Nehmen Sie die Penkappe ab (siehe A).

Vor der ersten Injektion mit einem neuen FlexPen muissen Sie das Insulin resuspendieren:
Bewegen Sie den Fertigpen wie abgebildet zwischen den beiden Positionen 20-mal auf und ab, so dass
sich die Glaskugel von einem Ende der Patrone zum anderen bewegt. Wiederholen Sie dies, bis die
Flussigkeit gleichmaRig weily und triib erscheint.
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Fur jede weitere Injektion, bewegen Sie den Fertigpen mindestens 10-mal zwischen den beiden
Positionen auf und ab, bis die Flissigkeit gleichmaRig weild und triib erscheint.

Stellen Sie immer sicher, dass Sie das Insulin vor jeder Injektion resuspendiert haben. Dies reduziert
das Risiko eines zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Fiihren Sie nach dem Resuspendieren
die im Folgenden beschriebenen Schritte der Injektion ohne Verzdgerung durch.

& L"Jberpr[]fen Sie immer, ob noch mindestens 12 Einheiten Insulin in der Patrone tbrig sind,
damit eine Resuspendierung maglich ist. Sind weniger als 12 Einheiten enthalten, benutzen Sie
einen neuen FlexPen. 12 Einheiten sind auf der Restmengenskala markiert. Siehe die grof3e
Abbildung am Anfang dieser Bedienungsanleitung.

A Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das resuspendierte Insulin nicht gleichmaRig weil3 und
trib aussieht.

Aufsetzen der Nadel

C
Entfernen Sie die Papierlasche von einer neuen Einweg-Nadel.

Schrauben Sie die Nadel gerade und fest auf Ihren FlexPen.

Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen Sie diese.

Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel aufzusetzen. Sie kénnen sich mit
der Nadel stechen.

M Verwenden Sie fir jede Injektion immer eine neue Nadel. Dies senkt das Risiko flr
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Verunreinigungen, Infektionen, das Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue
Dosierungen.

A Behandeln Sie die Nadel mit groRer Vorsicht, um diese nicht vor der Verwendung zu verbiegen
oder zu beschadigen.

Uberpriifen des Insulinflusses

F

Vor jeder Injektion kénnen sich wahrend des Uiblichen Gebrauchs in der Patrone kleine Mengen
Luft ansammeln. Gehen Sie folgendermafR3en vor, um die Injektion von Luft zu vermeiden und
eine korrekte Dosierung sicherzustellen:

Stellen Sie mit dem Dosiseinstellring 2 Einheiten ein.

2 Einheiten 'Fr éi-..._.
eingestellt | {mmm

G
Halten Sie den FlexPen mit der Nadel nach oben und klopfen Sie ein paar Mal mit dem Finger leicht
gegen die Patrone, damit sich vorhandene Luftblasen oben in der Patrone sammeln.

(« ; ]M

Dricken Sie nun bei weiterhin nach oben gehaltener Nadel den Druckknopf ganz hinein. Der
Dosiseinstellring geht auf 0 zuriick.

Jetzt sollte aus der Spitze der Nadel ein Tropfen Insulin austreten. Falls nicht, wechseln Sie die Nadel
und wiederholen Sie den VVorgang nicht mehr als 6-mal.

Wenn dann noch immer kein Tropfen Insulin austritt, ist der Pen defekt und Sie miissen einen neuen
verwenden.

A Uberpriifen Sie immer, ob ein Tropfen an der Nadelspitze erscheint, bevor Sie injizieren. Dies
stellt den Insulinfluss sicher. Falls kein Tropfen erscheint, wird kein Insulin injiziert, auch nicht
wenn sich der Dosiseinstellring bewegen sollte. Dies kdnnte auf eine verstopfte oder
beschéadigte Nadel hinweisen.

& Uberpriifen Sie immer den Insulinfluss, bevor Sie injizieren. Falls Sie den Insulinfluss nicht
Uberprifen, erhalten Sie moglicherweise zu wenig oder gar kein Insulin. Dies kann zu einem zu

93



hohen Blutzuckerspiegel fihren.

Einstellen der Dosis

|
Uberpriifen Sie, dass der Dosiseinstellring auf 0 steht.
Stellen Sie die Anzahl der Einheiten ein, die Sie injizieren missen.

Die Dosis kann sowohl nach oben als auch nach unten korrigiert werden, indem Sie den
Dosiseinstellring in die entsprechende Richtung drehen, bis sich die korrekte Dosis auf der Hohe der
Dosisanzeige befindet. Achten Sie beim Drehen des Dosiseinstellrings darauf, nicht auf den
Druckknopf zu driicken, da sonst Insulin austritt.

Sie kdnnen keine Dosis einstellen, die hoher ist als die Zahl der in der Patrone verbliebenen Einheiten.

Y

t

5 Einheiten [ A0
eingestellt 6=

24 o
Einheiten || 24—--
eingestellt

M Verwenden Sie immer den Dosiseinstellring und die Dosisanzeige, um zu sehen, wie viele
Einheiten Sie eingestellt haben, bevor Sie das Insulin injizieren.

A Zahlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens. Falls Sie die falsche Dosis einstellen und
injizieren, kann dies zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fuhren. Verwenden
Sie nicht die Restmengenskala, sie zeigt nur ungefahr, wie viel Insulin in Threm Pen verblieben
ist.

Injizieren des Insulins

J

Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut. Fiihren Sie die Injektionstechnik aus, die Ihnen Ihr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal gezeigt hat.

Fihren Sie die Injektion durch, indem Sie den Druckknopf ganz hineindriicken, bis 0 in der
Dosisanzeige erscheint. Achten Sie darauf, nur wéhrend der Injektion auf den Druckknopf zu driicken.

Durch das Drehen des Dosiseinstellringes wird kein Insulin injiziert.

.
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K

Halten Sie den Druckknopf nach der Injektion ganz gedrickt und lassen Sie die Nadel mindestens
6 Sekunden lang unter der Haut. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die vollstandige
Insulindosis injiziert wird.

Ziehen Sie die Nadel aus der Haut heraus und lassen Sie dann den Druckknopf los.

Vergewissern Sie sich immer, dass der Dosiseinstellring nach der Injektion auf 0 zurtickgeht. Falls der
Dosiseinstellring stoppt, bevor er auf 0 zurlickgeht, wurde nicht die vollstdndige Dosis abgegeben, was
zu einem zu hohen Blutzuckerspiegel fiihren kann.

i

L
Fuhren Sie die Nadel in die grofl3e &ufiere Nadelkappe ein, ohne diese zu beriihren. Ist die Nadel
bedeckt, driicken Sie die groRe dufllere Nadelkappe vorsichtig fest und schrauben dann die Nadel ab.

Entsorgen Sie diese sorgfaltig und setzen Sie die Penkappe wieder auflhren Pen auf.

A Schrauben Sie die Nadel immer nach jeder Injektion ab und bewahren Sie Ihren FlexPen ohne
aufgeschraubte Nadel auf. Dies senkt das Risiko flr Verunreinigungen, Infektionen, das
Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue Dosierungen.

Weitere wichtige Informationen

A Betreuende Personen miissen sehr vorsichtig im Umgang mit benutzten Nadeln sein, um das
Risiko von Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu reduzieren.

A Entsorgen Sie lhren verbrauchten FlexPen sorgféltig ohne die aufgeschraubte Nadel.
& Teilen Sie lhren Pen niemals mit anderen Menschen. Dies kénnte zu Kreuzinfektionen fuhren.

A Teilen Sie lhren Pen niemals mit anderen Menschen. Ihr Arzneimittel kdnnte deren Gesundheit
gefahrden.

A Bewahren Sie lhren Pen und die Nadeln immer unzuganglich fiir Dritte, insbesondere Kinder,
auf.
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