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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 40 .E./ml

Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Insulin human, rDNS (gentechnisch hergestellt aus rekombinanter DNS in Saccharomyces.cerevisiae).

1 ml enthilt 40 LE. Insulin human
1 Durchstechflasche enthilt 10 ml entsprechend 400 L.E.

Eine LE. (Internationale Einheit) entspricht 0,035 mg wasserfreiem Insulin human:
Ultratard ist eine Zink-Insulinsuspension. Die Suspension besteht aus kristallinen Partikeln.

Hilfsstoffe siehe unter 6.1 Hilfsstoffe.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche.

Ultratard ist eine triibe, weille, wissrige Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung des Diabetes mellitus.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Ultratard ist ein lang wirkendes Insulin.

Dosierung

Die Dosierung von Insulin ist individuell und wird vom Arzt geméf dem Bedarf des Patienten
bestimmt. Die Durchschnittswerte des téglichen Insulinbedarfs liegen bei einer Erhaltungstherapie fiir
Typ 1 Diabetiker zwischen 0;5und 1,0 I.E./kg. Bei priapubertdren Kindern liegen die Werte
gewdhnlich zwischen 0;7'bis 1,0 I.E./kg. Wéhrend einer partiellen Remissionsphase kann der
Insulinbedarf viel niedriger sein, wohingegen bei einer bestehenden Insulinresistenz, wie z. B.
wihrend der Pubertét oder bei iibergewichtigen Menschen, der tégliche Insulinbedarf wesentlich hoher
sein kann.

Die anfingliche Desierung bei Typ 2 Diabetikern ist oft niedriger und liegt zwischen 0,3 bis 0,6
I.E./kg/Tag.

Der Arzt bestimmt, ob eine oder mehrere tégliche Injektionen notwendig sind. Ultratard kann alleine
verwendet'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.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus werden das Auftreten und die Progression diabetischer Spétfolgen
durch eine optimale glykdmische Einstellung verzdgert. Deswegen wird eine regelmaBige
Uberwachung des Blutzuckers empfohlen.



Anpassung der Dosis
Begleiterkrankungen, insbesondere Infektionen und fiebrige Zustinde, erhéhen in der Regel den
Insulinbedarf des Patienten.

Eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung kann den Insulinbedarf verringern.

Eine Anpassung der Dosierung kann auch bei einer Anderung der kérperlichen Aktivitit oder der
Erndhrungsgewohnheiten des Patienten notwendig sein.

Eine Dosisanpassung kann notwendig sein, wenn Patienten von einem Insulinpridparat zu einem
anderen wechseln (siehe Abschnitt 4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung).

Anwendung
Zur subkutanen Anwendung.

Ultratard wird im Allgemeinen subkutan in den Oberschenkel injiziert. Injektionen in die Bauchdecke,
den GesdBbereich oder den Oberarm sind auch mdoglich.

Die subkutane Injektion in den Oberschenkel bewirkt im Vergleich.zu den anderen Injektionsstellen
eine langsamere und weniger variable Resorption.

Das Risiko einer unbeabsichtigten intramuskulédren Injektion ist;vermindert, wenn die Injektion in eine
angehobene Hautfalte erfolgt.

Lassen Sie die Kaniile mindestens 6 Sekunden lang unter. der'Haut, um sicherzustellen, dass die
gesamte Dosis injiziert wurde.

Um eine Lipodystrophie zu verhindern, sollte die‘Injektionsstelle bei jeder Injektion innerhalb der
gewihlten Korperregion gewechselt werden.

Insulinsuspensionen diirfen niemals intravends injiziert werden.

Ultratard ist eine Packungsbeilage mit einer detaillierten, genau zu befolgenden Bedienungsanleitung
beigefiigt.

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

4.3 Gegenanzeigen

Hypoglykémie.
Uberempfindlichkeit gegen Insulin human oder einen der Hilfsstoffe (siche Abschnitt 6.1 Hilfsstoffe).

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Eine unzureichende Dosierung oder das Unterbrechen der Therapie kann, insbesondere beim Typ 1
Diabetes, zu einer"Hyperglykimie und diabetischen Ketoazidose fiihren.

Die ersten Symptome einer Hyperglykimie, wie Durstgefiihl, verstirkter Harndrang, Ubelkeit,
Erbrechen; Benommenbheit, gerdtete trockene Haut, Mundtrockenheit, Appetitverlust sowie nach
Aceton riechender Atem, treten in der Regel allméhlich iiber Stunden bzw. Tage auf (siche Abschnitt
4.8 Nebenwirkungen).

Bei Typ 1 Diabetikern kdnnen Hyperglykdmien, die nicht behandelt werden, zu einer diabetischen
Ketoazidose fiihren, die todlich enden kann.

Eine Hypoglykéamie kann auftreten, wenn die Insulindosis im Verhéltnis zum Insulinbedarf zu hoch
ist. Eine Hypoglykdmie kann im Allgemeinen durch sofortige Aufnahme von Kohlenhydraten



korrigiert werden. Damit die Patienten jederzeit sofort handeln konnen, sollten sie immer
Traubenzucker mit sich fiithren.

Das Auslassen einer Mahlzeit oder ungeplante, anstrengende korperliche Aktivitit kdnnen zu einer
Hypoglykémie fiihren.

Patienten, deren Blutzuckereinstellung sich beispielsweise durch eine intensivierte Insulintherapie
deutlich verbessert hat, konnen die Hypoglykdmie-Warnsymptome verdndert wahrnehmen und sellten
dementsprechend beraten werden (siche Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

Bei schon lange an Diabetes leidenden Patienten verschwinden moglicherweise die iiblichen
Warnsymptome.

Die Umstellung eines Patienten auf einen anderen Insulintyp oder eine andere Insulinmarke muss
unter strenger érztlicher Kontrolle erfolgen. Jede Anderung hinsichtlich Stirke, Marke (Hersteller),
Insulintyp (schnell wirkendes, biphasisches, lang wirkendes Insulin etc.), Insulinspezies (tierisches
Insulin, Humaninsulin oder Humaninsulin-Analogon) und/oder Herstellungsmethode (rekombinante
DNS-Technologie bzw. tierisches Insulin) kann eine Verdnderung der Dosierung nach sich ziehen.
Falls beim Wechsel zu Ultratard beim Patienten eine Dosisanpassung erforderlich ist, kann diese bei
der ersten Dosierung oder in den ersten Wochen oder Monaten nach der Umstellung notwendig sein.
Einige Patienten, bei denen hypoglykédmische Reaktionen nach einem Wechsel von tierischem auf
menschliches Insulin auftraten, berichteten, dass die frithen Warnsymptome einer Hypoglykamie
weniger ausgepragt oder anders als bei ihrem vorhergehenden Insulin waren.

Vor Reisen, die {iber mehrere Zeitzonen gehen, sollte der Patient darauf hingewiesen werden, den Rat
seines Arztes einzuholen, da derartige Reisen dazu fiihren konnen, dass Insulin und Mahlzeiten zu
anderen Zeiten eingenommen werden miissen.

Insulinsuspensionen diirfen nicht in Insulininfusionspumpen-verwendet werden.

Ultratard enthilt Methyl-4-hydroxybenzoat, das allergische Reaktionen verursachen kann
(moglicherweise vezdgert).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Der Glukosestoffwechsel wird von einigen"Arzneimitteln beeinflusst. Der Arzt muss deshalb mogliche
Wechselwirkungen bei der Therapie beriicksichtigen und den Patienten immer nach anderen von ihm
eingenommenen Arzneimitteln befragen.

Die folgenden Substanzen kénnen den Insulinbedarf senken:

Orale Antidiabetika (OAD), Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer), nichtselektive
Betarezeptorenblocker, Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer, Salicylate und Alkohol.
Die folgenden Substanzen kénnen den Insulinbedarf erhéhen:

Thiazide, Glucokortikoide, Schilddriisenhormone und Betasympathomimetika, Wachstumshormon

und Danazol.

Betarezeptorenblocker konnen die Symptome einer Hypoglykémie verschleiern und die Genesung von
einer Hypoglykidmie verzogern.

Octreotid/Lanreotid kann den Insulinbedarf sowohl senken als auch erhéhen.
Alkohol kann die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin verstirken und verlangern.
4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

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



Sowohl Hypoglykéamie als auch Hyperglykdmie, die bei einer nicht ausreichend kontrollierten
Diabetestherapie auftreten konnen, erhohen das Risiko von Missbildungen und Fruchttod in utero.
Daher sollten Frauen, die an Diabetes erkrankt sind und eine Schwangerschaft planen bzw. bereits
schwanger sind, intensiver liberwacht werden.

Im ersten Trimenon féllt gewohnlich der Insulinbedarf, steigt aber anschlieBend im Verlauf des
zweiten und dritten Trimenon wieder an.

Nach der Geburt fillt der Insulinbedarf innerhalb kurzer Zeit auf die Werte zuriick, wie sie vor.der
Schwangerschaft bestanden haben.

Die Insulinbehandlung der stillenden Mutter stellt kein Risiko fiir das Neugeborene dar."Es'kann
jedoch erforderlich werden, die Dosierung von Ultratard anzupassen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Eine Hypoglykdmie kann die Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit eines Patienten herabsetzen.
Dies kann in Situationen, in denen diese Féhigkeiten von besonderer Bedeutung sind (z. B. beim
Fahren eines Autos oder beim Bedienen von Maschinen), ein Risiko darstellen.

Den Patienten sollte geraten werden, Vorsichtsmainahmen zur Vermeidung von Hypoglykdmien beim
Fiihren von Kraftfahrzeugen zu treffen. Dies ist bei Patienten mit verringerter oder fehlender
Wahrnehmung von Hypoglykdmie-Warnsymptomen oder hdufigen Hypoglykdmie-Episoden
besonders wichtig. In diesen Fillen sollte iiberlegt werden, ob das Fiihren eines Kraftfahrzeuges
ratsam ist.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigste Nebenwirkung einer Insulinbehandlung‘ist eine Verdnderung des Blutzuckerspiegels.
Aus klinischen Untersuchungen ist bekannt, dass eine schwere Hypoglykéimie, das heiflt eine
Hypoglykimie, die eine Unterstiitzung bei der Behandlung erfordert, bei etwa 20 % der gut
kontrollierten Patienten auftritt. Aufgrund der Erfahrungen nach der Markteinfithrung wurden
Nebenwirkungen einschlielich Hypoglykamie selten berichtet (>1/10.000 <1/1.000). Die unten
dargestellten Tabellen basieren auf Erfahrungen'nach der Markteinfiihrung. Bei der Interpretation der
Ergebnisse sollte das zuriickhaltende Meldeverhalten (Underreporting) beriicksichtigt werden.

Stoffwechsel- und Erndihrungsstorungen

Selten

(>1/10.000 <1/1.000)

Verdnderung des Hypoglykéamie:

Blutzuckers Die Symptome einer Hypoglykémie treten gewohnlich plotzlich auf.

Warnsymptome konnen sein: kalter Schweif, kalte blasse Haut, Erschopfung,
Nervositit oder Zittern, Angstgefiihle, ungewohnliche Miidigkeit und
Schwiche, Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten, Benommenheit,
groBer Hunger, Sehstorungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Herzklopfen.
Schwere Hypoglykdmien kdnnen zu Bewusstlosigkeit und/oder
Krampfanfillen fiihren und mit voriibergehenden oder dauerhaften Stérungen
der Gehirnfunktion und sogar dem Tod enden.

Hyperglykémie:

Die ersten Symptome einer Hyperglykémie, wie Durstgefiihl, verstarkter
Harndrang, Ubelkeit, Erbrechen, Benommenheit, gerdtete, trockene Haut,
Mundtrockenheit, Appetitverlust sowie nach Aceton riechender Atem, treten
in der Regel allmihlich iiber Stunden bzw. Tage auf.

Bei Typ 1 Diabetikern konnen Hyperglykdmien, die nicht behandelt werden,
zu einer diabetischen Ketoazidose fiihren, die todlich enden kann.

Zu VorsichtsmaBBnahmen siehe Abschnitt 4.4 Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung.
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Augenleiden

Sehr selten Zu Beginn einer Insulintherapie konnen Refraktionsanomalien auftreten, die
(<1/10.000) aber in der Regel wieder abklingen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Applikationsort

Sehr selten Wihrend der Insulintherapie kénnen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen

(<1/10.000) (Rétungen, Schwellungen und Juckreiz an der Injektionsstelle) auftreten, die
jedoch in der Regel wieder abklingen und im Laufe der Behandlung
verschwinden.

Sehr selten Versdumt der Patient, die Einstichstelle innerhalb des/Injektionsbereiches

(<1/10.000) regelmdBig zu wechseln, kann eine Lipodystrophie an der Injektionsstelle
auftreten.

Sehr selten Zu den Symptomen einer generalisierten Uberémpfindlichkeitsreaktion

(<1/10.000) gehoren generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, Schweiflausbriiche, Magen-

Darmverstimmungen, angioneurotische Odeme, Schwierigkeiten bei der
Atmung, Herzklopfen und niedriger Blutdruck. Generalisierte
Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen lebensbedrohlich sein.

Sehr selten Zu den Symptomen einer generalisierten Uberempfindlichkeitsreaktion

(<1/10.000) gehoren generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, Schweilausbriiche, Magen-
Darmverstimmungen, angioneurotische Odeme, Schwierigkeiten bei der
Atmung, Herzklopfen und niedriger Blutdruck. Generalisierte
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen lebensbedrohlich sein.

Sehr selten Zu Beginn einer Insulintherapie konnen Odeme auftreten, die aber in der
(<1/10.000) Regel wieder abklingen.

4.9 Uberdosierung

Fiir Insuline gibt es keine spezifische Definition einer Uberdosierung. Eine Hypoglykidmie kann sich

jedoch stufenweise entwickeln;

. Leichte Hypoglykéamienkonnen durch die orale Zufuhr von Glukose bzw. zuckerhaltigen
Lebensmitteln behandelt werden. Ein Diabetiker sollte deshalb immer Traubenzuckerstiicke,
StBigkeiten, Kekse oder zuckerhaltigen Fruchtsaft bei sich haben.

. Schwere Hypoglykdamien mit Bewusstlosigkeit werden mit einer intramuskuléren oder
subkutanen-Injektion von Glukagon (0,5 bis 1,0 mg) durch eine eingewiesene Hilfsperson
behandelt oder durch Glukose, die intravends durch den Arzt gegeben wird. Spricht der Patient
nicht innerhalb von 10 bis 15 Minuten auf die Glukagongabe an, muss vom Arzt eine
Glukoseldsung intravends gegeben werden. Sobald der Patient wieder bei Bewusstsein ist, wird
die-orale/Gabe von Kohlenhydraten empfohlen, um einen Riickfall zu verhindern.

Nach einer Glukagoninjektion sollte der Patient in einem Krankenhaus beobachtet werden, um

den Grund fiir seine schwere Hypoglykimie herauszufinden und andere fihnliche Episoden zu

verhindern.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetikum. ATC Code: A10A EO1.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin beruht auf der Fahigkeit des Molekiils, durch Bindung
an Insulinrezeptoren in Muskel- und Fettzellen die Aufnahme von Glukose zu erhohen. Gleichzeitig
wird die Freisetzung von Glukose aus der Leber inhibiert.

Ultratard ist ein sehr lang wirkendes Insulin.
Die Wirkung beginnt innerhalb von 4 Stunden, das Wirkmaximum wird innerhalbvon'8 bis 24
Stunden erreicht und die gesamte Wirkdauer betragt etwa 28-32 Stunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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

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

Resorption
Die maximale Plasmakonzentration der Insuline wird innerhalb von 2 bis 18 Stunden nach subkutaner
Injektion erreicht.

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

Metabolismus

Es wird berichtet, dass Humaninsulin‘durch Insulinprotease oder insulinabbauende Enzyme und
moglicherweise Protein-Disulfid-Isomerase abgebaut wird. Eine Reihe von Spaltungs- (Hydrolyse-)
Orten auf dem Humaninsulinmolekiil wurden in Erwagung 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 () ist daher eher ein Mal} der Resorption als ein Maf3 der Elimination
per se des Insulins aus dem Plasma (Insulin hat im Blutkreislauf eine t,, von nur wenigen Minuten).
Studien haben eine t,,von etwa 13-15 Stunden ergeben.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Priklinische Daten, die auf konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, chronischen
Toxizitdt, Gentoxizitit, zum kanzerogenen Potential und zur Reproduktionstoxizitit basieren, lassen
keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe

Zinkchlorid
Natriumchlorid



Methyl-4-hydroxybenzoatNatriumacetat
Natriumhydroxid und/oder Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Insulinsuspensionen sollten nicht mit Infusionsldosungen gemischt werden.

Arzneimittel, die der Insulinsuspension hinzugefiigt werden, konnen zur Degradierung des
Insulinmolekiils fithren, z. B. wenn diese Arzneimittel Thiole oder Sulfite enthalten.

Das Mischen von Ultratard mit Phosphat-gepufferten Insulinpréparaten wird nicht empfohlen, da das
Risiko einer Ausfillung von Zinkphosphat besteht und daher der zeitliche Wirkungsverlauf solcher
Insulinmischungen nicht vorhersagbar ist. Wenn Actrapid mit Ultratard gemischtwird, ist eine
unmittelbare Injektion erforderlich, um eine Abschwichung der schnellen Witkung von Actrapid zu
vermeiden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate.

Nach dem ersten Offnen: 6 Wochen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei 2 °C - 8 °C (im Kiihlschrank) nicht in der Néhe eines Geftierfaches lagern.
Nicht einfrieren.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch: Nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Nicht {iber 25 °C aufbewahren.
Vor tiberméBiger Hitze und Sonnenlicht schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Durchstechflasche aus Glas (Typ 1), die mit einem Brombutyl-/Polyisopren-Gummistopfen und einem
vor Manipulationen schiitzenden Schnappdeckel aus Plastik verschlossen ist.
PackungsgroBen: 1 und 5 Durchstechflaschen x 10 ml.

Es werden moglicherweise nicht-alle.Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Einmal gefrorene Insulinpriparate diirfen nicht mehr verwendet werden.
Insulinsuspensionen diirfen nicht verwendet werden, wenn sie nach der Resuspendierung nicht
gleichmiBig weil und triibe aussehen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880'Bagsvard
Déanemark

8. ZULASSUNGSNUMMERN



9. DATUM DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 100 L.E./ml
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Insulin human, rDNS (gentechnisch hergestellt aus rekombinanter DNS in Saccharomyces.cerevisiae).

1 ml enthalt 100 I.E. Insulin human
1 Durchstechflasche enthilt 10 ml entsprechend 1000 LE.

Eine LE. (Internationale Einheit) entspricht 0,035 mg wasserfreiem Insulin human:
Ultratard ist eine Zink-Insulinsuspension. Die Suspension besteht aus kristallinen Partikeln.

Hilfsstoffe siehe unter 6.1 Hilfsstoffe.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche.

Ultratard ist eine triibe, weille, wassrige Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung des Diabetes mellitus.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Ultratard ist ein lang wirkendes Insulin.

Dosierung

Die Dosierung von Insulin ist individuell und wird vom Arzt geméf dem Bedarf des Patienten
bestimmt. Die Durchschnittswerte des téglichen Insulinbedarfs liegen bei einer Erhaltungstherapie fiir
Typ 1 Diabetiker zwischen 0;5und 1,0 I.E./kg. Bei priapubertdren Kindern liegen die Werte
gewdhnlich zwischen 0;7'bis 1,0 I.E./kg. Wéhrend einer partiellen Remissionsphase kann der
Insulinbedarf viel niedriger sein, wohingegen bei einer bestehenden Insulinresistenz, wie z. B.
wihrend der Pubertét oder bei iibergewichtigen Menschen, der tégliche Insulinbedarf wesentlich hoher
sein kann.

Die anfingliche Desierung bei Typ 2 Diabetikern ist oft niedriger und liegt zwischen 0,3 bis 0,6
I.E./kg/Tag.

Der Arzt bestimmt, ob eine oder mehrere tégliche Injektionen notwendig sind. Ultratard kann alleine
verwendet'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.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus werden das Auftreten und die Progression diabetischer Spétfolgen
durch eine optimale glykdmische Einstellung verzdgert. Deswegen wird eine regelmaBige
Uberwachung des Blutzuckers empfohlen.
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Anpassung der Dosis
Begleiterkrankungen, insbesondere Infektionen und fiebrige Zustinde, erhéhen in der Regel den
Insulinbedarf des Patienten.

Eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung kann den Insulinbedarf verringern.

Eine Anpassung der Dosierung kann auch bei einer Anderung der kérperlichen Aktivitit oder der
Erndhrungsgewohnheiten des Patienten notwendig sein.

Eine Dosisanpassung kann notwendig sein, wenn Patienten von einem Insulinpriparat zu einem
anderen wechseln (siehe Abschnitt 4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung).

Anwendung
Zur subkutanen Anwendung.

Ultratard wird im Allgemeinen subkutan in den Oberschenkel injiziert. Injektionen in die Bauchdecke,
den GesdBbereich oder den Oberarm sind auch mdoglich.

Die subkutane Injektion in den Oberschenkel bewirkt im Vergleich.zu den anderen Injektionsstellen
eine langsamere und weniger variable Resorption.

Das Risiko einer unbeabsichtigten intramuskulédren Injektion ist;vermindert, wenn die Injektion in eine
angehobene Hautfalte erfolgt.

Lassen Sie die Kaniile mindestens 6 Sekunden lang unter.der'Haut, um sicherzustellen, dass die
gesamte Dosis injiziert wurde.

Um eine Lipodystrophie zu verhindern, sollte die‘Injektionsstelle bei jeder Injektion innerhalb der
gewihlten Korperregion gewechselt werden.

Insulinsuspensionen diirfen niemals intravends injiziert werden.

Ultratard ist eine Packungsbeilage mit einer detaillierten, genau zu befolgenden Bedienungsanleitung
beigefiigt.

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

4.3 Gegenanzeigen

Hypoglykémie.
Uberempfindlichkeit gegen Insulin human oder einen der Hilfsstoffe (siche Abschnitt 6.1 Hilfsstoffe).

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Eine unzureichende Dosierung oder das Unterbrechen der Therapie kann, insbesondere beim Typ 1
Diabetes, zu einer"Hyperglykimie und diabetischen Ketoazidose fiihren.

Die ersten Symptome einer Hyperglykimie, wie Durstgefiihl, verstirkter Harndrang, Ubelkeit,
Erbrechen; Benommenbheit, gerdtete trockene Haut, Mundtrockenheit, Appetitverlust sowie nach
Aceton riechender Atem, treten in der Regel allméhlich iiber Stunden bzw. Tage auf (siche Abschnitt
4.8 Nebenwirkungen).

Bei Typ 1 Diabetikern kdnnen Hyperglykémien, die nicht behandelt werden, zu einer diabetischen
Ketoazidose fiihren, die todlich enden kann.

Eine Hypoglykéamie kann auftreten, wenn die Insulindosis im Verhéltnis zum Insulinbedarf zu hoch
ist. Eine Hypoglykdmie kann im Allgemeinen durch sofortige Aufnahme von Kohlenhydraten
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korrigiert werden. Damit die Patienten jederzeit sofort handeln konnen, sollten sie immer
Traubenzucker mit sich fiithren.

Das Auslassen einer Mahlzeit oder ungeplante, anstrengende korperliche Aktivitit kdnnen zu einer
Hypoglykémie fiihren.

Patienten, deren Blutzuckereinstellung sich beispielsweise durch eine intensivierte Insulintherapie
deutlich verbessert hat, konnen die Hypoglykdmie-Warnsymptome verdndert wahrnehmen und sellten
dementsprechend beraten werden (siche Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

Bei schon lange an Diabetes leidenden Patienten verschwinden moglicherweise die iiblichen
Warnsymptome.

Die Umstellung eines Patienten auf einen anderen Insulintyp oder eine andere Insulinmarke muss
unter strenger érztlicher Kontrolle erfolgen. Jede Anderung hinsichtlich Stirke, Marke (Hersteller),
Insulintyp (schnell wirkendes, biphasisches, lang wirkendes Insulin etc.), Insulinspezies (tierisches
Insulin, Humaninsulin oder Humaninsulin-Analogon) und/oder Herstellungsmethode (rekombinante
DNS-Technologie bzw. tierisches Insulin) kann eine Verdnderung der Dosierung nach sich ziehen.
Falls beim Wechsel zu Ultratard beim Patienten eine Dosisanpassung erforderlich ist, kann diese bei
der ersten Dosierung oder in den ersten Wochen oder Monaten nach der Umstellung notwendig sein.
Einige Patienten, bei denen hypoglykédmische Reaktionen nach einem Wechsel von tierischem auf
menschliches Insulin auftraten, berichteten, dass die frithen Warnsymptome einer Hypoglykamie
weniger ausgepragt oder anders als bei ihrem vorhergehenden Insulin waren.

Vor Reisen, die {iber mehrere Zeitzonen gehen, sollte der Patient darauf hingewiesen werden, den Rat
seines Arztes einzuholen, da derartige Reisen dazu fiihren konnen, dass Insulin und Mahlzeiten zu
anderen Zeiten eingenommen werden miissen.

Insulinsuspensionen diirfen nicht in Insulininfusionspumpen-verwendet werden.

Ultratard enthilt Methylparahydroxybenzoat, das‘allergische Reaktionen verursachen kann
(moglicherweise vezogert).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Der Glukosestoffwechsel wird von einigen"Arzneimitteln beeinflusst. Der Arzt muss deshalb mogliche
Wechselwirkungen bei der Therapie beriicksichtigen und den Patienten immer nach anderen von ihm
eingenommenen Arzneimitteln befragen.

Die folgenden Substanzen kénnen den Insulinbedarf senken:

Orale Antidiabetika (OAD), Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer), nichtselektive
Betarezeptorenblocker, Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer, Salicylate und Alkohol.
Die folgenden Substanzen kénnen den Insulinbedarf erhéhen:

Thiazide, Glucokortikoide, Schilddriisenhormone und Betasympathomimetika, Wachstumshormon

und Danazol.

Betarezeptorenblocker konnen die Symptome einer Hypoglykémie verschleiern und die Genesung von
einer Hypoglykdmie verzogern.

Octreotid/Lanreotid kann den Insulinbedarf sowohl senken als auch erh6hen.
Alkohol kann die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin verstirken und verlangern.
4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Fiir die Anwendung von Insulin zur Diabetesbehandlung bestehen wéhrend der Schwangerschaft keine
Einschrinkungen, da Insulin nicht plazentagéngig ist.
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Sowohl Hypoglykéamie als auch Hyperglykdmie, die bei einer nicht ausreichend kontrollierten
Diabetestherapie auftreten konnen, erhohen das Risiko von Missbildungen und Fruchttod in utero.
Daher sollten Frauen, die an Diabetes erkrankt sind und eine Schwangerschaft planen bzw. bereits
schwanger sind, intensiver liberwacht werden.

Im ersten Trimenon féllt gewdhnlich der Insulinbedarf, steigt aber anschlieBend im Verlauf des
zweiten und dritten Trimenon wieder an.

Nach der Geburt fillt der Insulinbedarf innerhalb kurzer Zeit auf die Werte zuriick, wie sie vor.der
Schwangerschaft bestanden haben.

Die Insulinbehandlung der stillenden Mutter stellt kein Risiko fiir das Neugeborene dar."Es'kann
jedoch erforderlich werden, die Dosierung von Ultratard anzupassen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Eine Hypoglykdmie kann die Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit eines Patienten herabsetzen.
Dies kann in Situationen, in denen diese Féhigkeiten von besonderer Bedeutung sind (z. B. beim
Fahren eines Autos oder beim Bedienen von Maschinen), ein Risiko darstellen.

Den Patienten sollte geraten werden, Vorsichtsmainahmen zur Vermeidung von Hypoglykdmien beim
Fiihren von Kraftfahrzeugen zu treffen. Dies ist bei Patienten mit verringerter oder fehlender
Wahrnehmung von Hypoglykdmie-Warnsymptomen oder hdufigen Hypoglykdmie-Episoden
besonders wichtig. In diesen Fillen sollte iiberlegt werden, ob das Fiihren eines Kraftfahrzeuges
ratsam ist.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigste Nebenwirkung einer Insulinbehandlung‘ist eine Verdnderung des Blutzuckerspiegels.
Aus klinischen Untersuchungen ist bekannt, dass eine schwere Hypoglykéimie, das heiflt eine
Hypoglykimie, die eine Unterstiitzung bei der Behandlung erfordert, bei etwa 20 % der gut
kontrollierten Patienten auftritt. Aufgrund der Erfahrungen nach der Markteinfithrung wurden
Nebenwirkungen einschlielich Hypoglykamie selten berichtet (>1/10.000 <1/1.000). Die unten
dargestellten Tabellen basieren auf Erfahrungen'nach der Markteinfiihrung. Bei der Interpretation der
Ergebnisse sollte das zuriickhaltende Meldeverhalten (Underreporting) beriicksichtigt werden.

Stoffwechsel- und Erndihrungsstorungen

Selten

(>1/10.000 <1/1.000)

Verdnderung des Hypoglykédmie:

Blutzuckers Die Symptome einer Hypoglykémie treten gewohnlich plotzlich auf.

Warnsymptome konnen sein: kalter Schweil3, kalte blasse Haut, Erschépfung,
Nerveositit oder Zittern, Angstgefiihle, ungewohnliche Miidigkeit und
Schwiche, Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten, Benommenbheit,
groBer Hunger, Sehstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Herzklopfen.
Schwere Hypoglykdmien kdnnen zu Bewusstlosigkeit und/oder
Krampfanfillen fiihren und mit voriibergehenden oder dauerhaften Storungen
der Gehirnfunktion und sogar dem Tod enden.

Hyperglykémie:

Die ersten Symptome einer Hyperglykémie, wie Durstgefiihl, verstarkter
Harndrang, Ubelkeit, Erbrechen, Benommenheit, gerdtete, trockene Haut,
Mundtrockenheit, Appetitverlust sowie nach Aceton riechender Atem, treten
in der Regel allmihlich iiber Stunden bzw. Tage auf.

Bei Typ 1 Diabetikern konnen Hyperglykdmien, die nicht behandelt werden,
zu einer diabetischen Ketoazidose fiihren, die todlich enden kann.

Zu VorsichtsmaBBnahmen siehe Abschnitt 4.4 Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung.
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Augenleiden

Sehr selten Zu Beginn einer Insulintherapie konnen Refraktionsanomalien auftreten, die
(<1/10.000) aber in der Regel wieder abklingen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Applikationsort

Sehr selten Wihrend der Insulintherapie kénnen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen

(<1/10.000) (Rétungen, Schwellungen und Juckreiz an der Injektionsstelle) auftreten, die
jedoch in der Regel wieder abklingen und im Laufe der Behandlung
verschwinden.

Sehr selten Versdumt der Patient, die Einstichstelle innerhalb des/Injektionsbereiches

(<1/10.000) regelmdBig zu wechseln, kann eine Lipodystrophie an der Injektionsstelle
auftreten.

Sehr selten Zu den Symptomen einer generalisierten Uberémpfindlichkeitsreaktion

(<1/10.000) gehoren generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, Schweiflausbriiche, Magen-

Darmverstimmungen, angioneurotische Odeme, Schwierigkeiten bei der
Atmung, Herzklopfen und niedriger Blutdruck. Generalisierte
Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen lebensbedrohlich sein.

Sehr selten Zu Beginn einer Insulinthefapie konnen Odeme auftreten, die aber in der
(<1/10.000) Regel wieder abklingen.

4.9 Uberdosierung

Fiir Insuline gibt es keine spezifische Definition einer Uberdosierung. Eine Hypoglykimie kann sich

jedoch stufenweise entwickeln:

. Leichte Hypoglykdmien konnen durch die orale Zufuhr von Glukose bzw. zuckerhaltigen
Lebensmitteln behandelt werden. Ein Diabetiker sollte deshalb immer Traubenzuckerstiicke,
StBigkeiten, Kekse oder zuckerhaltigen Fruchtsaft bei sich haben.

. Schwere Hypoglykdamien mit Bewusstlosigkeit werden mit einer intramuskuléren oder
subkutanen Injektion.von Glukagon (0,5 bis 1,0 mg) durch eine eingewiesene Hilfsperson
behandelt oder durch Glukose, die intravends durch den Arzt gegeben wird. Spricht der Patient
nicht innerhalb von.10'bis 15 Minuten auf die Glukagongabe an, muss vom Arzt eine
Glukoseldsung/intravenos gegeben werden. Sobald der Patient wieder bei Bewusstsein ist, wird
die orale Gabe von Kohlenhydraten empfohlen, um einen Riickfall zu verhindern.

Nach einer Glukagoninjektion sollte der Patient in einem Krankenhaus beobachtet werden, um

den Grund fiir seine schwere Hypoglykimie herauszufinden und andere fihnliche Episoden zu

verhindern.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetikum. ATC Code: A10A EO1.
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Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin beruht auf der Fahigkeit des Molekiils, durch Bindung
an Insulinrezeptoren in Muskel- und Fettzellen die Aufnahme von Glukose zu erh6hen. Gleichzeitig
wird die Freisetzung von Glukose aus der Leber inhibiert.

Ultratard ist ein sehr lang wirkendes Insulin.
Die Wirkung beginnt innerhalb von 4 Stunden, das Wirkmaximum wird innerhalb von 8 bis 24
Stunden erreicht und die gesamte Wirkdauer betrdgt etwa 28-32 Stunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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

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

Resorption
Die maximale Plasmakonzentration der Insuline wird innerhalb von'2 bis 18 Stunden nach subkutaner
Injektion erreicht.

Verteilung
Es wurde keine starke Bindung an Plasmaproteine beobachtet; von zirkulierenden Insulinantikérpern
(soweit vorhanden) abgesehen.

Metabolismus

Es wird berichtet, dass Humaninsulin durch Insulinprotease oder insulinabbauende Enzyme und
moglicherweise Protein-Disulfid-Isomerase abgebaut wird. Eine Reihe von Spaltungs- (Hydrolyse-)
Orten auf dem Humaninsulinmolekiil wurden in Erw#gung 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 dahereher ein Mal} der Resorption als ein Mal} der Elimination
per se des Insulins aus dem Plasma (Insulin hat im Blutkreislauf eine t,, von nur wenigen Minuten).
Studien haben eine t,, von etwa“13-15 Stunden ergeben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Daten, die auf konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, chronischen
Toxizitdt, Gentoxizitit, zum kanzerogenen Potential und zur Reproduktionstoxizitit basieren, lassen
keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Hilfsstoffe

Zinkchlorid

Natriumchlorid

Methyl-4-hydroxybenzoat

Natriumacetat

Natriumhydroxid und/oder Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fiir Injektionszwecke
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6.2 Inkompatibilititen

Insulinsuspensionen sollten nicht mit Infusionslosungen gemischt werden.

Arzneimittel, die der Insulinsuspension hinzugefiigt werden, konnen zur Degradierung des
Insulinmolekiils fiihren, z. B. wenn diese Arzneimittel Thiole oder Sulfite enthalten.

Das Mischen von Ultratard mit Phosphat-gepufferten Insulinpraparaten wird nicht empfohlen; da das
Risiko einer Ausfillung von Zinkphosphat besteht und daher der zeitliche Wirkungsverlauf solcher
Insulinmischungen nicht vorhersagbar ist. Wenn Actrapid mit Ultratard gemischt wird, ist eine
unmittelbare Injektion erforderlich, um eine Abschwichung der schnellen Wirkung vonActrapid zu
vermeiden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate.

Nach dem ersten Offnen: 6 Wochen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei 2 °C - 8 °C (im Kiihlschrank) nicht in der Néhe eines Gefrierfaches lagern.
Nicht einfrieren.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Izicht zu schiitzen.
Nach Anbruch: Nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Nicht iiber 25 °C aufbewahren.
Vor liberméBiger Hitze und Sonnenlicht schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Durchstechflasche aus Glas (Typ 1), die mit einem.Brombutyl-/Polyisopren-Gummistopfen und einem
vor Manipulationen schiitzenden Schnappdeckel.aus Plastik verschlossen ist.
PackungsgroBen: 1 und 5 Durchstechflaschen x 10 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Einmal gefrorene Insulinpréparate diirfen nicht mehr verwendet werden.
Insulinsuspensionen diirfen nicht verwendet werden, wenn sie nach der Resuspendierung nicht
gleichmiBig weil und triibe aussehen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard
Déanemark

8. ZULASSUNGSNUMMERN

9. DATUM DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION
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ANHANG 11

HERSTELLER DES ARZNEILICH WIRKSAMEN
BESTANDTEILS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DIE FUR
DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
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A. HERSTELLER DES ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEILS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND
INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift des Herstellers des arzneilich wirksamen Bestandteils biologischen Ursprungs

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemark

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemark

B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH, DIE DEM INHABER DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN AUFERLEGT WERDEN

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

. SONSTIGE BEDINGUNGEN

Der Inhaber dieser Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss die Europdische Kommission tiber

die Pléne fiir das Inverkehrbringen des im Rahmen dieser Entscheidung genehmigten Arzneimittels
informieren.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 40 L.E./ml
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche
Insulin human, r-DNS

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

1 ml Suspension enthélt 40 I.E. (1,4 mg) Insulin human, r-DNS

3. HILFSSTOFFE

Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat, Natriumhydroxid, Salzsdure
und Wasser fiir Injektionszwecke

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

1 Durchstechflasche mit 10 ml

5. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung
Gemif der Anleitung resuspendieren
Packungsbeilage beachten

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE,FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach Anbruch: innerhalb von 6 Wochen verbrauchen
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C - 8 °C lagern (im Kiihlschrank)

Nicht einfrieren

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren

Nach Anbruch: nicht im Kiihlschrank oder iiber 25 °C aufbewahren

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvard
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/0/00/000/000

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 40 L.E./ml
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche
Insulin human, r-DNS

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

1 ml Suspension enthélt 40 L.E. (1,4 mg) Insulin human, r-DNS

3. HILFSSTOFFE

Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat, Natriumhydroxid, Salzsdure
und Wasser fiir Injektionszwecke

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

5 Durchstechflaschen mit 10 ml

5. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung
Gemif der Anleitung resuspendieren
Packungsbeilage beachten

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE,FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach Anbruch: innerhalb von 6 Wochen verbrauchen
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C - 8 °C lagern (im Kiihlschrank)

Nicht einfrieren

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren

Nach Anbruch: nicht im Kiihlschrank oder iiber 25 °C aufbewahren

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR'DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvard
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/0/00/000/000

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

24



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Ultratard 40 I.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human, r-DNS

2. ART DER ANWENDUNG

s.c. Anwendung

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

10 ml
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 100 LE./ml
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche
Insulin human, r-DNS

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

1 ml Suspension enthélt 100 LE. (3,5 mg) Insulin human, r-DNS

3. HILFSSTOFFE

Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat, Natriumhydroxid, Salzsdure
und Wasser fiir Injektionszwecke

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

1 Durchstechflasche mit 10 ml

5. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung
Gemil der Anleitung resuspendieren
Packungsbeilage beachten

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE,FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach Anbruch: innerhalb von 6 Wochen verbrauchen
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C - 8 °C lagern (im Kiihlschrank)

Nicht einfrieren

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren

Nach Anbruch: nicht im Kiihlschrank oder iiber 25 °C aufbewahren

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvard
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/0/00/000/000

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ultratard 100 L.E./ml
Injektionssuspension in einer Durchstechflasche
Insulin human, r-DNS

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

1 ml Suspension enthélt 100 LE. (3,5 mg) Insulin human, r-DNS

3. HILFSSTOFFE

Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat, Natriumhydroxid, Salzsdure
und Wasser fiir Injektionszwecke

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

5 Durchstechflaschen mit 10 ml

5. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung
Gemif der Anleitung resuspendieren
Packungsbeilage beachten

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE,FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach Anbruch: innerhalb von 6 Wochen verbrauchen
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C - 8 °C lagern (im Kiihlschrank)

Nicht einfrieren

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren

Nach Anbruch: nicht im Kiihlschrank oder iiber 25 °C aufbewahren

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvard
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/0/00/000/000

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Ultratard 100 L.E./ml
Injektionssuspension
Insulin human, r-DNS

2. ART DER ANWENDUNG

s.c. Anwendung

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

10 ml
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Ultratard

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung Ihres
Insulins beginnen. Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie sie spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Ihre Diabetesberaterin oder Ihren
Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

Ultratard 40 I.E./ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

Injektionssuspension in einer Durchstechflasche. Insulin human, rDNS.

Ultratard ist eine Zink-Insulinsuspension aus kristallinen Partikeln .

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist durch rekombinante DNS-Technologie hergestelltes Insulin
human.

1 ml enthilt 40 L.E. Insulin human. 1 Durchstechflasche enthilt 10 ml entsprechend 400 LE.
Ultratard enthélt auBlerdem Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat,
Natriumhydroxid, Salzsédure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Die Injektionssuspension wird als triibe, weile, wissrige Suspension in Packungen mit 1 oder 5
Durchstechflaschen zu je 10 ml geliefert (es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht).

Der pharmazeutische Unternehmer und Hersteller ist Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsverd, Dédnemark.

1 Was ist Ultratard?

Ultratard ist ein Humaninsulin zur Behandlung von Diabetes. Es wird in einer 10 ml
Durchstechflasche geliefert, die Sie verwenden, um eine Spritze zu fiillen.

Ultratard ist ein sehr lang wirkendes Insulin. Das'bedeutet, dass etwa 4 Stunden nachdem Sie es
angewendet haben, Thr Blutzucker zu sinken beginnt und dass die Wirkung etwa 28 - 32 Stunden
anhalten wird. Ultratard wird oft in Kombination mit schnell wirkenden Insulinen angewendet.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Ultratard beachten?

Ultratard darf nicht angewendet werden

> Wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykémie spiiren (Symptome einer Unterzuckerung).
Weitere Informationen iiber Unterzuckerung finden Sie unter 4 Verhalten im Notfall

»  Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf dieses Insulinpriparat oder einen der sonstigen
Bestandteile hatten (siche Kasten unten links). Einige Menschen sind allergisch gegen den
Bestandteil Methyl-4-hydroxybenzoat. Achten Sie auf die unter 5 Welche Nebenwirkungen sind
moglich? beschriebenen Symptome einer Allergie.

Besondere Vorsicht'bei der Anwendung von Ultratard ist erforderlich

> Wenn Sie anreiner Funktionsstdrung der Nieren, der Leber, der Nebennieren, der Hirnanhangs-
oder der Schilddriise leiden

> Wenn Sie Alkohol trinken: Achten Sie auf Anzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykédmie)

> Wenn Sie sich mehr kdrperlich bewegen als iiblich oder wenn Sie Thre iibliche Ernédhrung
andern wollen

> Wenn Sie krank sind: Wenden Sie Ihr Insulin weiter an

»  Wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen iiber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen Thren
Insulinbedarf beeinflussen
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»  Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen: Sie miissen Ihren Blutzucker
besonders sorgfiltig kontrollieren; zu viel oder zu wenig konnte Ihrer Gesundheit und der des
Babys schaden

> Wenn Sie ein Kind stillen: Fiir das Baby besteht keine Gefahr, es kann aber sein, dass Sie Thr
Insulin und Thre Erndhrung anpassen miissen

> Wenn Sie ein Fahrzeug fithren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen: Achten Sie auf
Anzeichen einer Unterzuckerung. Thre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit ist im Fall des
Auftretens einer Unterzuckerung vermindert. Fiihren Sie nie ein Fahrzeug und bedienen' Sie nie
eine Maschine, wenn Sie die Symptome einer Unterzuckerung bemerken. Wenn Sie haufig an
Unterzuckerungen leiden oder wenn Sie Probleme haben, Unterzuckerungen zu erkennen,
besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie {iberhaupt Fahrzeuge flihren oder Maschinen bedienen
sollten.

Andere Arzneimittel und Ultratard

Viele Arzneimittel haben Auswirkungen auf die Wirkung von Glukose in Threm Korper und sie
konnen Thre Insulindosis beeinflussen. Nachstehend sind die wichtigsten Arzneimittel aufgefiihrt, die
sich auf Thre Insulinbehandlung auswirken kénnen. Sprechen Sie mit Threm-Arzt, wenn Sie
irgendwelche anderen Arzneimittel, auch solche, die nicht rezeptpflichtig sind, einnehmen/anwenden
oder die Einnahme/Anwendung verdndern.

Ihr Insulinbedarf kann sich dndern, wenn Sie zusétzlich Folgendes nehmen: Orale Antidiabetika (zum
Einnehmen), Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer), bestimmte Betarezeptorenblocker,
Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer, Acetylsalicylsdure, Thiazide, Glucokortikoide,
Schilddriisenhormone, Betasympathomimetika, Wachstumshormon, Danazol, Octreotid und
Lanreotid.

3 Wie ist Ultratard anzuwenden?

Sprechen Sie mit [hrem Arzt und Ihrer Diabetesberaterin iiber Ihren Insulinbedarf. Befolgen Sie deren
Rat genau. Diese Packungsbeilage ist eine allgemeine Anleitung.

Falls Ihr Arzt einen Wechsel von einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss
moglicherweise die Dosis durch Threnr Arzt angepasst werden.

Vor der Anwendung von Ultratard
»  Stellen Sie sicher, dass esisich um den richtigen Insulintyp handelt
»  Desinfizieren Sie die Gummimembran mit medizinischem Alkohol.

Verwenden Sie Ultratard nicht

> Wenn schiitzende'Schnappdeckel locker ist oder fehlt. Jede Durchstechflasche hat
Schnappdeckel aus.Plastik, der vor Manipulationen schiitzt. Falls dieser nicht vollig unversehrt
ist, wenn Sie die Durchstechflasche bekommen, geben Sie die Durchstechflasche an Thre
Apotheke zuriick

> Wenn es nicht korrekt aufbewahrt worden ist oder eingefroren war (siche 6 Wie ist Ultratard
aufzubewahren)

> Wenn es nach dem Rollen nicht gleichmifBig weifl und triibe ist.

Die Anwendung dieses Insulins

Ultratard ist zur Injektion unter die Haut (subkutan) vorgesehen. Injizieren Sie Ihr Insulin nie direkt in
eine Veneoder einen Muskel. Wechseln Sie immer die Injektionsstelle, um Verdickungen unter der
Haut zu vermeiden (siehe 5 Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Die beste Stelle , um sich die
Injektion zu geben, ist die Vorderseite Ihrer Oberschenkel. Ferner konnen Thre Bauchdecke
(Abdomen), Ihr GesiB oder die Vorderseite [hrer Oberarme verwendet werden.

Sie sollten immer regelméaBig Ihren Blutzucker messen.

Ultratard Durchstechflaschen sind zur Verwendung mit Insulinspritzen mit der entsprechenden
Einheitenskala vorgesehen.
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Injektion von Ultratard alleine

. Direkt vor der Injektion dieses Insulins rollen Sie die Durchstechflasche zwischen Thren Handen

bis die Fliissigkeit gleichmaBig weill und triibe ist
. Ziehen Sie Luft in die Spritze, in der gleichen Menge wie die Insulindosis, die Sie bendtigen
. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche: Stechen Sie die Kaniile durch den
Gummistopfen und driicken Sie auf den Kolben der Spritze
. Drehen Sie die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf

. Ziehen Sie die richtige Insulindosis in die Spritze auf
. Ziehen Sie die Kaniile aus der Durchstechflasche
. Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt: Halten Sie die Kaniile nach oben und

driicken die Luft heraus
. Uberpriifen Sie, ob Sie die richtige Dosis haben
. Fiihren Sie die Injektion sofort durch.

Mischung von Ultratard mit schnell wirkendem Insulin

. Rollen Sie die Durchstechflasche mit Ultratard zwischen Ihren Handen

. Ziehen Sie so viel Luft in die Spritze auf wie die Dosis an Ultratard, die Sie benétigen. Spritzen
Sie die Luft in die Durchstechflasche mit Ultratard und ziehen Sie dann die Kaniile heraus

. Ziehen Sie so viel Luft in die Spritze auf wie die Dosis an schnell wirkendem Insulin, die Sie

benotigen. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit dem schnell wirkenden Insulin.
Drehen Sie dann die Durchstechflasche und die Spritze-auf den Kopf

. Ziehen Sie die richtige Dosis an schnell wirkendem Insulin in die Spritze auf. Ziehen Sie die
Kaniile aus der Durchstechflasche.

. Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt: Halten Sie die Kaniile nach oben und
driicken die Luft heraus. Uberpriifen Sie die Dosis

. Stechen Sie nun die Kaniile in die Durchstechflasche mit Ultratard. Drehen Sie dann die
Durchstechflasche und die Spritze auf den'Kopf

. Ziehen Sie die richtige Dosis an Ultratard in die Spritze auf. Ziehen Sie die Kaniile aus der

Durchstechflasche. Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt und iiberpriifen
Sie die Dosis
. Fiihren Sie die Injektion der Mischung sofort durch.

Mischen Sie schnell wirkendes und lang wirkendes Insulin immer in dieser Reihenfolge.

Injektion des Insulins

. Injizieren Sie das Insulin.unter die Haut. Verwenden Sie die Injektionstechnik, die Thnen IThr
Arzt oder Thre Diabetesberaterin empfohlen hat
. Lassen Sie die Kaniile mindestens 6 Sekunden lang unter Ihrer Haut, um sicherzustellen, dass

die vollstandige Dosis injiziert wurde.

4 Verhalten im Notfall

Wenn Sie eine Unterzuckerung erleiden

Eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) bedeutet, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist.

Die Warnzéichen einer Unterzuckerung konnen plotzlich auftreten und kdnnen sein: kalter
Schweil, Kalte blasse Haut, Kopfschmerzen, Herzrasen, Ubelkeit, groBer Hunger, voriibergehende
Sehstorungen, Benommenheit, ungewdhnliche Miidigkeit und Schwéche, Nervositit oder Zittern,
Angstgefiihle, Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten.

Falls Sie irgendeines dieser Warnzeichen bemerken: Essen Sie Traubenzucker oder ein stark
zuckerhaltiges Produkt (SiiBigkeiten, Kekse, Fruchtsaft), ruhen Sie sich anschlieend aus.
Nehmen Sie keinerlei Insulin, wenn Sie erste Anzeichen einer Unterzuckerung spiiren.

Sie sollten deswegen immer Traubenzucker, Stifigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft bei sich haben.
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Sagen Sie anderen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile Seitenlage bringen und

sofort einen Arzt verstéindigen sollen. Sie diirfen IThnen nichts zu essen oder zu trinken geben. Sie

konnten daran ersticken.

> Wenn eine schwere Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann das zu (voriibergehenden oder
dauerhaften) Hirnschéden oder sogar zum Tode fithren

> Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten oder bei hdufig auftretender
Unterzuckerung, suchen Sie Thren Arzt auf. Mdglicherweise miissen Ihre Insulindosis, der
Zeitpunkt der Anwendung, Thre Erndhrung oder Thre korperliche Bewegung angepasst werden.

Verwendung von Glukagon

Sie kdnnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Thnen das Hormon Glukagon von einer
Person, die mit dessen Gabe vertraut ist, injiziert wird. Wenn Thnen Glukagon gegeben wurde, sollten
Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Traubenzucker oder ein zuckerhaltiges Produkt zu sich
nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glukagonbehandlung reagieren, miissen Sie in.einem Krankenhaus
weiterbehandelt werden. Nehmen Sie nach einer Glukagoninjektion mit Threm'Arzt oder einer
Notfallstation Kontakt auf: Sie miissen den Grund fiir Thre Unterzuckerung herausfinden, um weitere
Unterzuckerungen zu vermeiden.

Ursachen einer Unterzuckerung
Sie bekommen eine Unterzuckerung, wenn Ihr Blutzucker zu niedrig wird. Dies kann passieren:

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

Wenn Thr Blutzucker zu hoch ansteigt

Ihr Blutzucker kann zu hoch ansteigen (dies wird Hyperglykdmie genannt).

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen'gehéren: Verstiarkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerdtete trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig riechender Atem.

Falls Sie irgendeines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn mdglich, Ihren Urin.auf Ketone; suchen Sie dann sofort einen Arzt auf.
Diese Symptome kénnen Anzeichen eines'sehr.ernsten Zustandes sein, den man diabetische
Ketoazidose nennt. Unbehandelt kannrdieser Zustand in diabetischem Koma oder Tod enden.

Ursachen fiir hohen Blutzucker

. Sie haben eine Insulininjektion vergessen

. Wiederholtes Injizieren von weniger Insulin als Sie bendtigen
. Eine Infektion oder Fieber

. Mehr Essen als iblich

. Weniger korperliche Bewegung als iiblich.

5 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ultratard Nebenwirkungen haben.

Hiufige Nebenwirkungen (bis zu 10 %)

Niedriger-oder hoher Blutzucker (Hypo- oder Hyperglykimie). Die Anwendung von zu viel oder
zu wenig Ultratard kann eine Hypo- bzw. eine Hyperglykdmie verursachen. Beachten Sie die
Ratschlédge in 4 Verhalten im Notfall.

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 0,1 %)

Sehstorungen. Zu Beginn einer Insulinbehandlung konnen gelegentlich Sehstdrungen auftreten, die
aber normalerweise wieder abklingen.
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Verinderungen an der Injektionsstelle. Es konnen Reaktionen an der Injektionsstelle (Rétungen,
Schwellungen, Juckreiz) auftreten, die jedoch in der Regel im Laufe der Behandlung wieder
verschwinden. Wenn Sie sich zu oft eine Injektion an der gleichen Stelle geben, konnen sich unterhalb
der Stelle Verdickungen bilden. Verhindern Sie dies, indem Sie die Injektionsstellen jedes Mal
innerhalb eines Bereiches wechseln.

Symptome einer Allergie. Sehr selten kommt es bei Patienten zu Rétung, Schwellung oderJuckreiz

an der Insulininjektionsstelle (lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen). Diese verschwinden

normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung. Falls sie nicht verschwinden, suchen Sie

Thren Arzt auf.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

»  Wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausdehnen, oder

»  Wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie: SchweiBausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

Sie haben moglicherweise eine sehr seltene schwere allergische Reaktionauf Ultratard oder einen

seiner Bestandteile (eine sogenannte systemische allergische Reaktion).

Beachten Sie auch die Warnung unter 2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Ultratard beachten?.

Geschwollene Gelenke. Zu Beginn einer Insulinbehandlung kann eine/Wasseransammlung
Schwellungen um Ihre Kndchel und andere Gelenke verursachen. Dies verschwindet bald.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen
beobachten, auch solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

6 Wie ist Ultratard aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht in Gebrauch befindliche Ultratard Durchstechflaschen sind im Kiihlschrank bei 2 °C - 8 °C
aufzubewahren, aber nicht in der Ndhe des.Gefrierfachs. Nicht einfrieren.

In Gebrauch befindliche Ultratard Durchstechflaschen und solche, die in Kiirze verwendet werden,
sind nicht im Kiihlschrank aufzubewahren. Sie konnen sie mit sich fithren und bei Raumtemperatur
(unter 25 °C) bis zu 6 Wochen lang aufbewahren.

Bewahren Sie die Durchstechflasche zum Schutz vor Licht immer im Umkarton auf, wenn Sie sie
nicht verwenden.

Ultratard vor iberméBiger Hitze-und.Sonnenlicht schiitzen.

Verwenden Sie Ultratard nicht nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton angegebenen
Verfallsdatum.

Stand der Information
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Ultratard

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung Ihres
Insulins beginnen. Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie sie spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Ihre Diabetesberaterin oder Ihren
Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

Ultratard 100 I.E./ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

Injektionssuspension in einer Durchstechflasche. Insulin human, rDNS.

Ultratard ist eine Zink-Insulinsuspension aus kristallinen Partikeln .

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist durch rekombinante DNS-Technologie hergestelltes Insulin
human.

1 ml enthalt 100 L.E. Insulin human. 1 Durchstechflasche enthdlt 10 ml entsprechend 1000 L.E.
Ultratard enthélt auBlerdem Zinkchlorid, Natriumchlorid, Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat,
Natriumhydroxid, Salzsédure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Die Injektionssuspension wird als triibe, weile, wissrige Suspension in Packungen mit 1 oder 5
Durchstechflaschen zu je 10 ml geliefert (es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht).

Der pharmazeutische Unternehmer und Hersteller ist Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsverd, Dédnemark.

1 Was ist Ultratard?

Ultratard ist ein Humaninsulin zur Behandlung von Diabetes. Es wird in einer 10 ml
Durchstechflasche geliefert, die Sie verwenden, um eine Spritze zu fiillen.

Ultratard ist ein sehr lang wirkendes Insulin. Das'bedeutet, dass etwa 4 Stunden nachdem Sie es
angewendet haben, Thr Blutzucker zu sinken beginnt und dass die Wirkung etwa 28 - 32 Stunden
anhalten wird. Ultratard wird oft in Kombination mit schnell wirkenden Insulinen angewendet.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Ultratard beachten?

Ultratard darf nicht angewendet werden

> Wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykémie spiiren (Symptome einer Unterzuckerung).
Weitere Informationen iiber Unterzuckerung finden Sie unter 4 Verhalten im Notfall

»  Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf dieses Insulinpriparat oder einen der sonstigen
Bestandteile hatten (siche Kasten unten links). Einige Menschen sind allergisch gegen den
Bestandteil Methyl-4-hydroxybenzoat. Achten Sie auf die unter 5 Welche Nebenwirkungen sind
moglich? beschriebenen Symptome einer Allergie.

Besondere Vorsicht'bei der Anwendung von Ultratard ist erforderlich

> Wenn Sie anreiner Funktionsstdrung der Nieren, der Leber, der Nebennieren, der Hirnanhangs-
oder der Schilddriise leiden

> Wenn Sie Alkohol trinken: Achten Sie auf Anzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykédmie)

> Wenn Sie sich mehr kdrperlich bewegen als {iblich oder wenn Sie Thre iibliche Erndhrung
andern wollen

> Wenn Sie krank sind: Wenden Sie Ihr Insulin weiter an

»  Wenn Sie ins Ausland reisen: Reisen iiber mehrere Zeitzonen hinweg kénnen Thren
Insulinbedarf beeinflussen
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»  Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen: Sie miissen Ihren Blutzucker
besonders sorgfiltig kontrollieren; zu viel oder zu wenig konnte Ihrer Gesundheit und der des
Babys schaden

> Wenn Sie ein Kind stillen: Fiir das Baby besteht keine Gefahr, es kann aber sein, dass Sie Thr
Insulin und Thre Erndhrung anpassen miissen

> Wenn Sie ein Fahrzeug fithren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen: Achten Sie auf
Anzeichen einer Unterzuckerung. Thre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit ist im Fall des
Auftretens einer Unterzuckerung vermindert. Fiihren Sie nie ein Fahrzeug und bedienen' Sie nie
eine Maschine, wenn Sie die Symptome einer Unterzuckerung bemerken. Wenn Sie haufig an
Unterzuckerungen leiden oder wenn Sie Probleme haben, Unterzuckerungen zu erkennen,
besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie {iberhaupt Fahrzeuge flihren oder Maschinen bedienen
sollten.

Andere Arzneimittel und Ultratard

Viele Arzneimittel haben Auswirkungen auf die Wirkung von Glukose in Threm Koérper und sie
konnen Thre Insulindosis beeinflussen. Nachstehend sind die wichtigsten Arzneimittel aufgefiihrt, die
sich auf Thre Insulinbehandlung auswirken kénnen. Sprechen Sie mit Threm-Arzt, wenn Sie
irgendwelche anderen Arzneimittel, auch solche, die nicht rezeptpflichtig sind, einnehmen/anwenden
oder die Einnahme/Anwendung verdndern.

Ihr Insulinbedarf kann sich dndern, wenn Sie zusétzlich Folgendes nehmen: Orale Antidiabetika (zum
Einnehmen), Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer), bestimmte Betarezeptorenblocker,
Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer, Acetylsalicylsdure, Thiazide, Glucokortikoide,
Schilddriisenhormone, Betasympathomimetika, Wachstumshormon, Danazol, Octreotid und
Lanreotid.

3 Wie ist Ultratard anzuwenden?

Sprechen Sie mit [hrem Arzt und Ihrer Diabetesberaterin liber Ihren Insulinbedarf. Befolgen Sie deren
Rat genau. Diese Packungsbeilage ist eine allgemeine Anleitung.

Falls Ihr Arzt einen Wechsel von einer Insulinart.oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss
moglicherweise die Dosis durch Thren Arzt-angepasst werden.

Vor der Anwendung von Ultratard
»  Stellen Sie sicher, dass es sichrum den richtigen Insulintyp handelt
»  Desinfizieren Sie die Gummimembran mit medizinischem Alkohol.

Verwenden Sie Ultratard nicht

> Wenn schiitzende Schnappdeckel locker ist oder fehlt. Jede Durchstechflasche hat
Schnappdeckel aus,Plastik, der vor Manipulationen schiitzt. Falls dieser nicht vollig unversehrt
ist, wenn Sie die Durchstechflasche bekommen, geben Sie die Durchstechflasche an Thre
Apotheke zuriick

> Wenn es nicht korrekt aufbewahrt worden ist oder eingefroren war (siche 6 Wie ist Ultratard
aufzubewahren)

> Wenn es nach dem Rollen nicht gleichmifBig weifl und triibe ist.

Die Anwendung dieses Insulins

Ultratard ist zur Injektion unter die Haut (subkutan) vorgesehen. Injizieren Sie Ihr Insulin nie direkt in
eine Vene.oder einen Muskel. Wechseln Sie immer die Injektionsstelle, um Verdickungen unter der
Haut zu vermeiden (siche 5 Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Die beste Stelle , um sich die
Injektion zu geben, ist die Vorderseite Threr Oberschenkel. Ferner konnen Thre Bauchdecke
(Abdomen), Thr GesiB oder die Vorderseite Threr Oberarme verwendet werden.

Sie sollten immer regelméaBig Ihren Blutzucker messen.

Ultratard Durchstechflaschen sind zur Verwendung mit Insulinspritzen mit der entsprechenden
Einheitenskala vorgesehen.
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Injektion von Ultratard alleine

Direkt vor der Injektion dieses Insulins rollen Sie die Durchstechflasche zwischen Thren Hinden
bis die Fliissigkeit gleichmaBig weill und triibe ist

Ziehen Sie Luft in die Spritze, in der gleichen Menge wie die Insulindosis, die Sie bendtigen
Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche: Stechen Sie die Kaniile durch den
Gummistopfen und driicken Sie auf den Kolben der Spritze

Drehen Sie die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf

Ziehen Sie die richtige Insulindosis in die Spritze auf

Ziehen Sie die Kaniile aus der Durchstechflasche

Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt: Halten Sie die Kaniile nach oben und
driicken die Luft heraus

Uberpriifen Sie, ob Sie die richtige Dosis haben

Fiihren Sie die Injektion sofort durch.

Mischung von Ultratard mit schnell wirkendem Insulin

(s

-

Rollen Sie die Durchstechflasche mit Ultratard zwischen Ihren Handen
Ziehen Sie so viel Luft in die Spritze auf wie die Dosis an Ultratard, die Sie benétigen. Spritzen
Sie die Luft in die Durchstechflasche mit Ultratard und ziehen Sie dann die Kaniile heraus
Ziehen Sie so viel Luft in die Spritze auf wie die Dosis an schnell wirkendem Insulin, die Sie
benétigen. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche mit dem schnell wirkenden Insulin.
Drehen Sie dann die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf
Ziehen Sie die richtige Dosis an schnell wirkendem Insulin in die Spritze auf. Zichen Sie die
Kaniile aus der Durchstechflasche.
Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt: Halten Sie die Kaniile nach oben und
driicken die Luft heraus. Uberpriifen Sie die Dosis

Stechen Sie nun die Kaniile in die Durchstechflasche mit Ultratard.. Drehen Sie dann die
Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf
Ziehen Sie die richtige Dosis an Ultratard in die Spritze auf. Ziehen Sie die Kaniile aus der
Durchstechflasche. Stellen Sie sicher, dass keine Luft in der Spritze verbleibt und tiberpriifen
Sie die Dosis
Fiihren Sie die Injektion der Mischung sofort durch.

Mischen Sie schnell wirkendes und lang wirkendes Insulin immer in dieser Reihenfolge.

Injektion des Insulins

4

Injizieren Sie das Insulinwunter die Haut. Verwenden Sie die Injektionstechnik, die Thnen IThr
Arzt oder Thre Diabetesberaterin empfohlen hat

Lassen Sie die Kaniile mindestens 6 Sekunden lang unter Ihrer Haut, um sicherzustellen, dass
die vollstdndige Dosis injiziert wurde.

Verhalten im Notfall

Wenn Sie eine Unterzuckerung erleiden
Eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) bedeutet, dass Thr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung konnen plotzlich auftreten und kdnnen sein: kalter
SchweiB, kalte blasse Haut, Kopfschmerzen, Herzrasen, Ubelkeit, groBer Hunger, voriibergehende
Sehstorungen, Benommenheit, ungewdhnliche Miidigkeit und Schwéche, Nervositit oder Zittern,
Angstgefiihle, Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten.

Falls Sie irgendeines dieser Warnzeichen bemerken: Essen Sie Traubenzucker oder ein stark
zuckerhaltiges Produkt (SiiBigkeiten, Kekse, Fruchtsaft), ruhen Sie sich anschlieend aus.
Nehmen Sie keinerlei Insulin, wenn Sie erste Anzeichen einer Unterzuckerung spiiren.

Sie sollten deswegen immer Traubenzucker, Siiigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft bei sich haben.

Sagen Sie anderen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile Seitenlage bringen und

sofort einen Arzt verstidndigen sollen. Sie diirfen Ihnen nichts zu essen oder zu trinken geben. Sie
konnten daran ersticken.
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> Wenn eine schwere Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann das zu (voriibergehenden oder
dauerhaften) Hirnschéden oder sogar zum Tode fiihren

> Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten oder bei hdufig auftretender
Unterzuckerung, suchen Sie Thren Arzt auf. Mdglicherweise miissen Ihre Insulindosis, der
Zeitpunkt der Anwendung, Thre Erndhrung oder Thre korperliche Bewegung angepasst werden.

Verwendung von Glukagon

Sie konnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn Thnen das Hormon Glukagon von einer
Person, die mit dessen Gabe vertraut ist, injiziert wird. Wenn Thnen Glukagon gegeben wurde, sollten
Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Traubenzucker oder ein zuckerhaltiges Produkt zu sich
nehmen. Wenn Sie nicht auf die Glukagonbehandlung reagieren, miissen Sie in einem/Krankenhaus
weiterbehandelt werden. Nehmen Sie nach einer Glukagoninjektion mit Threm Arzt oder einer
Notfallstation Kontakt auf: Sie miissen den Grund fiir Ihre Unterzuckerung hérausfinden, um weitere
Unterzuckerungen zu vermeiden.

Ursachen einer Unterzuckerung
Sie bekommen eine Unterzuckerung, wenn Thr Blutzucker zu niedrig wird.'Dies kann passieren:

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

Wenn Thr Blutzucker zu hoch ansteigt

Ihr Blutzucker kann zu hoch ansteigen (dies wird Hyperglykdmie genannt).

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: Verstirkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Miidigkeit, gerdtete trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig riechender Atem.

Falls Sie irgendeines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie, wenn moglich, Thren Urin auf Ketone; suchen Sie dann sofort einen Arzt auf.
Diese Symptome konnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, den man diabetische
Ketoazidose nennt. Unbehandelt kann dieser Zustand in diabetischem Koma oder Tod enden.

Ursachen fiir hohen Blutzucker

. Sie haben eine Insulininjektion‘vergessen

. Wiederholtes Injizieren von weniger Insulin als Sie bendtigen
. Eine Infektion oder Fieber

. Mehr Essen als {iblich

. Weniger korperliche Bewegung als iiblich.

5 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel’kann Ultratard Nebenwirkungen haben.

Hiufige Nebenwirkungen (bis zu 10 %)

Niedriger oder hoher Blutzucker (Hypo- oder Hyperglykimie). Die Anwendung von zu viel oder
zu wenig Ultratard kann eine Hypo- bzw. eine Hyperglykdmie verursachen. Beachten Sie die
Ratschlédge in 4'Verhalten im Notfall.

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 0,1 %)

Sehstorungen. Zu Beginn einer Insulinbehandlung konnen gelegentlich Sehstérungen auftreten, die
aber normalerweise wieder abklingen.

Verinderungen an der Injektionsstelle. Es konnen Reaktionen an der Injektionsstelle (Rétungen,
Schwellungen, Juckreiz) auftreten, die jedoch in der Regel im Laufe der Behandlung wieder
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verschwinden. Wenn Sie sich zu oft eine Injektion an der gleichen Stelle geben, konnen sich unterhalb
der Stelle Verdickungen bilden. Verhindern Sie dies, indem Sie die Injektionsstellen jedes Mal
innerhalb eines Bereiches wechseln.

Symptome einer Allergie. Sehr selten kommt es bei Patienten zu Rétung, Schwellung oder Juckreiz

an der Insulininjektionsstelle (lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen). Diese verschwinden

normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung. Falls sie nicht verschwinden, suchen Sie

Thren Arzt auf.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:

»  Wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausdehnen, oder

»  Wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie: SchweiBausbriiche, Ubelkeit (Efbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

Sie haben moglicherweise eine sehr seltene schwere allergische Reaktion aufUltratard oder einen

seiner Bestandteile (eine sogenannte systemische allergische Reaktion).

Beachten Sie auch die Warnung unter 2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Ultratard beachten?.

Geschwollene Gelenke. Zu Beginn einer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung
Schwellungen um Ihre Knochel und andere Gelenke verursachen. Dies,verschwindet bald.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen
beobachten, auch solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

6 Wie ist Ultratard aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht in Gebrauch befindliche Ultratard Durchstechflaschen sind im Kiihlschrank bei 2 °C - 8 °C
aufzubewahren, aber nicht in der Ndhe des Gefrierfachs. Nicht einfrieren.

In Gebrauch befindliche Ultratard Durchstechflaschen und solche, die in Kiirze verwendet werden,
sind nicht im Kiihlschrank aufzubewahren. Sie kénnen sie mit sich fithren und bei Raumtemperatur
(unter 25 °C) bis zu 6 Wochen lang aufbewahren.

Bewahren Sie die Durchstechflasche zumSchutz vor Licht immer im Umkarton auf, wenn Sie sie
nicht verwenden.

Ultratard vor iberméBiger Hitze und Sennenlicht schiitzen.

Verwenden Sie Ultratard nicht nach‘dem auf dem Etikett und dem Umbkarton angegebenen
Verfallsdatum.

Stand der Information
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