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1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin glargin* (motsvarande 3.64 mg).

En cylinderampull innehéller 3 ml injektionsvétska, vilket motsvarar 300 enheter.
* tillverkas genom rekombinant DNA-teknik varvid Escherichia coli anvénds.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning (injektion).

Klar, farglos 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars élder.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

ABASAGLAR innehaller insulin glargin, en insulinanalog som har férldngd effektduration.

ABASAGLAR ska administreras en gang om dagen och kan ges vid valfri tidpunkt. Det ska dock ges vid
samma tidpunkt varje dag.

Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt. Hos patienter med diabetes
mellitus typ 2 kan ABASAGLAR édven ges tillsammans med ett peroralt antidiabetikum.

Styrkan for denna beredning anges 1 enheter. Dessa enheter &r specifika for insulin glargin och dr inte
detsamma som internationella enheter eller enheter som anvénds for andra insulinanaloger (se avsnitt 5.1).

Sdrskilda patientgrupper

Aldre patienter (>65 dr)
Hos éldre kan progressiv forsdmring av njurfunktionen leda till ett stadigt minskat behov av insulin.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt pa grund av minskad
insulinmetabolism.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till f61jd av minskad kapacitet for
glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.



Pediatrisk population

Ungdomar och barn fran 2 drs dlder
Sédkerhet och effekt av insulin glargin har faststéllts hos ungdomar och barn fran 2 ars alder (se avsnitt 5.1).
Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt.

Barn yngre dn 2 ar
Sédkerhet och effekt av insulin glargin har inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Byte fran andra insuliner till ABASAGLAR

Vid byte frén en behandlingsregim med medellangverkande eller langverkande insulin till en regim med
ABASAGLAR, kan en justering av dosen av basinsulinet krdvas och annan samtidig diabetesbehandling kan
behova anpassas (dos och tidpunkt for tilldgg av snabbverkande insuliner eller snabbverkande
insulinanaloger eller doseringen av orala antidiabetika).

Byte fran NPH-insulin tva ganger dagligen till ABASAGLAR

For att minska risken for hypoglykemi under natten och tidig morgon, bor patienter som dndrar
basinsulinbehandling fran NPH-insulin tva génger per dag till ABASAGLAR som ges en gang per dag
minska dygnsdosen av basinsulin med ca 20-30% under de forsta veckorna av behandlingen.

Byte fran insulin glargin 300 enheter/ml till ABASAGLAR

ABASAGLAR och Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml) &r inte bioekvivalenta och ar inte direkt
utbytbara. For att minska risken for hypoglykemi, bor patienter som dndrar sin basinsulinregim fran
behandling med insulin glargin 300 enheter/ml en gédng dagligen till ABASAGLAR en géng dagligen minska
dosen med cirka 20%.

Under de forsta veckorna bor minskningen, atminstone delvis, kompenseras av en dkning av det insulin som
ges i samband med maéltider. Efter denna period bor doseringen justeras individuellt.

Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas vid bytet och under de ndrmast pafoljande

veckorna.

Med forbéttrad metabol kontroll och 6kad insulinkénslighet kan det bli nodvéndigt med ytterligare justering
av dosregimerna. Dosjustering kan ocksa krdvas om t ex patientens vikt eller livsstil fordndras, vid dndrad
tidpunkt for insulindosering eller om andra omsténdigheter uppkommer som 6kar kénsligheten for
hypoglukemi eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4).

Patienter som star pa hdga insulindoser pa grund av antikroppar mot humaninsulin kan uppleva forbattrad
insulineffekt med ABASAGLAR.

Administreringssétt

ABASAGLAR administreras subkutant.

ABASAGLAR ska inte administreras intravendst. Den forldngda effektdurationen for insulin glargin ar
beroende av att det injiceras i subkutan vévnad. Intravends administrering av den vanliga subkutana dosen

kan ge allvarlig hypoglykemi.

Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i seruminsulin- eller glukosvérden har observerats efter subkutan
injektion av insulin glargin i buk, lar eller tricepsmuskel.

Injektionsstéllena ska alltid vdxlas inom samma omrade for att minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

ABASAGLAR far inte blandas med annat insulin eller spddas. Blandning eller spadning kan dndra
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tids-/verkningsprofilen och blandning kan fororsaka utféllning.
For ytterligare upplysningar om hantering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska liakemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Diabetesketoacidos

ABASAGLAR ska inte anvéndas for behandling av diabetesketoacidos. Behandling med vanligt
snabbverkande insulin, som ges intravenost, rekommenderas vid detta tillstand.

Insulinbehov och dosjustering

Vid otillracklig blodsockerkontroll eller vid bendgenhet for hyperglykemiska eller hypoglykemiska
episoder méste en kontroll av patientens efterlevnad av den foreskrivna behandlingsregimen, val av
injektionsstillen och injektionsteknik och alla andra relevanta faktorer goras innan en dosjustering
Overvags.

Om en patient sdtts dver till en annan typ av insulin eller till ett annat insulinmérke bor detta ske
under noggrann medicinsk dvervakning. Andring av styrka, mirke (tillverkare), typ (regular, NPH,
Lente, langverkande, osv), ursprung (animaliskt, humant, humana insulinanaloger) och/eller
tillverkningsmetod kan gora att dosen behover dndras.

Hypoglykemi

Tidpunkten nér hypoglykemi uppstar beror pa verkningsprofilen hos de insuliner som anvinds och kan
dérfor dndras nér behandlingsregimen &ndras. D4 insulin glargin dr mer langverkande som basinsulin kan
man forvénta mindre hypoglykemi under natten men istéllet kan hypoglykemi uppkomma tidigt pa
morgonen.

Sérskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll &r tillradlig hos patienter dér
hypoglykemiska episoder kan vara av sérskild klinisk betydelse, t ex hos patienter med signifikanta stenoser
i kranskérlen eller i blodkérlen som forsorjer hjarnan (risk for kardiella- eller cerebrala komplikationer pga
hypoglykemi) och hos patienter med proliferativ retinopati, i synnerhet om denna inte behandlats med
fotokoagulation (risk for transitorisk amauros efter hypoglykemi).

Patienterna bor kénna till de omsténdigheter da varningssymtomen pa hypoglykemi minskar. Hos vissa
riskgrupper kan varningssymtom pa hypoglykemi vara fordndrade, vara mindre uttalade eller utebli.
Till dessa hor patienter:

- vars blodsockerkontroll 4r markbart forbéttrad,

- hos vilka hypoglykemi utvecklas gradvis,

- som ér &ldre,

- som har bytt fran djurinsulin till humaninsulin,

- som har en autonom neuropati,

- som har haft diabetes linge,

- som lider av psykisk sjukdom,

- som far samtidig behandling med vissa andra ldkemedel (se avsnitt 4.5).

Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och méjligen medfora medvetsloshet)
innan patienten inser att det dr hypoglykemi.



Den forlédngda effekten av subkutant givet insulin glargin kan eventuellt fordroja aterhdmtningen frén
hypoglykemi.

Om normala eller sénkta virden for glykosylerat hemoglobin konstateras maste risken for aterkommande, ej
uppmérksammade (sdrskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att minska risken for hypoglykemi ér det av avgdrande betydelse att patienten foljer dos- och
dietforeskrifterna och administrerar insulinet korrekt samt uppmérksammar symtom pa hypoglykemi.
Faktorer som 0kar bendgenheten for hypoglykemi kraver sérskilt noggrann vervakning och kan gora
det nddvéndigt med en dosjustering. Till dessa hor:

- byte av injektionsomréde,

- 0kad insulinkénslighet (t ex genom eliminering av stressfaktorer),

- ovana vid, okad eller langvarig fysisk aktivitet,

- interkurrenta sjukdomar (t ex krakningar, diarré),

- otillrackligt fodointag,

- uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

- vissa okompenserade endokrina storningar, (t ex hypotyreoidism och fraimre hypofys- eller
binjurebarksinsufficiens),

- samtidig behandling med vissa andra ldkemedel.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstille for att minska risken for lipodystrofi och
kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och forsdmrad glykemisk kontroll
efter insulininjektioner pé stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En pl6tslig dndring av injektionsstélle till
ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi. Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas
efter dndring av injektionsstélle. Justering av dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Interkurrenta sjukdomar

Interkurrent sjukdom kriver intensifierad metabol 6vervakning. I ménga fall ar urintest for ketoner
indicerat och det r ofta n6dvéndigt att justera insulindosen. Insulinbehovet dkar vanligen. Patienter
med typ-1-diabetes maste fortsétta att regelbundet inta atminstone en liten miangd kolhydrater, 4ven
om de bara kan &ta lite eller inte alls eller kriks o.s.v., och de far aldrig hoppa 6ver insulinet helt.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulin bildas. I sillsynta fall kan férekomsten av
sadana insulinantikroppar mot insulinet kréva justering av insulindosen for att korrigera tendens till hyper-
eller hypoglykemi (se avsnitt 5.1).

Pennor som anvinds med ABASAGLAR cylinderampuller

ABASAGLAR cylinderampuller ska endast anvéndas i en flergangspenna for insulin frén Lilly och ska inte
anvindas med négra andra flergdngspennor, eftersom doseringsnoggrannheten inte har faststéllts med andra
pennor.

Felmedicinering

Felmedicinering har rapporterats dir andra insuliner, sérskilt kortverkande insuliner, av misstag har
administrerats istdllet for insulin glargin. For att undvika felmedicinering av insulin glargin och andra
insuliner maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion.



Kombination med ABASAGLAR och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts tillsammans med insulin, séarskilt hos

patienter med riskfaktorer for att utveckla hjértsvikt. Detta bor beaktas om man overviger
kombinationsbehandling med pioglitazon och ABASAGLAR. Om kombinationen anvénds ska patienten
observeras avseende tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska séttas ut
om nagon forsdmring av hjartsymtomen intraffar.

Natriuminnehéll

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar néstintill “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ett antal substanser paverkar glukosomsittningen och kan kréva dosanpassning av insulin glargin.

Substanser som kan 6ka den blodsockersédnkande effekten och 6ka bendgenheten for hypoglykemi
inkluderar orala antidiabetika, ACE-hdmmare, disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidas
(MAO) -hdammare, pentoxifyllin, propoxifen, salicylater, somastostatinanaloger och sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersdankande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, 6strogener och progestogener, fentiazinderivat, somatropin,
sympatomimetika (t ex epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, atypiska
antipsykotiska likemedel (t ex klozapin och olanzapin) och proteashdmmare.

Betablockerare, klonidin, litiumsalter och alkohol kan antingen forstérka eller minska insulinets
blodsockersdnkande effekt. Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan fo6ljas av
hyperglykemi.

Under péverkan av sympatikolytiska ldkemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg motreglering forsvagas eller utebli.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

For insulin glargin saknas data fran kontrollerade kliniska studier av behandling av gravida kvinnor.

En stor midngd data pa gravida kvinnor (mer dn 1000 graviditeter) tyder inte pa nagra specifika negativa
effekter av insulin glargin pa graviditet, inga specifika missbildningar och inte heller pa fetal/neonatal
toxicitet orsakad av insulin glargin.

Data fran djur tyder inte pa nagon reproduktionstoxicitet.
Anvindning av ABASAGLAR kan 6vervégas under graviditet, om det ar kliniskt motiverat.

Det ar av avgorande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes
upprétthaller en god metabol kontroll under graviditeten for att forhindra komplikationer i samband med
hyperglykemi. Insulinbehovet kan minska under den forsta trimestern och dkar vanligen under den andra och
tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen minskar insulinbehovet snabbt (6kad risk for
hypoglykemi). Noggrann kontroll av blodsockervérdena dr nodvéndig.



Amning

Det ér inte kint om insulin glargin utséndras i brostmjolk. Ingen metabolisk effekt av intaget insulin
glargin hos det ammande nyfodda barnet/spadbarnet forvintas eftersom insulin glargin ér en peptid
som bryts ner till aminosyror i magtarmkanalen.

Ammande kvinnor kan behdva @ndra insulindosen och dieten.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pa nagra skadliga effekter avseende fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsédmras till f61jd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller exempelvis till foljd av nedsatt synforméga. Detta kan innebéra en risk i situationer déir
denna forméga ar sdrskilt viktig (t ex nir man kor bil eller anvénder maskiner).

Patienterna ska radas att vidta atgérder for att undvika hypoglykemi under bilkdrning. Detta &r
sérskilt viktigt for dem som har forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler och fér dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstiandigheter
bor man dvervédga om det dr lampligt att kora bil eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

Hypoglykemi (mycket vanligt), som vanligen dr den mest frekventa biverkan vid insulinterapi, kan
uppkomma om insulindosen dverskrider behovet (se avsnitt 4.4).

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande relaterade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i

minskande frekvensordning, listas nedan (mycket vanlig: >1/10; vanlig: >1/100, <1/10; mindre vanlig: >1/1
000, <1/100; sdllsynt >1/10 000, <1/1 000: mycket sillsynt; <1/10 000 och ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgédngliga data)).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA Mycket Vanlig Mindre Sillsynt Mycket Ingen
Organsystem | vanlig vanlig séllsynt kéind
frekvens

-,

Immunsysteme

Allergisk X
reaktion

Metabolism och nutrition

Hypoglykemi | X | | | |

Centrala och perifera nervsystemet

Dysgeusi | | | | | X
Ogon

Synnedsatt- X
ning

Retinopati X

Hud och subkutan viavnad

Lipohypertrofi X

Lipoatrofi X




Kutan X
amyloidos

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Myalgi | | | | | X

Allméinna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet

Reaktioner vid X
injektions-
stallet

Odem X

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolism och nutrition

Allvarliga hypoglykemiska attacker kan, i synnerhet om de ar aterkommande, leda till neurologiska

skador. Utdragna eller allvarliga hypoglykemiska episoder kan vara livshotande. Hos ménga patienter
foregés tecknen och symtomen pa neuroglykopeni av tecken pé adrenerg motreglering. Generellt géller att ju
mer och ju snabbare blodsockret faller desto mer markant blir motregleringen och dess symtom.

Immunsystemet

Omedelbara allergiska reaktioner pa insulin &r sdllsynta. Sddana reaktioner pa insulin (inklusive
insulin glargin) eller pa nagot hjalpdmne kan medfora t ex generella hudreaktioner, angioddem,
bronkospasm, blodtrycksfall och chock och kan vara livshotande.

Ogon

En markant fordndring i blodsockerkontrollen kan orsaka dvergéende synforsamring pa grund av en
tillfallig fordndring av linsens vitskefyllnad och dess refraktionsindex.

En langvarigt forbattrad blodsockerkontroll minskar risken for progression av diabetesretinopati.
En intensifierad insulinterapi med en plotslig forbéttring av blodsockerkontrollen kan emellertid ge
upphov till att diabetesretinopatin tillfalligt forsédmras. Hos patienter med proliferativ retinopati kan
allvarliga hypoglykemiska attacker orsaka transitorisk amauros sérskilt om fotokoagulation ej har
genomforts.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptrdda i injektionsomradet och fordréja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vixling av injektionsstille inom det angivna injektionsomradet kan bidra
till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Reaktioner pa injektionsstéllet inkluderar rodnad, smérta, klada, urtikaria, svullnad och inflammation.
De flesta mindre reaktioner pé insulin vid injektionsstéllet brukar vanligen ga over inom négra dagar
till nagra veckor.

I séllsynta fall kan insulin fororsaka natriumretention och 6dem, i synnerhet om en tidigare délig
metabol kontroll forbéttras genom intensifierad insulinterapi.

Pediatrisk population

I allménhet &r sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (< 18 &r) likartad med den sékerhetsprofil man
ser hos vuxna. Biverkningar som rapporterats efter att ldkemedlet godkénts for forsiljning omfattar fler
reaktioner pa injektionsstéllet (smérta och reaktion pa injektionsstéllet) och hudreaktioner (utslag, urtikaria)



hos barn och ungdomar (< 18 ar) jamfort med vuxna. Sékerhetsdata fran kliniska studier finns inte
tillgdngliga for barn yngre an 2 ar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering av insulin kan leda till allvarlig och ibland Iangvarig och livshotande hypoglykemi.

Atgirder

Mindre allvarliga hypoglykemiska attacker kan vanligen atgdrdas genom intag av kolhydrater.
Justeringar av dosering, maltidsmonster eller fysisk aktivitet kan bli nédvéandiga.

Allvarligare attacker med koma, kramper eller neurologiska stérningar kan behandlas med
intramuskulért/subkutant glukagon eller koncentrerad intravends glukos. Fortsatt kolhydratintag och
observation kan bli nddvéndigt, dd hypoglykemi kan dterkomma efter en till synes klinisk
aterhdmtning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel vid diabetes. Insuliner och analoger for injektion,
langverkande. ATC-kod: A10AE04.

ABASAGLAR tillhor gruppen biosimilars”. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Insulin glargin &r en humaninsulinanalog konstruerad for att ha lag loslighet vid neutralt pH. Det &r
fullstdndigt 16sligt vid det sura pH som ABASAGLAR injektionslosning har (pH 4). Efter injektion i
subkutan vdvnad neutraliseras den sura 16sningen, vilket leder till bildning av mikrofallningar. Ur
mikroféllningarna frigors kontinuerligt smé& méngder insulin glargin, vilket ger en jimn, férutsdgbar
koncentrations-/tidsprofil utan toppar, med en forlingd verkningsduration.

Insulin glargin metaboliseras till tva aktiva metaboliter, M1 och M2 (se avsnitt 5.2).

Insulinreceptorbindning

In vitro studier tyder pa att affiniteten till den humana insulinreceptorn for
insulin glargin och dess tva metaboliter M1 och M2 ér lika som for humaninsulin.

IGF-1 receptorbindning: Insulin glargins affinitet for den humana IGF-1 receptorn &r ungefar 5-8
génger hogre én for humaninsulin (men ungefér 70-80 génger ladngre 4n for IGF-1) medan M1 och M2
binder till IGF-1 receptorn med négot lagre affinitet jamfort med humaninsulin.

Den totala terapeutiska insulinkoncentrationen (insulin glargin och dess metaboliter) som setts hos
patienter med diabetes typ I var markant ldgre 4n den som skulle behdvas for att uppta hélften av
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maximal bindningskapacitet till IGF-1 receptorn och den efterfoljande aktiveringen av den mitogena
proliferativa signalvigen som initieras av IGF-1 receptorn. Fysiologisk koncentration av endogent
IGF-1 kan aktivera den mitogena proliferativa signalvidgen. Emellertid dr de koncentrationer som man
sett vid insulinbehandling, inklusive ABASAGLAR-behandling, avsevért ldgre &n den farmakologiska
koncentration som behdvs for att aktivera IGF-1 signalvég.

Farmakodynamisk effekt

Insulinets och insulin glargins priméra effekt ar reglering av glukosmetabolismen. Insulin och dess
analoger sanker blodsockernivderna genom att stimulera perifert glukosupptag, sérskilt i
skelettmuskler och fett, och genom att himma glukosproduktionen i levern. Insulin himmar lipolys i
fettceller, hammar proteolys och 6kar proteinsyntesen.

I kliniska farmakologiska studier har intravenost insulin glargin och humaninsulin visats vara
ekvipotenta nér de ges i samma doser. Liksom med alla insuliner kan insulin glargins verkningstid
paverkas av fysisk aktivitet och andra variabler.

I euglykemiska clampundersokningar hos friska individer eller hos patienter med diabetes typ 1 satte
effekten in langsammare for subkutant insulin glargin &n for humant NPH-insulin, dess
verkningsprofil var jaimn och utan toppar, och effektdurationen forldngdes.

Foljande diagram visar resultaten av en studie pa patienter:

Figur 1: Verkningsprofil hos patienter med typ-1-diabetes
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54 Insulin glargin

------ NPH insulin

Glukosanvindningshastighet* (mg/kg/min)

1
30

Tid (h) efter subkutan injektion + Observationen upphor

*méngd infunderad glukos for att upprétthalla konstanta plasmaglukosnivéer (medelvérden
per timme).

Den léngre effektdurationen hos subkutant givet insulin glargin ar direkt relaterad till den
langsammare absorptionshastigheten och ger stod for administrering en gang per dag.
Verkningsprofilen for insulin och insulinanaloger, t ex insulin glargin, kan variera mycket mellan
olika individer eller hos samma individ.

I en klinisk studie var symtomen péd hypoglykemi och kontraregulatoriska hormonsvar likvérdiga efter

intravendst insulin glargin och humaninsulin hos friska frivilliga forsékspersoner och hos patienter
med diabetes typ 1.
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Klinisk effekt och sdkerhet

I kliniska studier sdgs samma frekvens av antikroppar som korsreagerar med humaninsulin och insulin
glargin bade hos grupper som behandlades med NPH-insulin och hos grupper som behandlades med insulin
glargin.

Effekten av insulin glargin (givet en gang dagligen) pa diabetesretinopati utviarderades i en 6ppen 5-
arig studie i jimforelse med NPH-insulin (givet tvd génger dagligen) hos 1024 patienter med typ 2-
diabetes dar progression av retinopati med 3 eller flera grader pa skalan Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS) undersoktes genom 6gonbottenfotografering. Ingen signifikant skillnad
observerades avseende progression av diabetesretinopati da insulin glargin jimférdes med NPH-insulin.

Studien ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var en randomiserad
multicenterstudie med en 2x2 faktoriell design, som utfoérdes pa 12 357 deltagare med hog
kardiovaskulédr risk med forhdjt fasteglukos (IFG) eller nedsatt glukostolerans (IGT) (12% av
deltagarna), eller typ 2-diabetes som behandlats med <1 peroralt antidiabetesmedel (88% av
deltagarna). Deltagarna randomiserades (1:1) till att {4 insulin glargin (n=6264) som titrerades for att
uppna fasteplasmaglukos <5,3 mmol/l eller standardbehandling (n=6273).

Det forsta priméra effektmaéttet var tid till forst intréffad kardiovaskuldr dod, icke-dodlig hjartinfarkt
eller icke-dddlig stroke och det andra priméra effektmattet var tid till att ndgon av de forsta priméra
hindelserna intriffade eller till revaskularisering (koronar, karotid eller perifer) eller
sjukhusinldggning for hjéartsvikt.

Sekundira effektmatt inkluderade mortalitet oberoende av orsak och ett sammantaget mikrovaskulért
resultat.

Insulin glargin &ndrade inte den relativa risken for kardiovaskulér sjukdom eller kardiovaskuldr dod
jamfort med standardbehandling. Det fanns inga skillnader mellan insulin glargin och
standardbehandling avseende de bada priméra effektmatten, nagon av de effektmaétt som innefattar
dessa resultat, mortalitet oberoende av orsak eller ssmmantaget mikrovaskulért resultat.

Genomsnittlig dos av insulin glargin vid studiens slut var 0,42 enheter/kg. Vid utgéngsliget (baseline)
hade deltagarna ett medianviarde av HbA1c pa 46 mmol/mol. Medianen for HbA 1c-vardena under
behandling varierade fran 41-46 mmol/mol for insulin glargin-gruppen och fran 44-49 mmol/mol for
standardbehandlingsgruppen under hela uppféljningstiden. Frekvensen av allvarlig hypoglykemi (antal
drabbade patienter per 100 patientars exponering) var 1,05 for insulin glargin och 0,30 for
standardbehandlingsgruppen och frekvensen av bekréftad ej allvarlig hypoglykemi var 7,71 for insulin
glargin och 2,44 for standardbehandlingsgruppen. Under hela den 6 &r 14nga studien var det 42% 1
insulin glargin-gruppen som aldrig drabbades av hypoglykemi.

Vid det sista besoket under behandlingen hade kroppsvikten i genomsnitt 6kat med 1,4 kg for insulin
glargin-gruppen och sénkts med 0,8 kg for standardbehandlingsgruppen jamfort med utgangsvéardet.

Pediatrisk population

I en randomiserad kontrollerad klinisk provning behandlades pediatriska patienter (i &ldern 6-15 &r)

med diabetes typ 1 (n=349) i 28 veckor med basal-bolus insulinregim dar reguljart humaninsulin gavs

fore varje maltid. Insulin glargin administrerades en gang om dagen vid ldggdags och i den andra

gruppen administrerades NPH humaninsulin en eller tva gdnger dagligen. Liknande effekt pd HbA .

och antalet fall av symptomatiska hypoglykemier observerades i bada behandlingsgrupperna.
Fasteplasmaglukos minskade dock mera fran ursprungsvéardet i gruppen som fick insulin glargin i
jamforelse med NPH-gruppen. Det var dven farre allvarliga hypoglykemier i gruppen som fick insulin
glargin. 143 av patienterna som behandlades med insulin glargin i denna studie fortsatte behandlingen med
insulin glargin i en icke-kontrollerad studiefoérlingning med en uppfoljning pa i snitt 2 &r. Inga nya
sikerhetssignaler observerades under denna forlingda behandling med insulin glargin.

En cross-over studie utfordes dir insulin glargin tillsammans med insulin lispro jamfordes med NPH
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tillsammans med reguljért humaninsulin (varje behandling administrerades under 16 veckor i slumpvis
ordning) hos 26 ungdomar med typ 1 diabetes i dldern 12-18 ar. Som i den pediatriska studien
beskriven ovan var reduceringen av fasteplasmaglukos fran ursprungsvérdet storre i gruppen med
insulin glargin i jamforelse med NPH-gruppen.

Fordndringen i HbA . fran ursprungsvérdet var liknande for bdda grupperna. Blodglukosvarden som
mattes over natten var dock signifikant hdgre i insulin glargin/lispro-gruppen i jamforelse med
NPH/reguljar-gruppen med en medelnadir pa 5,4 mM jamfort med 4,1 mM. P4 motsvarande sétt var
frekvensen av nattliga hypoglykemier 32% i insulin glargin/lispro-gruppen i jadmforelse med 52% i
NPH/reguljar-gruppen.

En 24 veckor lang studie med parallella grupper har utforts pa 125 barn i aldrarna 2 till 6 ar med typ 1-
diabetes, dir insulin glargin givet en géng dagligen pa morgonen jamfordes med NPH-insulin givet en
eller tva ganger dagligen som basinsulin. Bdda grupperna fick bolusinsulin fore maltiderna.

Det priméra malet, att demonstrera “non-inferiority” for insulin glargin i forhallande till NPH-insulin
vid all hypoglykemi, uppfylldes inte och det fanns en tendens till 6kning av hypoglykemiska handelser
med insulin glargin [insulin glargin: NPH frekvenskvot (95% konfidensintervall) = 1,18 (0,97-1,44)].
Glykerat hemoglobulin och glukosvariabiliteten var jamforbara i bada behandlingsgrupperna. Inga nya
sdkerhetssignaler observerades i denna studie.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Hos friska individer och diabetespatienter visade insulinserumkoncentrationerna pa en langsammare

och mycket mer utdragen absorption utan toppar efter subkutan injektion av insulin glargin i

jémforelse med humant NPH-insulin. Koncentrationerna stimde saledes dverens med tidsprofilen for den
farmakologiska aktiviteten hos insulin glargin. Figur 1 ovan visar effektprofilerna 6ver tiden for insulin
glargin och NPH-insulin.

Insulin glargin injicerat en gdng dagligen nar steady-statenivaer inom 2-4 dagar efter den forsta dosen.

Metabolism

Efter subkutan injektion av ABASAGLAR hos diabetes patienter metaboliseras insulin glargin snabbt vid
betakedjans terminala karboxylgrupp och bildar de aktiva metaboliterna M1 (21 A-Gly-insulin) och M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). I plasma cirkulerar huvudsakligen metaboliten M1. Exponeringen for M1
Okar med administrerad dos insulin glargin.

De farmakokinetiska och farmakodynamiska fynden indikerar att effekten av den subkutana injektionen med
insulin glargin huvudsakligen baseras pa exponeringen for M 1. Insulin glargin och metaboliten M2 var inte

pavisbara hos den stora majoriteten av patienter och nér de var pavisbara var koncentrationen oberoende av
administrerad dos insulin glargin.

Eliminering
Halveringstiden till eliminering var jamforbara for insulin glargin och humaninsulin nir de gavs intravendst.

Sarskilda patientgrupper

I kliniska studier uppvisade subgruppsanalyser med avseende pa alder och kon inga skillnader i
sékerhet och effekt hos patienter behandlade med insulin glargin jamfort med den totala
studiepopulationen.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken hos barn fran 2 ar upp till 6 ar med typ 1-diabetes mellitus utvarderades i en klinisk
studie (se avsnitt 5.1). Dalvéirdena av insulin glargin i plasma och dess huvudsakliga metaboliter M1
och M2 uppmaittes hos barn som behandlades med insulin glargin. De visade liknande
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plasmakoncentrationsmonster som for vuxna och gav inga bevis for ackumulering av insulin glargin
eller dess metaboliter vid kronisk dosering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sdrskilda risker for médnniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Zinkoxid

Meta-kresol

Glycerol

Saltsyra (for pH justering)

Natriumhydroxid (for pH justering)
Vatten for injektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel fér inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ér

Haéllbarhet efter forsta anvéndning

Lakemedlet kan forvaras maximalt 28 dagar vid hogst 30° C och i skydd mot direkt virme och direkt ljus.
Pennor far inte forvaras i kylskap. Pennhylsan maste sittas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskénsligt.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Fore anvéndning

Forvaras 1 kylskap (2° C-8° C).

Fér ¢j frysas.

Forvara inte ABASAGLAR i direkt kontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Under anvindning

Forvaringsanvisningar for lidkemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

3 ml l6sning i en cylinderampull (typ 1 farglost glas) med en pistong (halobutylgummi) och en propp
(laminat av polyisopren och halobutylgummi) med flanskapsyl av aluminium.

Forpackningar om 5 och 10 cylinderampuller . Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
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ABASAGLAR fir inte blandas med annat insulin eller spddas. Blandning eller spddning kan &dndra
tids-/verkningsprofilen och blandning kan férorsaka utféllning.

Insulinpenna

ABASAGLAR cylinderampuller ska endast anvéndas tillsammans med en flergdngspenna for insulin fran
Lilly (se avsnitt 4.4).

Pennan ska anvindas enligt informationen som tillhandahélls med pennan.

Bruksanvisningen for pennan maste foljas noggrant for hur cylinderampullen ska laddas,
hur nélen ska sittas fast och for administreringen av insulininjektionen.

Om insulinpennan ar skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) maste den
kasseras och en ny insulinpenna méste anvéndas.

Cylinderampull

Inspektera cylinderampullen fére anvindningen. Endast klar, farglos 16sning, utan synliga fasta partiklar
och med vattenlik konsistens far anvéndas. Eftersom ABASAGLAR ir en 16sning, behdver det inte skakas
eller blandas fére anvandning. Luftbubblor méste avldgsnas ur cylinderampullen fore injektion (se
bruksanvisningen for pennan)

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, bor varje injektionspenna endast anvéndas av en
patient.

Tomma cylinderampuller far inte dterfyllas och maste kasseras. For att undvika felmedicinering av insulin
glargin och andra insuliner méste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion (se avsnitt 4.4).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/003

EU/1/14/944/009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkdnnandet: 9 september 2014
Fornyat godkénnande: 25 juli 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen, injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen, injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin glargin* (motsvarande 3.64 mg).

En injektionspenna innehéller 3 ml injektionsvétska, vilket motsvarar 300 enheter.
* tillverkas genom rekombinant DNA-teknik varvid Escherichia coli anvénds.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning (injektion)

Klar, farglos 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars &lder.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

ABASAGLAR innehaller insulin glargin, en insulinanalog som har férldngd effektduration.

ABASAGLAR ska administreras en gang om dagen och kan ges vid valfri tidpunkt. Det ska dock ges vid
samma tidpunkt varje dag.

Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt. Hos patienter med diabetes
mellitus typ 2 kan ABASAGLAR édven ges tillsammans med ett peroralt antidiabetikum.

Styrkan for denna beredning anges 1 enheter. Dessa enheter &r specifika for insulin glargin och dr inte
detsamma som internationella enheter eller enheter som anvénds for andra insulinanaloger (se avsnitt 5.1).

Sdrskilda patientgrupper

Aldre patienter (>65 dr)
Hos éldre kan progressiv forsdmring av njurfunktionen leda till ett stadigt minskat behov av insulin.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt pa grund av minskad
insulinmetabolism.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till f61jd av minskad kapacitet for
glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.
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Pediatrisk population

Ungdomar och barn fran 2 drs dlder
Sédkerhet och effekt av insulin glargin har faststéllts hos ungdomar och barn fran 2 ars alder (se avsnitt 5.1).
Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt.

Barn yngre dn 2 ar
Sédkerhet och effekt av insulin glargin har inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Byte fran andra insuliner till ABASAGLAR

Vid byte frén en behandlingsregim med medellangverkande eller langverkande insulin till en regim med
ABASAGLAR, kan en justering av dosen av basinsulinet krdvas och annan samtidig diabetesbehandling kan
behova anpassas (dos och tidpunkt for tilldgg av snabbverkande insuliner eller snabbverkande
insulinanaloger eller doseringen av orala antidiabetika).

Byte fran NPH-insulin tva ganger dagligen till ABASAGLAR

For att minska risken for hypoglykemi under natten och tidig morgon, bor patienter som dndrar
basinsulinbehandling fran NPH-insulin tva génger per dag till ABASAGLAR som ges en gang per dag
minska dygnsdosen av basinsulin med ca 20-30% under de forsta veckorna av behandlingen.

Byte fran insulin glargin 300 enheter/ml till ABASAGLAR

ABASAGLAR och Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml) &r inte bioekvivalenta och ar inte direkt
utbytbara. For att minska risken for hypoglykemi, bor patienter som dndrar sin basinsulinregim fran
behandling med insulin glargin 300 enheter/ml en gédng dagligen till ABASAGLAR en géng dagligen minska
dosen med cirka 20%.

Under de forsta veckorna bor minskningen, dtminstone delvis, kompenseras av en 6kning av det insulin som
ges i samband med maéltider. Efter denna period bor doseringen justeras individuellt.

Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas vid bytet och under de ndrmast pafoljande

veckorna.

Med forbattrad metabol kontroll och 6kad insulinkénslighet kan det bli nddvéndigt med ytterligare justering
av dosregimerna. Dosjustering kan ocksa krdvas om t ex patientens vikt eller livsstil fordndras, vid dndrad
tidpunkt for insulindosering eller om andra omstédndigheter uppkommer som 6kar kansligheten for
hypoglukemi eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4).

Patienter som star pa hdga insulindoser pa grund av antikroppar mot humaninsulin kan uppleva forbattrad
insulineffekt med ABASAGLAR.

Administreringssétt

ABASAGLAR administreras subkutant.

ABASAGLAR ska inte administreras intravendst. Den forldngda effektdurationen for insulin glargin ar
beroende av att det injiceras i subkutan vévnad. Intravends administrering av den vanliga subkutana dosen

kan ge allvarlig hypoglykemi.

Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i seruminsulin- eller glukosvérden har observerats efter subkutan
injektion av insulin glargin i buk, lar eller tricepsmuskel.

Injektionsstéllena ska alltid vdxlas inom samma omrade for att minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).
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ABASAGLAR fir inte blandas med annat insulin eller spddas. Blandning eller spddning kan &dndra
tids-/verkningsprofilen och blandning kan férorsaka utféllning.
For ytterligare upplysningar om hantering, se avsnitt 6.6.

Innan ABASAGLAR injektionsvitska, 16sning i forfylld penna borjar anvdndas méste instruktionerna i
bipacksedeln ldsas noggrant (se avsnitt 6.6).

KwikPen
KwikPen finns registrerat i tva olika presentationer. En ger 1 - 60 enheter och den andra 1 - 80 enheter i en
injektion. Varje doseringssteg dr 1 enhet. Antalet enheter visas i doseringsfonstret pd pennan.

Tempo Pen

Tempo Pen ger 1 - 80 enheter i en injektion. Varje doseringssteg &r 1 enhet. Antalet enheter visas i
doseringsfonstret pa pennan.

Tempo Pen kan anvidndas med den valbara overforingsmodulen Tempo Smart Button (se avsnitt 6.6).

Som vid insulininjektioner generellt och vid anvéndning av Tempo Pen, Tempo Smart Button och
mobilapplikation, ska patienten instrueras att kontrollera sina blodsockernivéer vid 6vervigandet eller beslut
om en ytterligare injektion om denne ar oséker pa hur mycket som har injicerats.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Diabetesketoacidos

ABASAGLAR ska inte anvéndas for behandling av diabetesketoacidos. Behandling med vanligt
snabbverkande insulin, som ges intravenost, rekommenderas vid detta tillstand.

Insulinbehov och dosjustering

Vid otillracklig blodsockerkontroll eller vid bendgenhet for hyperglykemiska eller hypoglykemiska
episoder maste en kontroll av patientens efterlevnad av den foreskrivna behandlingsregimen, val av
injektionsstillen och injektionsteknik och alla andra relevanta faktorer goras innan en dosjustering
overvags.

Om en patient sitts dver till en annan typ av insulin eller till ett annat insulinméirke bor detta ske
under noggrann medicinsk dvervakning. Andring av styrka, mirke (tillverkare), typ (regular, NPH,
Lente, langverkande, osv), ursprung (animaliskt, humant, humana insulinanaloger) och/eller
tillverkningsmetod kan gora att dosen behdver éndras.

Hypoglykemi

Tidpunkten nir hypoglykemi uppstar beror pa verkningsprofilen hos de insuliner som anvinds och kan
dérfor dndras nér behandlingsregimen dndras. D4 insulin glargin &r mer l&ngverkande som basinsulin kan
man forvanta mindre hypoglykemi under natten men istéllet kan hypoglykemi uppkomma tidigt pa
morgonen.
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Sérskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll &r tillradlig hos patienter dér
hypoglykemiska episoder kan vara av sérskild klinisk betydelse, t ex hos patienter med signifikanta stenoser
i kranskérlen eller 1 blodkdrlen som forsorjer hjarnan (risk for kardiella- eller cerebrala komplikationer pga
hypoglykemi) och hos patienter med proliferativ retinopati, i synnerhet om denna inte behandlats med
fotokoagulation (risk for transitorisk amauros efter hypoglykemi).

Patienterna bor kénna till de omsténdigheter da varningssymtomen pa hypoglykemi minskar. Hos vissa
riskgrupper kan varningssymtom pa hypoglykemi vara fordndrade, vara mindre uttalade eller utebli.
Till dessa hor patienter:

- vars blodsockerkontroll dr méarkbart forbéttrad,

- hos vilka hypoglykemi utvecklas gradvis,

- som ér &ldre,

- som har bytt fran djurinsulin till humaninsulin,

- som har en autonom neuropati,

- som har haft diabetes linge,

- som lider av psykisk sjukdom,

- som far samtidig behandling med vissa andra ldkemedel (se avsnitt 4.5).

Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och méjligen medfora medvetsloshet)
innan patienten inser att det dr hypoglykemi.

Den forlédngda effekten av subkutant givet insulin glargin kan eventuellt fordroja aterhdmtningen fran
hypoglykemi.

Om normala eller sdnkta véirden for glykosylerat hemoglobin konstateras maste risken for aterkommande, ¢j
uppmarksammade (sérskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att minska risken for hypoglykemi &r det av avgdrande betydelse att patienten foljer dos- och
dietforeskrifterna och administrerar insulinet korrekt samt uppmérksammar symtom pa hypoglykemi.
Faktorer som okar bendgenheten for hypoglykemi kréver sérskilt noggrann vervakning och kan gora
det n6dvéndigt med en dosjustering. Till dessa hor:

- byte av injektionsomréde,

- 0kad insulinkénslighet (t ex genom eliminering av stressfaktorer),

- ovana vid, 6kad eller langvarig fysisk aktivitet,

- interkurrenta sjukdomar (t ex krikningar, diarré),

- otillrackligt fodointag,

- uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

- vissa okompenserade endokrina storningar, (t ex hypotyreoidism och frimre hypofys- eller
binjurebarksinsufficiens),

- samtidig behandling med vissa andra ldkemedel.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for lipodystrofi och
kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och forsdmrad glykemisk kontroll
efter insulininjektioner pé stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En pl6tslig dndring av injektionsstélle till
ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi. Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas
efter dndring av injektionsstélle. Justering av dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Interkurrenta sjukdomar

Interkurrent sjukdom kriver intensifierad metabol 6vervakning. I ménga fall ar urintest for ketoner
indicerat och det r ofta nédvéndigt att justera insulindosen. Insulinbehovet dkar vanligen. Patienter
med typ-1-diabetes maste fortsétta att regelbundet inta atminstone en liten miangd kolhydrater, 4ven
om de bara kan éta lite eller inte alls eller kriks o.s.v., och de fér aldrig hoppa 6ver insulinet helt.
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Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulin bildas. I séllsynta fall kan forekomsten av
sadana insulinantikroppar mot insulinet kréva justering av insulindosen for att korrigera tendens till hyper-
eller hypoglykemi (se avsnitt 5.1).

Felmedicinering

Felmedicinering har rapporterats dir andra insuliner, sérskilt kortverkande insuliner, av misstag har
administrerats istdllet for insulin glargin. For att undvika felmedicinering av ABASAGLAR forfylld
injektionspenna och liksom med andra insuliner maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion.

Kombination med ABASAGLAR och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nir pioglitazon anvénts tillsammans med insulin, sérskilt hos

patienter med riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt. Detta bor beaktas om man overvager
kombinationsbehandling med pioglitazon och ABASAGLAR. Om kombinationen anvénds ska patienten
observeras avseende tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska séttas ut
om nagon forsdmring av hjartsymtomen intraffar.

Tempo Pen

Tempo Pen innehéller en magnet (se avsnitt 6.5) som mdjligen kan stora funktionen av elektroniska
medicinska implantat, som t.ex. pacemaker. Magnetfiltet stacker sig ungeféar 1,5 cm.

Natriuminnehéll

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar néstintill “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ett antal substanser paverkar glukosomsittningen och kan kréva dosanpassning av insulin glargin.
Substanser som kan 6ka den blodsockersédnkande effekten och 6ka bendgenheten for hypoglykemi
inkluderar orala antidiabetika, ACE-hdmmare, disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidas
(MAO) -hdammare, pentoxifyllin, propoxifen, salicylater, somastostatinanaloger och sulfonamidantibiotika.
Substanser som kan minska den blodsockersdnkande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, 6strogener och progestogener, fentiazinderivat, somatropin,
sympatomimetika (t ex epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, atypiska
antipsykotiska likemedel (t ex klozapin och olanzapin) och proteashdmmare.

Betablockerare, klonidin, litiumsalter och alkohol kan antingen forstérka eller minska insulinets
blodsockersankande effekt. Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan f6ljas av

hyperglykemi.

Under péverkan av sympatikolytiska ldkemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg motreglering forsvagas eller utebli.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For insulin glargin saknas data fran kontrollerade kliniska studier av behandling av gravida kvinnor.

En stor midngd data pa gravida kvinnor (mer dn 1000 graviditeter) tyder inte pa nagra specifika negativa
effekter av insulin glargin pa graviditet, inga specifika missbildningar och inte heller pa fetal/neonatal

toxicitet orsakad av insulin glargin.
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Data fran djur tyder inte pa nagon reproduktionstoxicitet.
Anvindning av ABASAGLAR kan 6vervégas under graviditet, om det ar kliniskt motiverat.

Det ar av avgorande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes
upprétthaller en god metabol kontroll under graviditeten for att forhindra komplikationer i samband med
hyperglykemi. Insulinbehovet kan minska under den forsta trimestern och dkar vanligen under den andra och
tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen minskar insulinbehovet snabbt (6kad risk for
hypoglykemi). Noggrann kontroll av blodsockervérdena

ar nodvandig.

Amning

Det ar inte kdnt om insulin glargin utsondras i brostmjolk. Ingen metabolisk effekt av intaget insulin
glargin hos det ammande nyfodda barnet/spddbarnet forvintas eftersom insulin glargin ar en peptid
som bryts ner till aminosyror i magtarmkanalen.

Ammande kvinnor kan behdva dndra insulindosen och dieten.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte p& nagra skadliga effekter avseende fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras till f61jd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller exempelvis till foljd av nedsatt synforméga. Detta kan innebéra en risk i situationer dar
denna forméga &r sirskilt viktig (t ex ndr man kor bil eller anvander maskiner).

Patienterna ska radas att vidta atgirder for att undvika hypoglykemi under bilkérning. Detta &r
sarskilt viktigt for dem som har forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler och fér dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstandigheter
bor man dvervdga om det ar lampligt att kora bil eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sikerhetsprofilen

Hypoglykemi (mycket vanlig), som vanligen ar den mest frekventa biverkan vid insulinterapi, kan
uppkomma om insulindosen Gverskrider behovet (se avsnitt 4.4).

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande relaterade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i

minskande frekvensordning, listas nedan (mycket vanlig: >1/10; vanlig: >1/100, <1/10; mindre vanlig: >1/1
000, <1/100; sdllsynt >1/10 000, <1/1 000: mycket sillsynt; <1/10 000 och ingen kénd frekvens (kan inte
berédknas fran tillgédngliga data)).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA Mycket Vanlig Mindre Sillsynt Mycket Ingen

Organsystem | vanlig vanlig séllsynt kéind
frekvens

Immunsystemet

Allergisk X

reaktion
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Metabolism och nutrition

Hypoglykemi | X | | | |

Centrala och perifera nervsystemet

Dysgeusi | | | | | X

Ogon

Synnedsitt- X
ning

Retinopati X

Hud och subkutan vivnad

Lipohypertrofi X

Lipoatrofi X

Kutan X
amyloidos

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Myalgi | | | | | X

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Reaktioner vid X
injektions-
stillet

Odem X

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolism och nutrition

Allvarliga hypoglykemiska attacker kan, i synnerhet om de &r dterkommande, leda till neurologiska

skador. Utdragna eller allvarliga hypoglykemiska episoder kan vara livshotande. Hos manga patienter
foregés tecknen och symtomen pa neuroglykopeni av tecken pa adrenerg motreglering. Generellt géller att ju
mer och ju snabbare blodsockret faller desto mer markant blir motregleringen och dess symtom.

Immunsystemet

Omedelbara allergiska reaktioner pa insulin &r sillsynta. Sddana reaktioner pa insulin (inklusive
insulin glargin) eller pa nagot hjdlpdmne kan medfora t ex generella hudreaktioner, angioddem,
bronkospasm, blodtrycksfall och chock och kan vara livshotande.

Ogon

En markant fordndring i blodsockerkontrollen kan orsaka dvergdende synforsdmring pa grund av en
tillfallig fordndring av linsens vétskefyllnad och dess refraktionsindex.

En langvarigt forbéttrad blodsockerkontroll minskar risken for progression av diabetesretinopati.
En intensifierad insulinterapi med en plotslig forbattring av blodsockerkontrollen kan emellertid ge
upphov till att diabetesretinopatin tillfalligt forsdmras. Hos patienter med proliferativ retinopati kan
allvarliga hypoglykemiska attacker orsaka transitorisk amauros sérskilt om fotokoagulation ej har
genomforts.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptrédda i injektionsomradet och fordroja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vaxling av injektionsstille inom det angivna injektionsomradet kan bidra
till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Reaktioner pa injektionsstillet inkluderar rodnad, smérta, klada, urtikaria, svullnad och inflammation.
De flesta mindre reaktioner pa insulin vid injektionsstillet brukar vanligen g 6ver inom nagra dagar
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till nagra veckor.

I séllsynta fall kan insulin fororsaka natriumretention och 6dem, i synnerhet om en tidigare délig
metabol kontroll forbéttras genom intensifierad insulinterapi.

Pediatrisk population

I allménhet &r sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (< 18 ar) likartad med den sékerhetsprofil man

ser hos vuxna. Biverkningar som rapporterats efter att ldkemedlet godkénts for forsdljning omfattar fler
reaktioner pa injektionsstéllet (smérta och reaktion pa injektionsstéllet) och hudreaktioner (utslag, urtikaria)
hos barn och ungdomar (< 18 ar) jamfort med vuxna. Sdkerhetsdata fran kliniska studier finns inte
tillgdngliga for barn yngre an 2 ar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering av insulin kan leda till allvarlig och ibland Iangvarig och livshotande hypoglykemi.

Atgirder

Mindre allvarliga hypoglykemiska attacker kan vanligen atgédrdas genom intag av kolhydrater.
Justeringar av dosering, maltidsmdnster eller fysisk aktivitet kan bli nédvandiga.

Allvarligare attacker med koma, kramper eller neurologiska stérningar kan behandlas med
intramuskulért/subkutant glukagon eller koncentrerad intravends glukos. Fortsatt kolhydratintag och
observation kan bli nddvindigt, dd hypoglykemi kan dterkomma efter en till synes klinisk
aterhdmtning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel vid diabetes. Insuliner och analoger for injektion,
langverkande. ATC-kod: A10AE04.

ABASAGLAR tillhor gruppen “’biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Insulin glargin &r en humaninsulinanalog konstruerad for att ha 14g 16slighet vid neutralt pH. Det &r
fullstdndigt 16sligt vid det sura pH som ABASAGLAR injektionslosning har (pH 4). Efter injektion i
subkutan vdvnad neutraliseras den sura 16sningen, vilket leder till bildning av mikrofallningar. Ur
mikroféllningarna frigoérs kontinuerligt smé& méngder insulin glargin, vilket ger en jamn, forutsdgbar
koncentrations-/tidsprofil utan toppar, med en forlingd verkningsduration.

Insulin glargin metaboliseras till tva aktiva metaboliter, M1 och M2 (se avsnitt 5.2).
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Insulinreceptorbindning

In vitro studier tyder pa att affiniteten till den humana insulinreceptorn for
insulin glargin och dess tvé metaboliter M1 och M2 ér lika som for humaninsulin.

IGF-1 receptorbindning: Insulin glargins affinitet for den humana IGF-1 receptorn dr ungefar 5-8
génger hogre &n for humaninsulin (men ungefér 70-80 génger langre dn for IGF-1) medan M1 och M2
binder till IGF-1 receptorn med négot légre affinitet jimfort med humaninsulin.

Den totala terapeutiska insulinkoncentrationen (insulin glargin och dess metaboliter) som setts hos
patienter med diabetes typ I var markant ldgre &n den som skulle behdvas for att uppta hilften av
maximal bindningskapacitet till IGF-1 receptorn och den efterfoljande aktiveringen av den mitogena
proliferativa signalvigen som initieras av IGF-1 receptorn. Fysiologisk koncentration av endogent
IGF-1 kan aktivera den mitogena proliferativa signalvdgen. Emellertid dr de koncentrationer som man
sett vid insulinbehandling, inklusive ABASAGLAR-behandling, avsevért lagre &n den farmakologiska
koncentration som behdvs for att aktivera IGF-1 signalvég.

Farmakodynamisk effekt

Insulinets och insulin glargins priméra effekt ar reglering av glukosmetabolismen. Insulin och dess
analoger sanker blodsockernivaerna genom att stimulera perifert glukosupptag, sérskilt i
skelettmuskler och fett, och genom att hdmma glukosproduktionen i levern. Insulin hdmmar lipolys i
fettceller, hdmmar proteolys och 6kar proteinsyntesen.

I kliniska farmakologiska studier har intravenost insulin glargin och humaninsulin visats vara
ekvipotenta nir de ges i samma doser. Liksom med alla insuliner kan insulin glargins verkningstid
paverkas av fysisk aktivitet och andra variabler.

I euglykemiska clampundersdkningar hos friska individer eller hos patienter med diabetes typ 1 satte
effekten in langsammare for subkutant insulin glargin &n f6r humant NPH-insulin, dess
verkningsprofil var jaimn och utan toppar, och effektdurationen forlangdes.

Foéljande diagram visar resultaten av en studie pa patienter:

Figur 1: Verkningsprofil hos patienter med typ-1-diabetes

f:l =
z Insulin glargin

= _—

------ NPH insulin

Glukosanvindningshastighet* (mg/kg/min)

L]
0

Tid (h) efter subkutan injektion + Observationen upphér

*mingd infunderad glukos for att uppréitthdlla konstanta plasmaglukosnivaer (medelviarden per timme).

Den léngre effektdurationen hos subkutant givet insulin glargin ar direkt relaterad till den
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langsammare absorptionshastigheten och ger stod for administrering en gang per dag.
Verkningsprofilen for insulin och insulinanaloger, t ex insulin glargin, kan variera mycket mellan
olika individer eller hos samma individ.

I en klinisk studie var symtomen pé hypoglykemi och kontraregulatoriska hormonsvar likvérdiga efter
intravendst insulin glargin och humaninsulin hos friska frivilliga forsokspersoner och hos patienter
med diabetes typ 1.

Klinisk effekt och sdkerhet

I kliniska studier sdgs samma frekvens av antikroppar som korsreagerar med humaninsulin och insulin
glargin bade hos grupper som behandlades med NPH-insulin och hos grupper som behandlades med insulin
glargin.

Effekten av insulin glargin (givet en gang dagligen) pa diabetesretinopati utvirderades i en 6ppen 5-
arig studie i jamforelse med NPH-insulin (givet tva ganger dagligen) hos 1024 patienter med typ 2-
diabetes dér progression av retinopati med 3 eller flera grader pa skalan Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS) undersoktes genom dgonbottenfotografering. Ingen signifikant skillnad
observerades avseende progression av diabetesretinopati dé insulin glargin jamfordes med NPH-insulin.

Studien ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var en randomiserad
multicenterstudie med en 2x2 faktoriell design, som utfoérdes pa 12 357 deltagare med hog
kardiovaskular risk med forhdjt fasteglukos (IFG) eller nedsatt glukostolerans (IGT) (12% av
deltagarna), eller typ 2-diabetes som behandlats med <1 peroralt antidiabetesmedel (88% av
deltagarna). Deltagarna randomiserades (1:1) till att {4 insulin glargin (n=6264) som titrerades for att
uppna fasteplasmaglukos <5,3 mmol/l eller standardbehandling (n=6273).

Det forsta priméra effektmaéttet var tid till forst intréffad kardiovaskuldr dod, icke-dddlig hjartinfarkt
eller icke-dodlig stroke och det andra priméra effektmattet var tid till att nagon av de forsta priméra
hindelserna intrdffade eller till revaskularisering (koronar, karotid eller perifer) eller
sjukhusinldggning for hjértsvikt.

Sekundara effektmatt inkluderade mortalitet oberoende av orsak och ett sammantaget mikrovaskulart
resultat.

Insulin glargin dndrade inte den relativa risken for kardiovaskulér sjukdom eller kardiovaskuldr dod
jdmfort med standardbehandling. Det fanns inga skillnader mellan insulin glargin och
standardbehandling avseende de bada priméra effektmatten, ndgon av de effektmétt som innefattar
dessa resultat, mortalitet oberoende av orsak eller sammantaget mikrovaskulért resultat.

Genomsnittlig dos av insulin glargin vid studiens slut var 0,42 enheter/kg. Vid utgangslidget (baseline)
hade deltagarna ett medianvirde av HbAlc pa 46 mmol/mol. Medianen for HbA1c-virdena under
behandling varierade fran 41-46 mmol/mol for insulin glargin-gruppen och fran 44-49 mmol/mol for
standardbehandlingsgruppen under hela uppfoljningstiden. Frekvensen av allvarlig hypoglykemi (antal
drabbade patienter per 100 patientérs exponering) var 1,05 for insulin glargin och 0,30 for
standardbehandlingsgruppen och frekvensen av bekriftad ej allvarlig hypoglykemi var 7,71 for insulin
glargin och 2,44 for standardbehandlingsgruppen. Under hela den 6 ar langa studien var det 42% 1
insulin glargin-gruppen som aldrig drabbades av hypoglykemi.

Vid det sista besoket under behandlingen hade kroppsvikten i genomsnitt 6kat med 1,4 kg for insulin
glargin-gruppen och sénkts med 0,8 kg for standardbehandlingsgruppen jamfort med utgangsvardet.

Pediatrisk population

I en randomiserad kontrollerad klinisk provning behandlades pediatriska patienter (i aldern 6-15 ar)
med diabetes typ 1 (n=349) i 28 veckor med basal-bolus insulinregim dér reguljart humaninsulin gavs
fore varje maltid. Insulin glargin administrerades en géng om dagen vid ldggdags och i den andra
gruppen administrerades NPH humaninsulin en eller tvd ganger dagligen. Liknande effekt pd HbA .
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och antalet fall av symptomatiska hypoglykemier observerades i bada behandlingsgrupperna.
Fasteplasmaglukos minskade dock mera fran ursprungsvirdet i gruppen som fick insulin glargin i
jamforelse med NPH-gruppen. Det var dven farre allvarliga hypoglykemier i gruppen som fick insulin
glargin. 143 av patienterna som behandlades med insulin glargin i denna studie fortsatte behandlingen med
insulin glargin i en icke-kontrollerad studiefoérlingning med en uppfoljning pa i snitt 2 &r. Inga nya
sikerhetssignaler observerades under denna forlingda behandling med insulin glargin.

En cross-over studie utfordes dér insulin glargin tillsammans med insulin lispro jamfordes med NPH
tillsammans med reguljart humaninsulin (varje behandling administrerades under 16 veckor i slumpvis
ordning) hos 26 ungdomar med typ 1 diabetes i dldern 12-18 &r. Som i den pediatriska studien
beskriven ovan var reduceringen av fasteplasmaglukos frén ursprungsvérdet storre i gruppen med
insulin glargin i jimforelse med NPH-gruppen.

Fordndringen i HbA . frén ursprungsvirdet var liknande for bada grupperna. Blodglukosviarden som
mittes Gver natten var dock signifikant hogre i insulin glargin/lispro-gruppen i jamforelse med
NPH/reguljar-gruppen med en medelnadir pa 5,4 mM jamfort med 4,1 mM. P4 motsvarande sétt var
frekvensen av nattliga hypoglykemier 32% i insulin glargin/lispro-gruppen i jamforelse med 52% i
NPH/reguljér-gruppen.

En 24 veckor lang studie med parallella grupper har utforts pa 125 barn i aldrarna 2 till 6 ar med typ 1-
diabetes, dir insulin glargin givet en gang dagligen pa morgonen jamférdes med NPH-insulin givet en
eller tva ganger dagligen som basinsulin. Bada grupperna fick bolusinsulin fore maltiderna.

Det priméra maélet, att demonstrera ’non-inferiority” for insulin glargin i forhéllande till NPH-insulin
vid all hypoglykemi, uppfylldes inte och det fanns en tendens till 6kning av hypoglykemiska handelser
med insulin glargin [insulin glargin: NPH frekvenskvot (95% konfidensintervall) = 1,18 (0,97-1,44)].
Glykerat hemoglobulin och glukosvariabiliteten var jamforbara i bdda behandlingsgrupperna. Inga nya
sikerhetssignaler observerades i denna studie.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Hos friska individer och diabetespatienter visade insulinserumkoncentrationerna pa en langsammare

och mycket mer utdragen absorption utan toppar efter subkutan injektion av insulin glargin i

jamforelse med humant NPH-insulin. Koncentrationerna stimde saledes 6verens med tidsprofilen for den
farmakologiska aktiviteten hos insulin glargin. Figur 1 ovan visar effektprofilerna 6ver tiden for insulin
glargin och NPH-insulin.

Insulin glargin injicerat en gang dagligen nar steady-statenivaer inom 2-4 dagar efter den forsta dosen.

Metabolism

Efter subkutan injektion av ABASAGLAR hos diabetes patienter metaboliseras insulin glargin snabbt vid
betakedjans terminala karboxylgrupp och bildar de aktiva metaboliterna M1 (21 A-Gly-insulin) och M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). I plasma cirkulerar huvudsakligen metaboliten M 1. Exponeringen for M1
Okar med administrerad dos insulin glargin.

De farmakokinetiska och farmakodynamiska fynden indikerar att effekten av den subkutana injektionen med
insulin glargin huvudsakligen baseras pa exponeringen fér M 1. Insulin glargin och metaboliten M2 var inte

pavisbara hos den stora majoriteten av patienter och nir de var pavisbara var koncentrationen oberoende av
administrerad dos insulin glargin.

Eliminering
Halveringstiden till eliminering var jimforbara for insulin glargin och humaninsulin nér de gavs intravendst.

Sérskilda patientgrupper

I kliniska studier uppvisade subgruppsanalyser med avseende pa alder och kon inga skillnader i
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sdkerhet och effekt hos patienter behandlade med insulin glargin jamfort med den totala
studiepopulationen.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken hos barn frén 2 &r upp till 6 &r med typ 1-diabetes mellitus utvarderades i en klinisk
studie (se avsnitt 5.1). Dalvirdena av insulin glargin i plasma och dess huvudsakliga metaboliter M1
och M2 uppmiittes hos barn som behandlades med insulin glargin. De visade liknande
plasmakoncentrationsmonster som for vuxna och gav inga bevis for ackumulering av insulin glargin
eller dess metaboliter vid kronisk dosering.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Zinkoxid

Meta-kresol

Glycerol

Saltsyra (for pH justering)

Natriumhydroxid (for pH justering)

Vatten for injektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar

Hallbarhet efter fOrsta anvéindning

Lakemedlet kan forvaras maximalt 28 dagar vid hogst 30° C och i skydd mot direkt virme och direkt ljus.
Pennor far inte forvaras i kylskap. Pennhylsan maste sittas tillbaka p& pennan efter injektion. Ljuskéansligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fore anvindning

Forvaras 1 kylskap (2° C-8° C).
Fér ej frysas.

Forvara inte ABASAGLAR i direkt kontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvindning

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall
KwikPen

3 ml 16sning i en cylinderampull (typ 1 fargldst glas) med en pistong (halobutylgummi) och en propp
(laminat av polyisopren och halobutylgummi) med fldnskapsyl av aluminium.

Cylinderampullen &r forsluten i en injektionspenna for engéngsbruk.

Forpackningar om 5 forfyllda pennor och multiférpackningar med 10 (2 forpackningar med 5) forfyllda
pennor.

Tempo Pen

3 ml 16sning i en cylinderampull (typ 1 farglst glas) med en pistong (halobutylgummi) och en propp
(laminat av polyisopren och halobutylgummi) med flinskapsyl av aluminium.

Cylinderampullen &r innesluten i en forbrukningsbar injektionspenna. Tempo Pen innehdller en magnet (se

avsnitt 4.4).

Forpackningar om 5 forfyllda pennor och multiférpackningar med 10 (2 forpackningar med 5) forfyllda
pennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Injektionsnalar ingér ej i forpackningen.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

ABASAGLAR far inte blandas med annat insulin eller spddas. Blandning eller spadning kan dndra
tids-/verkningsprofilen och blandning kan férorsaka utféllning.

Inspektera cylinderampullen fore anvindningen. Endast klar, farglos 16sning, utan synliga fasta partiklar
och med vattenlik konsistens far anvandas. Eftersom ABASAGLAR ér en 16sning, behdver det inte skakas
eller blandas fore anvindning.

ABASAGLAR far inte blandas med annat insulin eller spddas. Blandning eller spiadning kan dndra
tids-/verkningsprofilen och blandning kan fororsaka utféllning.

Tomma pennor fér inte dterfyllas och maste kasseras.

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, bdr varje injektionspenna endast anvéndas av en
patient.

For att undvika felmedicinering av insulin glargin och andra insuliner méste insulinetiketten alltid
kontrolleras fore varje injektion (se avsnitt 4.4).

Patienten ska uppmanas att ldsa bruksanvisningen som ér inkluderad i bipacksedeln noggrant
fore anvindning av ABASAGLAR injektionsvitska, 16sning i forfylld penna.

Tempo Pen ér utvecklad att anvéndas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button &r ett
tillbehor som kan anslutas till Tempo Pen doseringsknapp och kan anvéndas till att féra 6ver dosinformation
fran Tempo Pen till en mobilapplikation. Tempo Pen kan anvindas med eller utan Tempo Smart Button
ansluten. For att fora 6ver dosinformation se medféljande instruktioner for Tempo Smart Button och
mobilapplikationen for mer information.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederld
nderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008
EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013
EU/1/14/944/014
EU/1/14/944/015

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkdnnandet: 9 september 2014
Fornyat godkénnande: 25 juli 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A.

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985

Puerto Rico

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

ABASAGLAR 100 enheter/ml 16sning for injektion i cylinderampull och forfylld penna

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
France

ABASAGLAR 100 enheter/ml 16sning for injektion i cylinderampull

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,
50019 Sesto Fiorentino, (FI)
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkinnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter och -
atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som
finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Cylinderampull. Forpackning med 5 och 10

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpadmnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

5 cylinderampuller a 3 ml.
10 cylinderampuller a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Dessa cylinderampuller ska endast anvidndas tillsammans med Lilly 3 ml:s pennor.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kasseras 28 dagar efter forsta anvindning.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvidndning:

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskédnsligt.

Under anvéndning:

Forvaras vid hogst 30° C.
Far ej forvaras 1 kylskap eller frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/003 5 cylinderampuller
EU/1/14/944/009 10 cylinderampuller

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>
Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT
ABASAGLAR
17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT cylinderampull

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvétska
insulin glargin
s.c.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - KwikPen. Forpackning med S

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpadmnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anviandning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvdndning:

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéndning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Far ej forvaras i kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste sittas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlidnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/007 S pennor
EU/1/14/944/012 5 pennor

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG for multipack (med blia box) — KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjalpamnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 forpackningar med 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvéndning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Fore anvindning:

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéndning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Fér ej forvaras i kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste séttas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pennor
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pennor

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG enhet av multipack (utan bla box) — KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehaller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

5 pennor a 3 ml. Enheterna i en multipack far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Fore anvindning:

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvandning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Fér ej forvaras i kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste séttas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pennor
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pennor

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

| 18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska
insulin glargin
s.c.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvanding

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Tempo Pen. Forpackning med 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpadmnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anviandning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvdndning:

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéndning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Far ej forvaras 1 kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste sittas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlidnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/14/944/014 5 pens

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG for multipack (med blid box) — Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjalpamnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 forpackningar med 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvéndning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvdndning:

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Under anvéindning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Far ej forvaras 1 kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste séttas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlidnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) pens

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG enhet av multipack (utan bla box) — Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN

ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehaller 100 enheter insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

5 pennor a 3 ml. Enheterna i en multipack far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvandning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvdndning:

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéndning:
Forvaras vid hogst 30° C.

Far ej forvaras 1 kylskap eller frysas.
Pennhylsan méste sittas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nederlidnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) pens

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ABASAGLAR

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

| 18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska
insulin glargin
s.c.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvanding

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvitska i cylinderampull
insulin glargin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig. Bruksanvisningen till insulinpennan tillhandahélls med din

insulinpenna. Liis igenom denna innan du borjar anvinda ditt liikemedel.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ABASAGLAR iér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder ABASAGLAR
Hur du anviander ABASAGLAR

Eventuella biverkningar

Hur ABASAGLAR ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A ol

1. Vad ABASAGLAR ir och vad det anviinds for

ABASAGLAR innehaller insulin glargine. Detta &r ett modifierat insulin, mycket likt humaninsulin.
ABASAGLAR anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars alder.
Diabetes mellitus ar en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillricklig mingd insulin for

att kontrollera blodsockernivén. Insulin glargin har en l&ng och jaimn blodsockersédnkande verkan.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder ABASAGLAR

Anvind inte ABASAGLAR

Om du ér allergisk mot insulin glargin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder ABASAGLAR.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin),

diet och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och trianing) enligt samtal med din ldkare.

Om ditt blodsocker &r for lagt (hypoglykemi) ska du folja instruktionerna om behandling av hypoglykemi (se
rutan i slutet av bipacksedeln)

Hud{orindringar vid injektionsstéllet:

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstille. Det kan
hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se ”"Hur du anvénder
ABASAGLAR”). Kontakta ldakaren innan du byter injektionsstédlle om du for tillféllet injicerar i ett omréde
med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av
andra diabetesldakemedel.
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Resor

Rédfraga din lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behova ta upp fragor om:
- tillgénglighet for ditt insulin i landet du besdker,

- tillgéng pé insulin osv.,

- forvaring av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvidndning under resan,

- eventuella effekter av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya hilsorisker i de lander du besoker,

- vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Sjukdomar och skador

I f6ljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra stor omsorg (till exempel justering av
insulindos, blod- och urintest):

- Om du ér sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockret 6ka (hyperglykemi).

- Om du inte ater tillrackligt mycket kan blodsockret bli for lagt (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behdva lakarhjilp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

Har du typ-1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus), ska du inte sluta med insulinet och du ska
fortsétta att tillfora tillrackligt med kolhydrater. Beritta alltid for dem som ser till dig eller behandlar
dig att du behover insulin.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot insulin).
Detta kommer, dven om det ar véldigt ovanligt, kréva att din insulindos &ndras.

Vissa patienter med ldngvarig typ-2-diabetes mellitus och hjartsjukdom eller tidigare stroke, som
behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjértsvikt. Informera ldkare s& snart som mojligt
om du far tecken pa hjartsvikt sasom 6kad andfdddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Insulinforvixlingar

Du maste alltid kontrollera forpackningen och insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att
ABASAGLAR forvixlas med andra insuliner.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anviandning av ABASAGLAR hos barn under 2 ar.
Andra liikemedel och ABASAGLAR

Vissa ldkemedel paverkar blodsockernivan (sdnkning av blodsockret, hdjning av blodsockret eller

bade och, beroende pa omstiandigheterna). Det kan i samtliga fall bli nodvéandigt att justera din insulindos
for att undvika att blodsockernivan blir antingen for 14g eller for hog. Ténk pé detta nir du borjar

eller slutar ta ett annat 1ikemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra

lakemedel. Innan du tar en medicin radfraga din likare om den kan péverka din blodsockernivé och

vad du i sa fall ska gora.

Léikemedel som kan fa din blodsockernivd att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra ldkemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjartdkommor eller vid hogt blodtryck),

- disopyramid (for behandling av vissa hjartdkommor),

- fluoxetin (for behandling av depression),

- fibrater (anvénds for att sdnka hoga halter av blodfetter),

- MAO-hdammare (for behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvands som smértstillande och
febernedsittande medel),
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- somastotinanaloger (som oktreotid, anvinds vid behandling av en mindre vanlig sjukdom som innebér att
man tillverkar for mycket tillvixthormon),
- sulfonamidantibiotika.

Ldkemedel som kan fa din blodsockernivd att héjas (hyperglykemi) innefattar:

- kortikosteroider (t ex kortison som anvénds vid behandling av inflammationer),

- danazol (ldkemedel som paverkar dgglossning),

- diazoxid (for behandling av hogt blodtryck),

- diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller om du samlat péa dig for mycket vitska),
- glukagon (bukspottkortelhormon som anvénds vid behandling av allvarlig hypoglykemi),
- isoniazid (for behandling av tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (t ex p-piller som anvinds for fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (for behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

- sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin) eller salbutamol, terbutalin som anvénds vid behandling
av astma),

- skoldkortelhormoner (for behandling av skéldkortelsjukdomar),

- atypisk psykofarmaka (t ex klozapin, olanzapin),

- proteashdmmare (for behandling av HIV).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du anviinder:

- betablockerare (for behandling av hogt blodtryck),
- klonidin (fér behandling av hdgt blodtryck),
- littumsalter (fér behandling av psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvénds vid behandling av vissa infektioner orsakade av parasiter) kan fororsaka
hypoglykemi som ibland kan f6ljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska lidkemedel (t ex klonidin, guanetidin och reserpin) kan
dessutom orsaka att de forsta varningssignalerna som fér dig att kdnna igen hypoglykemi forsvagas
eller uteblir.

Ar du osiker pa om du tar nigon av dessa mediciner, radfriga likare eller apotekspersonal.

ABASAGLAR med alkohol
Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol.
Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Informera din ldkare om du har for avsikt att bli gravid eller om du redan &r gravid. Insulindosen kan
behova justeras under graviditeten och efter forlossningen. For barnets skull ar det sérskilt viktigt att
din diabetes halls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, raddfraga din lékare.

Korformaga och anviindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsforméga kan forsdmras om:

- du fér hypoglykemi (laga blodsockernivaer),

- du far hyperglykemi (forhojda blodsockernivéer),

- du har problem med synen.

Téank pa risken for detta i alla situationer dir du kan utsétta dig sjélv och andra for fara (t ex

vid bilkdrning eller anviandning av maskiner). Kontakta din lékare for rdd angaende bilkérning om:
- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som far dig att kdnna igen hypoglykemi ar forsvagade eller
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uteblir.
ABASAGLAR innehaller natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, vilket betyder att det ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander ABASAGLAR

Anvind alltid detta lidkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Trots att ABASAGLAR innehéller samma aktiva substans som Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml), sa ar
dessa lakemedel inte utbytbara mot varandra. Bytet fran en insulinbehandling till en annan kraver
forskrivning pé recept, medicinsk dvervakning och blodsockerkontroll. Ra4dgor med ldkare for ytterligare
information.

Dos

Beroende pé livsstil och resultat av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare insulinbehandling
kommer din ldkare att:

- avgora hur mycket ABASAGLAR du kommer att behova per dag och vid vilken tidpunkt pé dagen,
- berétta nér du ska kontrollera blodsockernivdn och om du maéste ta urinprov,

- berétta for dig nir du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen ABASAGLAR.

ABASAGLAR ir ett langverkande insulin. Din ldkare kan ordinera det i kombination med ett snabbverkande
insulin eller med tabletter for behandling av hogt blodsocker.

Det 4r manga faktorer som kan paverka blodsockernivén. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ratt nir blodsockernivén fordndras och for att forhindra att nivén blir for hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Anvindning for barn och ungdomar

ABASAGLAR kan anvéndas av ungdomar och barn frén 2 &rs dlder. Anvénd detta lakemedel enligt din
lakares instruktioner.

Tidpunkt for administrering
Du behover en injektion av ABASAGLAR per dag, vid samma tidpunkt.
Administreringssétt

ABASAGLAR injiceras under huden. Du ska ALDRIG injicera ABASAGLAR i en blodader, eftersom det
skulle fordndra effekten och kan orsaka hypoglykemi.

Din ldkare visar dig i vilket hudomréde du ska injicera ABASAGLAR. Byt injektionsstélle varje gang i det
omrade av huden som du anvénder for injektionen.

Hantering av cylinderampullerna

For att sdkerstilla att du far ritt dos, ska ABASAGLAR cylinderampuller endast anvéndas tillsammans med
Lillys insulinpennor. Alla dessa pennor marknadsfors kanske inte i ditt land.

Pennan ska anvéndas enligt instruktionen som tillhandahéalls med pennan.
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Bruksanvisningen for pennan maste foljas noggrant for hur cylinderampullen ska laddas, hur nélen ska séttas
fast och for administreringen av insulininjektionen.

For att forhindra 6verforing av sjukdomar, ska varje penna endast anviandas av en patient.

Kontrollera cylinderampullen fére anvéndningen. Endast genomskinlig och férglos vattenliknande
16sning, utan synliga fasta partiklar far anvéndas. Den ska inte skakas eller blandas fore anvindning.

Ta alltid en ny cylinderampull om du mérker att blodsockerkontrollen ovéntat haller pa att forsdmras.
Du ska gora detta eftersom insulinet kan ha forlorat en del av sin effekt. Misstinker du att du har
problem med ABASAGLAR bor du tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Sékerhetsiatgarder fore injektion

Avlédgsna eventuella luftbubblor fore injektionen (se bruksanvisningen for pennan).

Det ar viktigt att forsékra sig om att insulinet inte fororenas av alkohol, andra desinfektionsmedel eller andra
amnen.

Aterfyll inte och teranviind inte tomma cylinderampuller. Annat insulin fir inte tillséttas till
cylinderampullen. Blanda inte ABASAGLAR med andra insuliner eller 1dkemedel. Spad inte ut det.
Blandning eller spadning kan &ndra ABASAGLARSs verkan.

Problem med insulinpennan?

Var god se bruksanvisningen.

Om insulinpennan ir skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) méste den
kasseras och en ny insulinpenna méste anvindas.

Om du har anvint for stor mingd av ABASAGLAR

- Om du har injicerat for mycket ABASAGLAR eller ar osdker p&d hur mycket du injicerat, kan
blodsockernivan bli for 1ag (hypoglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi
maste du vanligen dta mer mat och kontrollera blodsockret. For information om behandling av
hypoglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda ABASAGLAR

- Om du har glomt en dos ABASAGLAR eller om du inte injicerat tillrdckligt med insulin eller ar
osédker pad hur mycket du injicerat kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Kontrollera
blodsockret ofta. For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Efter injektion
Om du ér osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestédmmer dig for att ta
ytterligare en injektion.

Om du slutar att anvinda ABASAGLAR

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra
i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istillet for socker). Avbryt inte behandlingen med ABASAGLAR
utan att radfraga din lékare, som beréttar for dig vad som behdver goras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du mirker att ditt blodsocker ir for ligt (hypoglykemi) vidta omedelbart atgérder for att hoja
blodsockernivan. Hypoglykemi (lagt blodsocker) kan vara mycket allvarligt och &r mycket vanligt vid
insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare). Lagt blodsocker innebér att det inte finns
tillrdckligt med socker i ditt blod. Om din blodsockerniva blir {or lag, kan du svimma (bli medvetslos).
Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara livshotande. For mer information, se rutan i
slutet av den hér bipacksedeln.

Allvarlig allergisk reaktion (sillsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare) — symtomen kan
omfatta utbredda hudreaktioner (utslag och kléda &ver hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller
slemhinnorna (angio6dem), andndd, blodtrycksfall med snabba hjartslag och svettningar. Allvarlig allergisk
reaktion mot insulin kan bli livshotande. Kontakta genast likare om du méirker tecken pa allvarlig allergisk
reaktion.

Hudforindringar pa injektionsstéllet

Om du injicerar insulin for ofta pa samma stille kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller
fortjockas (lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare). Knutor under huden kan ocksa
orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer é&r inte
kant). Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt
injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstillet

Reaktionerna kan omfatta rodnad, ovanligt intensiv smarta under injektionen, klada, nésselutslag, svullnad
och inflammation. Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstéllet. De flesta mindre allvarliga
insulinreaktioner brukar vanligen férsvinna inom négra dagar till nagra veckor.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare)

- Synpéaverkan

En markant forandring (forbattring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfalligt forsdmra

din synférmaga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan

allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfillig forlust av synformagan.

- Allménna symtom

I séllsynta fall kan insulinbehandling orsaka tillféllig ansamling av vatten i kroppen, med svullnad i vader
och vrister.

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
I mycket sillsynta fall kan dysgeusi (smakfordndring) och myalgi (muskelsmairta) forekomma.

Anvindning hos barn och ungdomar
I allménhet &r biverkningarna hos barn och ungdomar som &r 18 ar eller yngre desamma som hos vuxna.
Klagomal pa reaktioner pé injektionsstéllet (smérta vid injektionstillet, reaktioner pé injektionsstillet)
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och hudreaktioner (utslag, ndsselutslag) ar jamforelsevis mer frekvent rapporterade hos barn och
ungdomar som dr 18 ar eller yngre, an hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
nédmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur ABASAGLAR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé kartongen och pé cylinderampullens etikett efter ”Utg.dat
/EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ooppnade cylinderampuller

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ¢j frysas.

Forvara inte i direkt kontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Cylinderampuller under anvéndning

Cylinderampuller under anvindning (i insulinpennan) eller som has i reserv kan forvaras maximalt 28 dagar
vid hogst 30° C och i skydd mot direkt virme eller direkt ljus. Cylinderampuller som anvénds

far inte forvaras i1 kylskap. Anvénd inte cylinderampullerna efter denna tidsperiod.

Anvind inte ABASAGLAR om du ser partiklar i den. Anvénd endast ABASAGLAR om 16sningen ér klar,
farglos och vattenliknande.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér insulin glargin. Varje milliliter 16sning innehaller 100 enheter av det
aktiva innehéllsémnet insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

- Ovriga innehallsimnen &r: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”
ABASAGLAR innehaller natrium”), saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvitska i cylinderampull &r en klar och farglos 16sning.

ABASAGLAR levereras i cylinderampuller som endast ska anvéndas tillsammans med insulinpenna fran

Lilly. Varje cylinderampull innehéller 3 ml injektionsvitska (motsvarande 300 enheter). Forpackningar om 5

och 10 cylinderampuller finns tillgédngliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
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Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna
Tillverkare

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankrike.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsdljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enm JIunu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Biir alltid med dig socker (minst 20 gram).

Du boér ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.
HYPERGLYKEMI (hogt blodsocker)

Om ditt blodsocker ir for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillriackligt med
insulin.

Varfor uppkommer hyperglykemi?

Exempelvis om:

- du inte har injicerat insulinet, inte injicerat tillrickligt eller om insulinet har blivit mindre
effektivt t ex pa grund av felaktig forvaring,

- din insulinpenna fungerar daligt,

- du motionerar mindre &n vanligt, dr stressad (kidnslomaissig stress, upprordhet) eller om du har
fatt en skada, genomgétt en operation, du har en infektion eller feber,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och ABASAGLAR").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, kat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och ketonkroppar i urinen. Magvérk, snabb och djup andhédmtning, sémnighet
eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstind (ketoacidos) till f6ljd av brist
pa insulin.

Vad ska du gora om du far hyperglykemi?

Testa blodsockernivan och urinen for ketoner genast nir symtomen beskrivna ovan upptrider.
Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos méste alltid behandlas av likare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (lagt blodsocker)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bér normalt kéinna igen symtomen pa nir ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa rétt sétt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar 6ver maltider eller senareldgger dem,

- du inte ater tillrackligt eller dter mat med mindre kolhydrater &n vanligt (socker och &mnen som
liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sdtningsmedel &r dock INTE kolhydrater),

- du forlorar kolhydrater till foljd av krakning eller diarré,

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter sa mycket,

- du trdnar mer dn vanligt eller utfor annan typ av fysisk aktivitet,

- du &terhdmtar dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du aterhdmtar dig fran sjukdom eller feber,

- du tar, eller har slutat ta, vissa andra ladkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och
ABASAGLAR").

Hypoglykemi upptrider ocksa mer sannolikt om
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- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat, (nir du byter
fran ditt tidigare basinsulin till ABASAGLAR kan hypoglykemi uppstd. Om det uppstér dr det mer
sannolikt att det intraffar p4 morgonen dn nattetid).

- blodsockernivaerna ar nara de normala eller ostabila,

- du byter injektionsomrade (t ex fran lar till 6verarm),

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

- I kroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt: svettning,
klibbig hud, &ngest, snabb hjartrytm, hogt blodtryck, hjéartklappning och oregelbunden hjértrytm.
Dessa symtom upptréder ofta fore symtomen pa en lag sockerniva i hjarnan.

- I hjdrnan

Exempel pa symtom som tyder pé en 1ag sockerniva i hjarnan: huvudvark, intensiv hunger,

illaméende, krakningar, trotthet, somnighet, sdmnstdrningar, rastloshet, aggressivitet,

koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstdrningar (ibland forlust av

talformagan), synrubbningar, skakningar, forlamning, stickningar (parestesi), domningar och

stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad sjdlvbeharskning, oformaga att skota sig sjalv, kramper och

medvetsloshet.

De forsta symtomen som fér dig att misstdnka hypoglykemi (varningssymtomen) kan foréndras, vara

svagare eller helt utebli om:

- du &r dldre, har haft diabetes ldnge eller lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati),

- du pa senare tid har haft hypoglykemi (t ex foregaende dag) eller den utvecklas langsamt,

- du har nistan normala eller dtminstone avsevart forbittrade blodsockernivaer,

- du nyligen har bytt fran ett djurinsulin till ett humaninsulin, som ABASAGLAR,

- du tar eller har tagit vissa andra likemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och ABASAGLAR").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan bidra till
att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte &r sidker pa
att du kdnner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dér du eller andra kan utséttas for
risker genom din hypoglykemi (t ex bilkdrning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

1. Inte injicera insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda sétningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel
(t ex dietdrycker) har inte nagon effekt pa hypoglykemi.

2. At sedan nigot som har langvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
lakare eller sjukskoterska sékert talat med dig om tidigare. Eftersom ABASAGLAR ér langverkande kan
aterhdmtningen fran hypoglykemi fordrojas.

3. Om hypoglykemin &terkommer, tar du ytterligare 10-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer. Informera dina anhoériga, vinner och nira kollegor om f6ljande:

Om du inte kan svilja eller om du &r medvetslos maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion
(lakemedel som Okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte ar sikert att du har
hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, losning i forfylld penna
insulin glargin

Lis noga igenom hela denna bipacksedel, inklusive bruksanvisningen for ABASAGLAR KwikPen
(forfylld injektionspenna) innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ABASAGLAR &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder ABASAGLAR
Hur du anvinder ABASAGLAR

Eventuella biverkningar

Hur ABASAGLAR ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk =

1. Vad ABASAGLAR iir och vad det anviinds for

ABASAGLAR innehaller insulin glargin. Detta &r ett modifierat insulin, mycket likt humaninsulin.
ABASAGLAR anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars alder.
Diabetes mellitus dr en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillricklig méngd insulin for

att kontrollera blodsockernivéan. Insulin glargin har en ldng och jaimn blodsockersédnkande verkan.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder ABASAGLAR

Anvind inte ABASAGLAR

Om du ér allergisk mot insulin glargin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder ABASAGLAR.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin),

diet och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och traning) enligt samtal med din ldkare.

Om ditt blodsocker ar for lagt (hypoglykemi) ska du folja instruktionerna om behandling av hypoglykemi (se
rutan i slutet av bipacksedeln).

Hudf6randringar vid injektionsstéllet:

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstille. Det kan
hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se "Hur du anvénder
ABASAGLAR?”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstédlle om du for tillféllet injicerar i ett omrade
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med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av
andra diabetesldkemedel.

Resor

Rédfraga din lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behova ta upp fragor om:
- tillgénglighet for ditt insulin i landet du besoker,

- tillgéng pé insulin osv.,

- forvaring av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvidndning under resan,

- eventuella effekter av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya hélsorisker i de lander du besoker,

- vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Sjukdomar och skador

I f6ljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra stor omsorg (till exempel justering av
insulindos, blod- och urintest):

- Om du ér sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockret dka (hyperglykemi).

- Om du inte dter tillrdckligt mycket kan blodsockret bli for lagt (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behdva lakarhjilp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

Har du typ-1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus), ska du inte sluta med insulinet och du ska
fortsdtta att tillfora tillrackligt med kolhydrater. Berétta alltid for dem som ser till dig eller behandlar
dig att du behover insulin.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot insulin).
Detta kommer, dven om det ar véldigt ovanligt, kréva att din insulindos &ndras.

Vissa patienter med l&ngvarig typ-2-diabetes mellitus och hjértsjukdom eller tidigare stroke, som
behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjértsvikt. Informera ldkare s& snart som mojligt
om du far tecken pa hjartsvikt sasom 6kad andfiaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Insulinférvéxlingar

Du maste alltid kontrollera forpackningen och insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att
ABASAGLAR f6rvixlas med andra insuliner.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anvéindning av ABASAGLAR hos barn under 2 éar.
Andra likemedel och ABASAGLAR

Vissa ldkemedel paverkar blodsockernivan (sinkning av blodsockret, hdjning av blodsockret eller

béade och, beroende pa omsténdigheterna). Det kan i samtliga fall bli nodvéndigt att justera din insulindos for
att undvika att blodsockernivan blir antingen for 14g eller for hog. Ténk pé detta nir du borjar

eller slutar ta ett annat likemedel.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Innan du tar en medicin radfrdga din ldkare om den kan péverka din blodsockerniva och

vad du i sa fall ska gora.

Ldkemedel som kan fa din blodsockernivd att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra ldkemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjartdkommor eller vid hogt blodtryck),
- disopyramid (for behandling av vissa hjartakommor),

- fluoxetin (for behandling av depression),

- fibrater (anvénds for att sdnka hoga halter av blodfetter),
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- MAO-hédmmare (for behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvdnds som smdrtstillande och
febernedsittande medel),

- somastotinanaloger (som oktreotid, anvinds vid behandling av en mindre vanlig sjukdom som innebér att
man tillverkar for mycket tillvixthormon),

- sulfonamidantibiotika.

Ldkemedel som kan fa din blodsockernivd att hdjas (hyperglykemi) innefattar:

- kortikosteroider (t ex kortison som anvénds vid behandling av inflammationer),

- danazol (ldkemedel som paverkar dgglossning),

- diazoxid (for behandling av hogt blodtryck),

- diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller om du samlat pé dig for mycket vétska),
- glukagon (bukspottkortelhormon som anvénds vid behandling av allvarlig hypoglykemi),
- isoniazid (for behandling av tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (t ex p-piller som anvinds for fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (for behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

- sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin) ellersalbutamol, terbutalin som anvinds vid behandling
av astma),

- skoldkortelhormoner (for behandling av skdldkortelsjukdomar),

- atypisk psykofarmaka (t ex klozapin, olanzapin),

- proteashdmmare (for behandling av HIV).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvdnder:

- betablockerare (for behandling av hogt blodtryck),
- klonidin (for behandling av hogt blodtryck),
- litiumsalter (for behandling av psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvénds vid behandling av vissa infektioner orsakade av parasiter) kan fororsaka
hypoglykemi som ibland kan f6ljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska likemedel (t ex klonidin, guanetidin och reserpin) kan
dessutom orsaka att de forsta varningssignalerna som far dig att kénna igen hypoglykemi forsvagas
eller uteblir.

Ar du osiker pa om du tar nigon av dessa mediciner, radfriga likare eller apotekspersonal.

ABASAGLAR med alkohol
Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol.
Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Informera din ldkare om du har for avsikt att bli gravid eller om du redan 4r gravid. Insulindosen kan
behova justeras under graviditeten och efter forlossningen. For barnets skull ar det sdrskilt viktigt att
din diabetes halls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, radfraga din lékare.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsforméga kan forsdmras om:

- du fér hypoglykemi (laga blodsockernivaer),

- du far hyperglykemi (férhdjda blodsockernivaer),

- du har problem med synen.

Téank pa risken for detta i alla situationer dir du kan utsétta dig sjdlv och andra for fara (t ex
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vid bilkdrning eller anvéindning av maskiner). Kontakta din lékare for rad angédende bilkérning om:
- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som far dig att kinna igen hypoglykemi &r forsvagade eller
uteblir.

ABASAGLAR innehaller natrium
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, vilket betyder att det ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder ABASAGLAR

Anvind alltid detta lakemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ir osiker.

Trots att ABASAGLAR innehéller samma aktiva substans som Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml), sa &r
dessa lakemedel inte utbytbara mot varandra. Bytet fran en insulinbehandling till en annan kraver
forskrivning pé recept, medicinsk dvervakning och blodsockerkontroll. Ra&dgor med ldkare for ytterligare
information.

Dos

Beroende pa livsstil och resultat av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare insulinbehandling
kommer din lékare att:

- avgora hur mycket ABASAGLAR du kommer att behdva per dag och vid vilken tidpunkt pé dagen,
- berétta nér du ska kontrollera blodsockernivdn och om du maéste ta urinprov,

- beritta for dig nér du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen ABASAGLAR.

ABASAGLAR ir ett langverkande insulin. Din ldkare kan ordinera det i kombination med ett snabbverkande
insulin eller med tabletter for behandling av hégt blodsocker.

Det 4r manga faktorer som kan paverka blodsockernivén. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ritt nér blodsockernivan fordndras och for att forhindra att nivan blir for hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Anvindning for barn och ungdomar

ABASAGLAR kan anvéndas av ungdomar och barn frén 2 &rs alder. Anvénd detta ldkemedel enligt din
lakares instruktioner.

Tidpunkt for administrering
Du behover en injektion av ABASAGLAR per dag, vid samma tidpunkt.
Administreringss:tt

ABASAGLAR injiceras under huden. Du ska ALDRIG injicera ABASAGLAR i en blodider, eftersom det
skulle fordndra effekten och kan orsaka hypoglykemi.

Din ldkare visar dig i vilket hudomrade du ska injicera ABASAGLAR. Byt injektionsstélle varje gang i det
omréde av huden som du anvénder for injektionen.

Hantering av ABASAGLAR KwikPen

ABASAGLAR KwikPen ér en forfylld engangspenna som innehaller insulin glargin.
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Lis noggrant igenom ""Bruksanvisning for KwikPen" bifogad i denna bipacksedel. Du méste
anvinda pennan enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.

Ny nél ska monteras innan varje anviandning. Anvind bara nalar som ar godkénda for anvindning med
ABASAGLAR KwikPen (se ”ABASAGLAR KwikPen Bruksanvisning”).

Ett sikerhetstest ska utforas fore varje injektion.

Granska cylinderampullen foére anvéndning av pennan. Anvind inte ABASAGLAR om du upptécker
partiklar i den. Anvidnd bara ABASAGLAR om 16sningen ér klar, farglos och vattenliknande.
Skaka eller blanda inte fére anvéndning.

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, ska varje penna endast anvéndas av en patient.

Det ar viktigt att forsékra sig om att insulinet inte fororenas av alkohol, andra desinfektionsmedel eller
andra dmnen.

Anvind alltid en ny penna om du mérker att ditt blodsocker ovéntat forsdmras. Om du tror att du har
problem med ABASAGLAR KwikPen, be ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska kontrollera pennan.

Tomma pennor far inte aterfyllas och méste kasseras.

Anvind inte ABASAGLAR KwikPen om den dr skadad eller inte fungerar som den ska. Den ska da kasseras
och en ny KwikPen ska anvéindas.

Om du har anviint for stor méingd av ABASAGLAR

- Om du har injicerat for mycket ABASAGLAR eller ér osdker pa hur mycket du injicerat kan
blodsockernivan bli for 1ag (hypoglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi
méste du vanligen dta mer mat och kontrollera blodsockret. For information om behandling av
hypoglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda ABASAGLAR

- Om du har glomt en dos ABASAGLAR eller om du inte injicerat tillrickligt med insulin eller &r
oséker pd hur mycket du injicerat kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Kontrollera
blodsockret ofta. For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Efter injektion

Om du ar osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig for att ta
ytterligare en injektion.

Om du slutar att anvinda ABASAGLAR

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra

i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istdllet for socker). Avbryt inte behandlingen med ABASAGLAR

utan att rddfraga din ldkare, som beréttar for dig vad som behdver goras.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
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dem.

Om du mirker att ditt blodsocker éir for lagt (hypoglykemi) vidta omedelbart atgérder for att hoja
blodsockernivén. Hypoglykemi (1&gt blodsocker) kan vara mycket allvarligt och dr mycket vanligt vid
insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare). Lagt blodsocker innebér att det inte finns
tillrackligt med socker i ditt blod. Om din blodsockerniva blir for lag, kan du svimma (bli medvetslds).
Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjédrnskada och kan vara livshotande. For mer information, se rutan i
slutet av den hér bipacksedeln.

Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) — symtomen kan
omfatta utbredda hudreaktioner (utslag och klédda 6ver hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller
slemhinnorna (angio6dem), andndd, blodtrycksfall med snabba hjértslag och svettningar. Allvarlig allergisk
reaktion mot insulin kan bli livshotande. Kontakta genast likare om du maérker tecken pa allvarlig allergisk
reaktion.

Hudforindringar pa injektionsstéllet

Om du injicerar insulin for ofta pa samma stille kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller
fortjockas (lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare). Knutor under huden kan ocksé
orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte
ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor. Byt
injektionsstille for varje injektion for att forhindra dessa hudforéndringar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstillet

Reaktionen kan omfatta t ex rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion, kldda, nisselutslag, svullnad och
inflammation. Dessa reaktioner kan ocksé sprida sig runt injektionsstillet. De flesta mindre allvarliga
insulinreaktioner brukar vanligen férsvinna inom négra dagar till nagra veckor.

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- Synpéaverkan

En markant foréindring (forbéttring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfalligt forsdmra

din synférméga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan

allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillféllig forlust av synféormagan.

- Allménna symtom

I sdllsynta fall kan insulinbehandling orsaka tillféllig ansamling av vatten i kroppen, med svullnad i vader
och vrister.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
I mycket sillsynta fall kan dysgeusi (smakfordndring) och myalgi (muskelsmérta) forekomma.

Anvindning hos barn och ungdomar
I allménhet &r biverkningarna hos barn och ungdomar som é&r 18 ar eller yngre desamma som hos vuxna.
Klagomaél pa reaktioner pé injektionsstéllet (smarta vid injektionstéllet, reaktioner pd injektionsstillet)

och hudreaktioner (utslag, nésselutslag) ar jamforelsevis mer frekvent rapporterade hos barn och
ungdomar som é&r 18 ar eller yngre, 4n hos vuxna.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lédkemedels sékerhet.

5. Hur ABASAGLAR ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pé kartongen och pé pennans etikett efter “Utg.dat
/EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oanvinda injektionspennor

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ¢j frysas.

Forvara inte i direkt kontakt med frysfack eller kylklamp.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Injektionspennor under anvindning
Injektionspennor under anviandning (i insulinpennan) eller som has i reserv kan forvaras maximalt 28 dagar

vid hogst 30° C och i skydd mot direkt vérme eller direkt ljus. Pennan som anvénds far inte forvaras i

kylskép. Anvind inte pennan efter denna tidsperiod. Pennhylsan maste sittas tillbaka pd pennan efter

injektion. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér insulin glargin. Varje milliliter 16sning innehaller 100 enheter av det
aktiva innehéllsémnet insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

- Ovriga innehallsdmnen &r: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”
ABASAGLAR innehaller natrium”), saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvitska i forfylld injektionspenna, KwikPen, ir en klar och farglos
16sning.

ABASAGLAR finns i forpackningar om 5 forfyllda pennor och i multipack bestdende av 2 kartonger med 5
forfyllda pennor vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna
Tillverkare

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankrike.
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)Aada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
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Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast <{MM/AAAA}> <{méinad AAAA} >
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu/.
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Biir alltid med dig socker (minst 20 gram).

Du bor ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.
HYPERGLYKEMI (hogt blodsocker)

Om ditt blodsocker ér for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Varfor uppkommer hyperglykemi?

Exempelvis om:

- du inte har injicerat insulinet, inte injicerat tillrdckligt eller om insulinet har blivit mindre
effektivt t ex pa grund av felaktig forvaring,

- din insulinpenna fungerar daligt,

- du motionerar mindre &n vanligt, ir stressad (kidnslomaéssig stress, upprordhet) eller om du har
fatt en skada, genomgétt en operation, du har en infektion eller feber,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och ABASAGLAR").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1agt blodtryck, 6kad
hjértrytm och glukos och ketonkroppar i urinen. Magvirk, snabb och djup andhdmtning, sémnighet
eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd (ketoacidos) till foljd av brist
pa insulin.

Vad ska du gora om du fir hyperglykemi?

Testa blodsockernivan och urinen for ketoner genast nir symtomen beskrivna ovan upptrider.
Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos méste alltid behandlas av lékare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (lagt blodsocker)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjéartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bér normalt kdnna igen symtomen pa nér ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa rétt stt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar 6ver maltider eller senareldgger dem,

- du inte ater tillrdckligt eller dter mat med mindre kolhydrater &n vanligt (socker och &mnen som
liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sotningsmedel &r dock INTE kolhydrater),

- du forlorar kolhydrater till f61jd av krékning eller diarré,

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter s mycket,

- du trénar mer &n vanligt eller utfor annan typ av fysisk aktivitet,

- du aterhdmtar dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du aterhdmtar dig frén sjukdom eller feber,

- du tar, eller har slutat ta, vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och
ABASAGLAR").

Hypoglykemi upptrider ocksa mer sannolikt om
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- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat, (nir du byter
fran ditt tidigare basinsulin till ABASAGLAR kan hypoglykemi uppstd. Om det uppstér dr det mer
sannolikt att det intraffar p4 morgonen dn nattetid).

- blodsockernivaerna ar nara de normala eller ostabila,

- du byter injektionsomrade (t ex fran lar till 6verarm),

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

- I kroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt: svettning,
klibbig hud, &ngest, snabb hjirtrytm, hogt blodtryck, hjéartklappning och oregelbunden hjéartrytm.
Dessa symtom upptréder ofta fore symtomen pa en lag sockerniva i hjarnan.

- I hjdrnan

Exempel p& symtom som tyder pé en lag sockerniva i hjarnan: huvudvérk, intensiv hunger,

illamaende, krikningar, trotthet, somnighet, somnstorningar, rastloshet, aggressivitet,

koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstorningar (ibland forlust av

talformagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och

stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad sjélvbehérskning, oformaga att skota sig sjélv, kramper och

medvetsloshet.

De forsta symtomen som far dig att misstdnka hypoglykemi (varningssymtomen) kan férdndras, vara

svagare eller helt utebli om:

- du ar dldre, har haft diabetes linge eller lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati),

- du pé senare tid har haft hypoglykemi (t ex foregdende dag) eller den utvecklas langsamt,

- du har nistan normala eller atminstone avsevirt forbittrade blodsockernivaer,

- du nyligen har bytt fran ett djurinsulin till ett humaninsulin, som ABASAGLAR,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och ABASAGLAR").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan bidra till
att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte &r séker pa
att du kénner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dér du eller andra kan utséttas for
risker genom din hypoglykemi (t ex bilkorning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

1. Inte injicera insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda s6tningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel
(t ex dietdrycker) har inte ndgon effekt pa hypoglykemi.

2. At sedan nigot som har ldngvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
lakare eller sjukskoterska sikert talat med dig om tidigare. Eftersom ABASAGLAR ar langverkande kan
aterhdmtningen fran hypoglykemi fordrojas.

3. Om hypoglykemin dterkommer, tar du ytterligare 10-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer. Informera dina anhoériga, vinner och nira kollegor om f6ljande:

Om du inte kan svélja eller om du &r medvetslos maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion
(lakemedel som Okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte ar sdkert att du har
hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Bruksanvisning
ABASAGLAR 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

insulin glargin

f@}*
\_‘-3

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lés bruksanvisningen innan du borjar ta ABASAGLAR och varje gang du far en ny ABASAGLAR
KwikPen. Det kan ha tillkommit ny information. Denna information ersitter inte din kontakt med
sjukvérdspersonal om din sjukdom eller behandling.

ABASAGLAR KwikPen (“Pen”) &r en engangspenna som innehéller 300 enheter (3 ml) insulin glargin. Du
kan injicera flera doser med en penna. Varje doseringssteg ér 1 enhet. Du kan ge frén 1-60 80 enheter i en
injektion. Om din dos éverstiger 60 80 insulinenheter kommer du att behdva ta ytterligare en injektion.
Kolven flyttas endast framat med sma steg och du kanske inte ser att den ror sig. Nir kolven nér botten av
ampullen har du anvént alla 300 enheter i pennan.

Dela inte injektionspenna med andra, iven om kanylen har byts ut. Ateranvind inte gamla kanyler
eller dela dem med andra. Du kan éverfora en infektion eller fa en infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvéndas av blinda eller synskadade personer, sdvida de inte far hjélp av
en person som tranats i att anvianda pennan pé korrekt sitt.

KwikPen pennans delar

Skyddshatt Ampullhallare Etikett Dosindikator
—‘( - l M-t ‘l
( ) K e ,_;__:1 - [ﬁ
/ 1 \ |
Hattklamma Gummiférslutning Kolv Pennkropp Doserings- Doserings-
fonster knapp
Kanylens delar Doseringsknapp
(kanyler foljer ej med pennan) med gron ring
Needle
=g
—_] — 4
| |
Yttre kanylskydd Inre kanylskydd Pappersflik
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Hur man kéinner igen ABASAGLAR KwikPen:

° Pennans farg: Ljusgra
° Doseringsknapp: Ljusgra med gron ring langst ut
° Etiketter: Ljusgra med grona fargstreck

Foljande behdvs for din injektion:

o ABASAGLAR KwikPen

J Kanyl som ar lamplig for KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler rekommenderas).
. Bomullssudd

Forberedelse av KwikPen

o Tvétta hinderna med tval och vatten

o Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder rétt sorts insulin. Det &r sérskilt viktigt om
du anvénder mer &n en typ insulin.

. Anvind inte pennan efter det utgangsdatum som é&r tryckt pa etiketten eller i mer dn 28 dagar efter att
du borjade anvénda pennan.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att kanylen
blir igentéppt.

Steg 1:

. Drag skyddshatten rakt ut.
. Ta inte bort pennans etikett.

. Torka av gummiforslutningen med en
bomullssudd.

Ldsningen ska vara klar och farglos. Anvénd den
inte om den ar grumlig, firgad eller innehaller

partiklar eller klumpar.

Steg 2:

o Ta en ny kanyl.

. Riv av pappersfliken fran det yttre
kanylskyddet.

Steg 3:

o Satt kanylen rakt pa pennan och skruva tills

den sitter fast ordentligt.

Steg 4:

o Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte B
bort det. = .

. Ta av det inre kanylskyddet och kasta det. Behall ~ Sling
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Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.
e Kontroll av insulinflodet innebér att avldgsna luft fran kanyl och ampull som kan bildas vid normal
anvindning och sikerstiller att pennan fungerar som den ska
¢ Om insulinflédet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 5:
o For att kontrollera insulinflddet: still in 2
enheter genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 6:

o Hall pennan sé att kanylen pekar uppat.
Knacka létt pa ampullhallaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
ampullen.

Steg 7:

o Med kanylen pekande uppat, tryck in
doseringsknappen helt tills det tar stopp och
“0” syns i doseringsfonstret. Hall
doseringsknappen intryckt och rdkna sakta till
5.

Du bér se att det kommer insulin fran
kanylspetsen.
- Om du inte ser nagot insulin, upprepa

flodeskontrollen, men inte mer én 4
ganger.

- Om du fortfarande inte ser nagot insulin,
byt kanyl och upprepa flodeskontrollen. 1

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.
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Stalla in dosen

J Du kan injicera frdn 1-6080 enheter i en injektion.

. Om din dos 6verstiger 6080 insulinenheter behdver du ta ytterligare en injektion.
— Om du behover hjilp att bestimma hur du ska dela upp din dos bdr du tala med din lékare eller

diabetesskoterska.

— Du ska anvinda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinfldet vid varje injektion.

Steg 8:

o Vrid doseringsknappen till det antal enheter
som du ska injicera. Doseringsindikatorn
visar din dos.

Varje doseringssteg ér 1 enhet.
Doseringsknappen klickar nér du vrider
den.

Stall INTE in dosen genom att rékna
antalet klick eftersom det finns risk att du
stéller in fel dos.

Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka tills
doseringsindikatorn visar rétt dos.
Jamna siffror visas i doseringsfonstret.

Udda siffror, efter nummer 1, visas som
raka streck.

° Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig om
att du har stillt in ratt dos.

—12

(Exempel: 12 enheter visas i doseringsfonstret)

(Exempel: 25 enheter visas i doseringsfonstret)

Det gér inte att stilla in en storre dos dn det antal enheter som aterstar i pennan.
Om du ska injicera fler enheter &n de som finns kvar i pennan, kan du antingen:

injicera den del av dosen som aterstér i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna, eller

injicera hela dosen med en ny penna.
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Injektion

o Folj instruktionerna for hygienisk injektionsteknik som du har blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.
o Byt injektionsstille vid varje injektion.
o Forsok inte att indra dosen medan du injicerar.
Steg 9:

Vilj injektionsstélle.

o ABASAGLAR injiceras under huden
(subkutant) p&4 magen, skinkorna,
Overarmarna eller laren.

o Anvind den injektionsteknik som du har
blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.

Steg 10:
o Stick in kanylen i huden.
. Tryck péa doseringsknappen tills den ar helt a \— \Q\ N
intryckt. \ _
s
. Fortsitt halla in doserings-

knappen och rikna sakta
till 5 innan du tar bort
kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att {4
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 11:

o Dra ut kanylen ur huden.
¢ En droppe insulin pa kanylspetsen ar
normalt. Det paverkar inte dosen.

. Kontrollera siffran i doseringsfonstret

- Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

- Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen i
huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stillde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mit ditt
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blodsocker som du blivit instruerad av din
lakare/diabetesskoterska.

- Om du normalt behover 2 injektioner for
att fa full dos, ska du ge dig den andra
injektionen.

Kolven flyttas endast framat med sma steg och du
kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen fran huden,
kan du trycka en bit gasvav eller en bomullssudd
latt mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.
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Efter injektionen

Steg 12:
o Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 13: \
. Skruva av kanylen och kasta den s& som du
blivit anvisad av din ldkare/diabetesskoterska. _ o

o Forvara inte pennan med kanylen monterad,
insulin kan lacka ut, kanylen kan bli .
igentéppt och det kan bildas luftbubblor i //
ampullen.

Steg 14:

. Satt tillbaka skyddshatten genom att se till att ::}
hattklimman &r i rak linje med dosindikatorn
och tryck rakt in. e —

Kassering av pennor och kanyler

o Lagg anvénda kanyler i en forslutningsbar, punkteringssiker behéllare for vassa foremal.

o Ateranviind inte beh&llaren for riskavfall.

o Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta pennan och
avfallsbehéllaren dér du bor.

. Anvisningarna for kassering av kanylerna ersitts inte av instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer som &r yrkesverksamma inom halso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.

Forvaring av pennan

Oanviinda pennor

. Forvara oanvinda pennor i kylskép vid 2° C-8° C.

. ABASAGLAR fér inte frysas. Anvénd inte pennan om den varit frusen.

. Oanvinda pennor kan anvéndas till utgdngsdatum som ér tryckt pé etiketten, om pennan har forvarats i
kylskap.

Penna i bruk

. Forvara den penna som du anvénder i rumstemperatur [vid hogst 30° C] och i skydd frén varme och
ljus.

o Kasta den penna som du anvénder efter 28 dagar, dven om den fortfarande innehéller insulin.

Allmén information om séiker och effektiv anvindning av pennan.

. Forvara din penna och kanylerna utom syn- och rickhall for barn.

. Anvind inte pennan om den é&r trasig eller skadad.

. Ha alltid en extra penna med dig ifall den penna du anvénder skulle forsvinna eller bli skadad.
Felsokning

. Om du inte kan ta bort skyddshatten, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
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. Om det ar svart att trycka in doseringsknappen:
- Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det ga ldttare att injicera.
- Nélen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflodet.
- Det kan ha fastnat damm, mat eller vitska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du far en ny penna.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska om du har fragor eller problem med din ABASAGLAR KwikPen.

Denna bruksanvisning blev senast reviderad
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Bipacksedel: Information till anvindaren

ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen, injektionsvitska, losning i forfylld penna
insulin glargin

Lis noga igenom hela denna bipacksedel, inklusive bruksanvisningen for ABASAGLAR Tempo Pen
(forfylld injektionspenna) innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ABASAGLAR iér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder ABASAGLAR
Hur du anvinder ABASAGLAR

Eventuella biverkningar

Hur ABASAGLAR ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad ABASAGLAR iir och vad det anviinds for

ABASAGLAR innehaller insulin glargin. Detta dr ett modifierat insulin, mycket likt humaninsulin.
ABASAGLAR anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars alder.
Diabetes mellitus dr en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillricklig méngd insulin for

att kontrollera blodsockernivéan. Insulin glargin har en l&ng och jaimn blodsockersédnkande verkan.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder ABASAGLAR

Anvind inte ABASAGLAR

Om du ér allergisk mot insulin glargin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder ABASAGLAR.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin),
diet och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och tridning) enligt samtal med din ldkare.

Om ditt blodsocker &r for lagt (hypoglykemi) ska du folja instruktionerna om behandling av hypoglykemi (se
rutan i slutet av bipacksedeln).

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet:

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle. Det kan
hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se ”"Hur du anvénder
ABASAGLAR?”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for tillféllet injicerar i ett omrade
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med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av
andra diabetesldkemedel.

Resor

Rédfréga din lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behova ta upp fragor om:
- tillgénglighet for ditt insulin i landet du besoker,

- tillgéng pé insulin osv.,

- forvaring av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvidndning under resan,

- eventuella effekter av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya hélsorisker i de lander du besoker,

- vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Sjukdomar och skador

I f6ljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra stor omsorg (till exempel justering av
insulindos, blod- och urintest):

- Om du ér sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockret dka (hyperglykemi).

- Om du inte dter tillrdckligt mycket kan blodsockret bli for lagt (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behdva lakarhjilp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

Har du typ-1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus), ska du inte sluta med insulinet och du ska
fortsdtta att tillfora tillrackligt med kolhydrater. Berétta alltid for dem som ser till dig eller behandlar
dig att du behover insulin.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot insulin).
Detta kommer, dven om det ar véldigt ovanligt, kréva att din insulindos &ndras.

Vissa patienter med l&ngvarig typ-2-diabetes mellitus och hjértsjukdom eller tidigare stroke, som
behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjértsvikt. Informera ldkare s& snart som mojligt
om du far tecken pa hjartsvikt sasom 6kad andfidddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Insulinférvéxlingar

Du maste alltid kontrollera forpackningen och insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att
ABASAGLAR forvixlas med andra insuliner.

Tempo Pen

Tempo Pen innehaller en magnet. Om du har ett medicinskt implantat, som t.ex. en pacemaker, kan denna
eventuellt inte fungera som den ska om du haller Tempo Pen for ndra. Magnetfiltet sticker sig ungefar 1,5
cm.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anvéindning av ABASAGLAR hos barn under 2 ér.
Andra likemedel och ABASAGLAR

Vissa ldkemedel paverkar blodsockernivan (sinkning av blodsockret, hdjning av blodsockret eller

béade och, beroende pa omsténdigheterna). Det kan i samtliga fall bli nodvéndigt att justera din insulindos for
att undvika att blodsockernivén blir antingen for lag eller for hog. Ténk pa detta nér du borjar

eller slutar ta ett annat likemedel.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Innan du tar en medicin radfrdga din ldkare om den kan péverka din blodsockernivi och

vad du i sa fall ska gora.

Ldikemedel som kan fa din blodsockernivd att sjunka (hypoglykemi) innefattar:
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- alla andra likemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjartdkommor eller vid hogt blodtryck),

- disopyramid (for behandling av vissa hjartdkommor),

- fluoxetin (for behandling av depression),

- fibrater (anvénds for att sdnka hoga halter av blodfetter),

- MAO-hdammare (for behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvdnds som smartstillande och
febernedsittande medel),

- somastotinanaloger (som oktreotid, anvénds vid behandling av en mindre vanlig sjukdom som innebér att
man tillverkar f6r mycket tillvixthormon),

- sulfonamidantibiotika.

Likemedel som kan fa din blodsockernivd att hojas (hyperglykemi) innefattar:

- kortikosteroider (t ex kortison som anvinds vid behandling av inflammationer),

- danazol (lakemedel som paverkar d4gglossning),

- diazoxid (for behandling av hogt blodtryck),

- diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller om du samlat pé dig for mycket vétska),
- glukagon (bukspottkortelhormon som anvénds vid behandling av allvarlig hypoglykemi),
- isoniazid (fér behandling av tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (t ex p-piller som anvinds for fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (for behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

- sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin) ellersalbutamol, terbutalin som anvénds vid behandling
av astma),

- skoldkortelhormoner (for behandling av skdldkortelsjukdomar),

- atypisk psykofarmaka (t ex klozapin, olanzapin),

- proteashdmmare (for behandling av HIV).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvdnder:

- betablockerare (for behandling av hogt blodtryck),
- klonidin (for behandling av hogt blodtryck),
- littumsalter (for behandling av psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvénds vid behandling av vissa infektioner orsakade av parasiter) kan férorsaka
hypoglykemi som ibland kan foljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska ldkemedel (t ex klonidin, guanetidin och reserpin) kan
dessutom orsaka att de forsta varningssignalerna som far dig att kénna igen hypoglykemi forsvagas
eller uteblir.

Ar du osiiker pi om du tar nigon av dessa mediciner, radfriga likare eller apotekspersonal.
ABASAGLAR med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol.

Graviditet och amning

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nigot ldkemedel.

Informera din ldkare om du har for avsikt att bli gravid eller om du redan ar gravid. Insulindosen kan
behova justeras under graviditeten och efter forlossningen. For fostrets skull ar det sérskilt viktigt att
din diabetes héalls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, radfrdga din l4kare.

Korforméaga och anvindning av maskiner
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Din koncentrations- eller reaktionsférmaga kan forsdmras om:

- du far hypoglykemi (laga blodsockernivaer),

- du far hyperglykemi (férh6jda blodsockernivaer),

- du har problem med synen.

Téank pa risken for detta i alla situationer dir du kan utsétta dig sjélv och andra for fara (t ex

vid bilkorning eller anvdandning av maskiner). Kontakta din lakare for rad angdende bilkorning om:
- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som far dig att kiinna igen hypoglykemi &r forsvagade eller
uteblir.

ABASAGLAR innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, vilket betyder att det &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder ABASAGLAR

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Trots att ABASAGLAR innehéller samma aktiva substans som Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml), sa &r
dessa ladkemedel inte utbytbara mot varandra. Bytet fran en insulinbehandling till en annan kraver
forskrivning pa recept, medicinsk évervakning och blodsockerkontroll. Radgor med ldkare for ytterligare
information.

Dos

Beroende pa livsstil och resultaten av dina blodsockermétningar och din tidigare insulinbehandling
kommer din ldkare att:

- avgora hur mycket ABASAGLAR du kommer att behdva per dag och vid vilken tidpunkt pa dagen,
- berétta nér du ska kontrollera blodsockernivén och om du maste ta urinprov,

- beritta for dig nér du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen ABASAGLAR.

ABASAGLAR ir ett langverkande insulin. Din ldkare kan ordinera det i kombination med ett snabbverkande
insulin eller med tabletter for behandling av hogt blodsocker.

Det &r manga faktorer som kan péaverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kénna till for att
kunna reagera ritt nédr blodsockernivéan fordndras och for att forhindra att nivan blir for hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Anvindning for barn och ungdomar

ABASAGLAR kan anvéindas av ungdomar och barn frén 2 &rs dlder. Anvénd detta likemedel enligt din
lakares instruktioner.

Tidpunkt for administrering
Du behdver en injektion av ABASAGLAR per dag, vid samma tidpunkt.
Administreringssatt

ABASAGLAR injiceras under huden. Du ska ALDRIG injicera ABASAGLAR i en blodéader, eftersom det
skulle fordndra effekten och kan orsaka hypoglykemi.

Din ldkare visar dig i vilket hudomrade du ska injicera ABASAGLAR. Byt injektionsstille varje gang i det
omréde av huden som du anvénder for injektionen.
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Hantering av ABASAGLAR Tempo Pen
ABASAGLAR Tempo Pen dr en forfylld engédngspenna som innehaller insulin glargin.

Lis noggrant igenom "ABASAGLAR Tempo Pen bruksanvisning' bifogad i denna bipacksedel. Du
maéste anvinda pennan sisom beskrivet i denna bruksanvisning.

Ny nal ska séttas dit innan varje anvéindning. Anvénd bara nélar som dr godkénda for anvéindning med
ABASAGLAR Tempo Pen (se ’ABASAGLAR Tempo Pen bruksanvisning”).

Ett sédkerhetstest ska utforas fore varje injektion.

Granska cylinderampullen fore anvindning av pennan. Anvénd inte ABASAGLAR Tempo Pen om du ser
partiklar i den. Anvidnd bara ABASAGLAR Tempo Pen om 16sningen &r klar, farglds och vattenliknande.
Skaka eller blanda inte fore anvéndning.

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, ska varje penna endast anviandas av en patient.

Det ar viktigt att forsékra sig om att insulinet inte fororenas av alkohol, andra desinfektionsmedel eller
andra dmnen.

Anvind alltid en ny penna om du maérker att ditt blodsocker ovéntat forsédmras. Om du tror att du har
problem med ABASAGLAR Tempo Pen be ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska kontrollera pennan.

Tomma pennor fér inte dterfyllas och méste kasseras.

Anvind inte ABASAGLAR Tempo Pen om den ér skadad eller inte fungerar som den ska. Den ska da
kasseras och en ny Tempo Pen ska anvéndas.

Tempo Pen ér utvecklad att anvindas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button &r ett
tillbehor som kan anslutas till Tempo Pen doseringsknapp och kan anvéndas till att fora 6ver dosinformation
fran Tempo Pen till en mobilapplikation. Tempo Pen kan anvéndas med eller utan Tempo Smart Button
ansluten. For att fora 6ver dosinformation se medfoljande instruktioner for Tempo Smart Button och
mobilapplikationen for mer information.

Om du har anviint for stor miingd av ABASAGLAR

- Om du har injicerat for mycket ABASAGLAR eller ar oséker pa hur mycket du injicerat
kan blodsockernivén bli for 1ag (hypoglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika
hypoglykemi méste du vanligen dta mer mat och kontrollera blodsockret. For information om
behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda ABASAGLAR
- Om du har glomt en dos ABASAGLAR eller om du inte injicerat tillrdckligt eller &r oséker pa hur
mycket du injicerat med insulin, kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Kontrollera
blodsockret ofta. For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.
- Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Efter injektion
Om du dr osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig for att ta
ytterligare en injektion.

Om du slutar att anvinda ABASAGLAR

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra
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i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istillet for socker). Avbryt inte behandlingen med ABASAGLAR
utan att radfrdga din lékare, som beréttar for dig vad som behover goras.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du miirker att ditt blodsocker ér for ligt (hypoglykemi) vidta omedelbart dtgérder for att hoja
blodsockernivan. Hypoglykemi (1agt blodsocker) kan vara mycket allvarligt och dr mycket vanligt vid
insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare). Lagt blodsocker innebér att det inte finns
tillrackligt med socker i ditt blod. Om din blodsockerniva blir for 14g, kan du svimma (bli medvetslds).
Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara livshotande. For mer information, se rutan i
slutet av den héar bipacksedeln.

Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) — symtomen kan
omfatta utbredda hudreaktioner (utslag och klédda 6ver hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller
slemhinnorna (angioddem), andndd, blodtrycksfall med snabba hjértslag och svettningar. Allvarlig allergisk
reaktion mot insulin kan bli livshotande. Kontakta genast ldkare om du mérker tecken pa allvarlig allergisk
reaktion.

Hudforindringar pa injektionsstéllet

Om du injicerar insulin for ofta pa samma stille kan fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller
fortjockas (lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare). Knutor under huden kan ocksa
orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte
ként). Det kan hidnda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt

injektionsstille for varje injektion for att forhindra dessa hudforéandringar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktionen kan omfatta t ex rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion, kldda, nésselutslag, svullnad och
inflammation. Dessa reaktioner kan ocksé sprida sig runt injektionsstillet. De flesta mindre allvarliga
insulinreaktioner brukar vanligen forsvinna inom négra dagar till nagra veckor.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare)

- Synpéaverkan

En markant fordndring (forbéttring eller forsamring) av blodsockerkontrollen kan tillfélligt forsdmra

din synférmaga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan

allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synférmégan.

- Allminna symtom

I séllsynta fall kan insulinbehandling orsaka tillféllig ansamling av vatten i kroppen, med svullnad i vader
och vrister.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
I mycket sillsynta fall kan dysgeusi (smakfordndring) och myalgi (muskelsmairta) forekomma.
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Anvindning hos barn och ungdomar

I allménhet &r biverkningarna hos barn och ungdomar som &r 18 ér eller yngre desamma som hos vuxna.
Klagomal pa reaktioner pé injektionsstillet (smirta vid injektionsstéllet, reaktioner pa injektionsstillet)
och hudreaktioner (utslag, ndsselutslag) ar jaimforelsevis mer frekvent rapporterade hos barn och
ungdomar som &r 18 ar eller yngre, 4n hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur ABASAGLAR ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa kartongen och pé pennans etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oanvinda injektionspennor

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ¢j frysas.

Forvara inte i direkt kontakt med frysfack eller direkt kontakt med kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Injektionspennor under anvindning

Injektionspennor som anvénds eller som tas med i reserv kan forvaras maximalt 28 dagar vid hogst 30° C och
i skydd mot direkt virme eller direkt ljus. Pennan som anvinds far inte forvaras i kylskap. Anvénd inte
pennan efter denna tidsperiod. Pennhylsan méste séttas tillbaka pa pennan efter injektion. Ljuskéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar 1dkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér insulin glargin. Varje milliliter 16sning innehaller 100 enheter av det
aktiva innehéllsémnet insulin glargin (motsvarande 3,64 mg).

- Ovriga innehéllsdmnen ar: zinkoxid, meta-kresol, glycerol, natriumhydroxid (se avsnitt 2
ABASAGLAR innehaller natrium”), saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

- Tempo Pen innehaller en magnet (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ABASAGLAR 100 enheter/ml injektionsvétska i forfylld injektionspenna, Tempo Pen, ar en klar och férglos
16sning.

ABASAGLAR finns i forpackningar om 5 forfyllda pennor och i multipack bestaende av 2 kartonger med 5
forfyllda pennor vardera.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséiljning

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna
Tillverkare

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankrike.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enm JIunu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
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Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}> <{méanad AAAA} >

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu/.
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Biir alltid med dig socker (minst 20 gram).

Du bor ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.
HYPERGLYKEMI (hogt blodsocker)

Om ditt blodsocker ir for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillriackligt med
insulin.

Varfor uppkommer hyperglykemi?

Exempelvis om:

- du inte har injicerat insulinet, inte injicerat tillrdckligt eller om insulinet har blivit mindre
effektivt t ex pa grund av felaktig forvaring,

- din insulinpenna fungerar daligt,

- du motionerar mindre &n vanligt, ir stressad (kidnslomaéssig stress, upprordhet) eller om du har
fatt en skada, genomgétt en operation, du har en infektion eller feber,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och ABASAGLAR").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1agt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och ketonkroppar i urinen. Magvérk, snabb och djup andhédmtning, sémnighet
eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd (ketoacidos) till foljd av brist
pa insulin.

Vad ska du gora om du far hyperglykemi?

Testa blodsockernivin och urinen for ketoner genast nir symtomen beskrivna ovan upptrider.
Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos méste alltid behandlas av lékare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (lagt blodsocker)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjéartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bér normalt kénna igen symtomen pa nér ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa rétt stt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar over méltider eller senareldgger dem,

- du inte ater tillridckligt eller dter mat med mindre kolhydrater &n vanligt (socker och &mnen som
liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sotningsmedel &r dock INTE kolhydrater),

- du forlorar kolhydrater till f61jd av krékning eller diarré,

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter s mycket,

- du trénar mer &n vanligt eller utfor annan typ av fysisk aktivitet,

- du aterhdmtar dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du aterhdmtar dig frén sjukdom eller feber,

- du tar, eller har slutat ta, vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och
ABASAGLAR").

Hypoglykemi upptrider ocksa mer sannolikt om
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- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat, (nir du byter
fran ditt tidigare basinsulin till ABASAGLAR kan hypoglykemi uppstd. Om det uppstér dr det mer
sannolikt att det intraffar p4 morgonen dn nattetid).

- blodsockernivaerna ar nara de normala eller ostabila,

- du byter injektionsomrade (t ex fran lar till verarm),

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

- I kroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt: svettning,
klibbig hud, &ngest, snabb hjartrytm, hogt blodtryck, hjértklappning och oregelbunden hjértrytm.
Dessa symtom upptréder ofta fore symtomen pa en lag sockerniva i hjarnan.

- I hjdrnan

Exempel p& symtom som tyder pé en lag sockerniva i hjarnan: huvudvérk, intensiv hunger,

illamaende, krikningar, trotthet, somnighet, somnstorningar, rastloshet, aggressivitet,

koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstorningar (ibland forlust av

talformagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och

stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad sjélvbehérskning, oformaga att skota sig sjélv, kramper och

medvetsloshet.

De forsta symtomen som far dig att misstdnka hypoglykemi (varningssymtomen) kan férindras, vara

svagare eller helt utebli om:

- du ar dldre, har haft diabetes linge eller lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati),

- du pé senare tid har haft hypoglykemi (t ex foregdende dag) eller den utvecklas langsamt,

- du har nistan normala eller atminstone avsevirt forbittrade blodsockernivaer,

- du nyligen har bytt frén ett djurinsulin till ett humaninsulin, som ABASAGLAR,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och ABASAGLAR").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan bidra till
att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte &r séker pa
att du kénner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dér du eller andra kan utséttas for
risker genom din hypoglykemi (t ex bilkorning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

1. Inte injicera insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda s6tningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel
(t ex dietdrycker) har inte ndgon effekt pa hypoglykemi.

2. At sedan nigot som har ldngvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
lakare eller sjukskoterska sikert talat med dig om tidigare. Eftersom ABASAGLAR ar langverkande kan
aterhdmtningen fran hypoglykemi fordrojas.

3. Om hypoglykemin dterkommer, tar du ytterligare 10-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer. Informera dina anhoériga, vinner och nira kollegor om f6ljande:

Om du inte kan svélja eller om du &r medvetslos maste du f& en glukos- eller glukagoninjektion
(likemedel som okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte dr sékert att du har
hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Bruksanvisning
ABASAGLAR 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 1osning i forfylld injektionspenna

insulin glargin

—

e

AT

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lis bruksanvisningen innan du borjar anvdinda ABASAGLAR och varje gdng du fr en ny ABASAGLAR
Tempo Pen. Det kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med
sjukvérdspersonal om din sjukdom eller behandling.

ABASAGLAR Tempo Pen (“Pennan”) ar en engéngspenna som innehéller 300 enheter (3 ml) insulin
glargin. Du kan injicera flera doser med en penna. Varje doseringssteg dr 1 enhet. Du kan ge fran 1-80
enheter i en injektion. Om din dos 6verstiger 80 insulinenheter kommer du att behdva ta ytterligare en
injektion. Kolven flyttas endast framat med smé steg och du kanske inte ser att den ror sig. Nar kolven nér
botten av ampullen har du anvént alla 300 enheter i pennan.

Tempo Pen &r utvecklad att anvéndas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button ir ett
tillbehor som kan kopplas till doseringsknappen pa Tempo Pen och som kan skicka Abasaglar-
dosinformation fran Tempo Pen till en kompatibel mobil enhet. Tempo Pen injicerar insulin med eller utan
Tempo Smart Button ansluten. Din Tempo Smart Button méste vara ditsatt for att Tempo Pen ska kunna
registrera och dverfora data. Tryck Tempo Smart Button rakt ned 6ver doseringsknappen tills du hor att den
snépper fast. For att skicka data till den mobila applikationen, f6]j instruktionerna som medf6ljer Temp
Smart Button och instruktionerna i den mobila applikationen.

Tempo Pen innehéller en magnet som mojligen kan stora funktionen av elektroniska medicinska implantat,
som t.ex. pacemaker, om den placeras i nérhet till denne. For mer information, se anvisningar fran

tillverkaren av det elektroniska medicinska implantatet, eller kontakta Eli Lilly.

Dela inte injektionspenna med andra, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind inte gamla kanyler
eller dela dem med andra. Du kan éverfora en infektion eller fa en infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvéndas av blinda eller synskadade personer, sdvida de inte far hjilp av
en person som tranats i att anvinda pennan pa korrekt sitt.

Tempo Pen delar

Skyddshatt Ampullhallare Etikett Dosindikator
| | | 7
T . | [ |
/ | T 1
Hattklamma Gummiférslutning Kolv Pennkropp Doserings- Doserings-
fonster knapp
Kanylens delar Doseringsknapp

(kanyler foljer ej med pennan)
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Yttre kanylskydd Inre kanylskydd Pappersflik

Hur man kéinner igen ABASAGLAR Tempo Pen:
° Pennans férg: Ljusgra

° Doseringsknapp: Ljusgra

° Etiketter: Ljusgra med grona fargstreck

Foljande behovs for din injektion:

. ABASAGLAR Tempo Pen

o Kanyl som ar lamplig for Tempo Pen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler
rekommenderas).

o Bomullssudd

Kanyler och bomullssudd inkluderas inte.

Forberedelse av Tempo Pen

J Tvitta hinderna med tval och vatten
. Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder rétt sorts insulin. Det &r sérskilt viktigt om
du anvédnder mer &n en typ insulin.
. Anvind inte pennan efter det utgangsdatum som é&r tryckt pa etiketten eller i mer dn 28 dagar efter att
du borjade anvénda pennan.
. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att kanylen
blir igentéppt.
Steg 1:
. Drag skyddshatten rakt ut. =5
. Ta inte bort pennans etikett.
. Torka av gummiforslutningen med en ‘:
bomullssudd. a— :
omullssu = = 5 |
Losningen ska vara klar och farglds. Anvénd den )
inte om den dr grumlig, fargad eller innehéller
partiklar eller klumpar.
Steg 2:

o Ta en ny kanyl.
. Riv av pappersfliken fran det yttre

kanylskyddet.
Steg 3:
o Satt kanylen rakt pa pennan och skruva tills

den sitter fast ordentligt.

Steg 4:
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. Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte ﬁ
bort det.

o Ta av det inre kanylskyddet och kasta det. -gl —] —

Behill Sldng

Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.
e Kontroll av insulinflddet innebér att avldgsna luft fran kanyl och ampull som kan bildas vid normal
anvéndning och sékerstiller att pennan fungerar som den ska
¢ Om insulinflédet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 5:
. For att kontrollera insulinflodet: still in 2
enheter genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 6:

o Hall pennan sé att kanylen pekar uppat.
Knacka létt pa ampullhéllaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
ampullen.

Steg 7:

. Med kanylen pekande uppat, tryck in
doseringsknappen helt tills det tar stopp och
“0” syns 1 doseringsfonstret. Hall

doseringsknappen intryckt och rékna sakta till
5.

Du bor se att det kommer insulin fran

kanylspetsen.

- Om du inte ser nagot insulin, upprepa
flédeskontrollen, men inte mer én 4

ganger.
- Om du fortfarande inte ser nagot insulin,

byt kanyl och upprepa flodeskontrollen.

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.
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Stalla in dosen

. Du kan injicera frén 1-80 enheter i en injektion.
. Om din dos overstiger 80 insulinenheter behdver du ta ytterligare en injektion.
— Om du behover hjilp att bestimma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din lékare eller

diabetesskoterska.

— Du ska anvinda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflddet vid varje injektion.

Steg 8:

. Vrid doseringsknappen till det antal enheter
som du ska injicera. Doseringsindikatorn
visar din dos.

Varje doseringssteg ér 1 enhet.
Doseringsknappen klickar nar du vrider
den.

Stall INTE in dosen genom att rékna
antalet klick eftersom det finns risk att du
stéller in fel dos.

Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka tills
doseringsindikatorn visar rétt dos.
Jamna siffror visas i doseringsfonstret.

Udda siffror, efter nummer 1, visas som
raka streck.

° Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig om
att du har stillt in ratt dos.

(Exempel: 12 enheter visas i doseringsfonstret)

[E\E

— 8
i

N

(Exempel: 25 enheter visas i doseringsfonstret)

Det gér inte att stilla in en storre dos dn det antal enheter som aterstar i pennan.
Om du ska injicera fler enheter &n de som finns kvar i pennan, kan du antingen:

injicera den del av dosen som aterstér i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna, eller

injicera hela dosen med en ny penna.
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Injektion

o Folj instruktionerna for hygienisk injektionsteknik som du har blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.
o Byt injektionsstille vid varje injektion.
o Forsok inte att indra dosen medan du injicerar.
Steg 9:

Vilj injektionsstélle.

o ABASAGLAR injiceras under huden
(subkutant) p&4 magen, skinkorna,
Overarmarna eller l&ren.

o Anvind den injektionsteknik som du har
blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.

Steg 10:
o Stick in kanylen i huden.
. Tryck péa doseringsknappen tills den ar helt a \— \Q\ N
intryckt. % —~
o Fortsétt halla in doserings- (.22
knappen och rikna sakta @' )
till 5 innan du tar bort S
kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att {4
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 11:
o Dra ut kanylen ur huden.
¢ En droppe insulin pa kanylspetsen ar ==
normalt. Det paverkar inte dosen.
=0
. Kontrollera siffran i doseringsfonstret LE/
- Om du ser “0” i doseringsfonstret har du \

fatt hela dosen som du stéllde in.

- Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen i
huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stillde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mit ditt
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blodsocker som du blivit instruerad av din
lakare/diabetesskoterska.

- Om du normalt behover 2 injektioner for
att fa full dos, ska du ge dig den andra
injektionen.

Kolven flyttas endast framat med sma steg och du
kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen fran huden,
kan du trycka en bit gasvav eller en bomullssudd
latt mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.
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Efter injektionen

Steg 12:
o Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 13: \
. Skruva av kanylen och kasta den s& som du
blivit anvisad av din ldkare/diabetesskoterska. _ o

o Forvara inte pennan med kanylen monterad,
insulin kan lacka ut, kanylen kan bli .
igentéppt och det kan bildas luftbubblor i //
ampullen.

Steg 14:

. Satt tillbaka skyddshatten genom att se till att ::}
hattklimman &r i rak linje med dosindikatorn
och tryck rakt in. e —

Kassering av pennor och kanyler

o Lagg anvénda kanyler i en forslutningsbar, punkteringssiker behéllare for vassa foremal.

o Ateranviind inte beh&llaren for riskavfall.

o Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta pennan och
avfallsbehéllaren dér du bor.

. Anvisningarna for kassering av kanylerna ersitts inte av instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer om ar yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden eller av
sjukvardsenheter.

Forvaring av pennan

Oanviinda pennor

. Forvara oanvinda pennor i kylskép vid 2° C-8° C.

. ABASAGLAR fér inte frysas. Anvénd inte pennan om den varit frusen.

. Oanvinda pennor kan anvéndas till utgdngsdatum som ér tryckt pé etiketten, om pennan har forvarats i
kylskap.

Penna i bruk

. Forvara den penna som du anvénder i rumstemperatur [vid hogst 30° C] och i skydd frdn virme och
ljus.

o Kasta den penna som du anvénder efter 28 dagar, dven om den fortfarande innehéller insulin.

Allmén information om séiker och effektiv anvindning av pennan.

. Forvara din penna och kanylerna utom syn- och rickhall for barn.

J Anvind inte pennan om den é&r trasig eller skadad.

. Ha alltid en extra penna med dig ifall den penna du anvénder skulle férsvinna eller bli skadad.
Felsokning

. Om du inte kan ta bort skyddshatten, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
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o Om det ar svart att trycka in doseringsknappen:
- Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det ga ldttare att injicera.
- Nélen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflodet.
- Det kan ha fastnat damm, mat eller vitska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du far en ny penna.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska om du har fragor eller problem med din ABASAGLAR Tempo Pen.

Denna bruksanvisning blev senast reviderad
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