BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Apidra 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska

Apidra 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i en cylinderampull

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i en foérfylld injektionspenna
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller 100 enheter insulin glulisin (vilket motsvarar 3,49 mg).

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska
Varje injektionsflaska innehaller 10 ml injektionsvitska, vilket motsvarar 1000 enheter.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en cylinderampull
Varje cylinderampull innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna
Varje injektionspenna innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.

Insulin glulisin tillverkas genom rekombinant-DNA-teknik, varvid Escherichia coli anvénds.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska
Injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en cylinderampull
Injektionsvétska, 16sning i en cylinderampull.

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna
Injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Klar, farglos vattenldsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av vuxna, ungdomar och barn fran 6 érs alder med diabetes mellitus dir behandling
med insulin krévs.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

Styrkan for denna beredning anges i enheter. Dessa enheter ar specifika for Apidra och &r inte
desamma som internationella enheter eller enheter som anvénds for andra insulinanaloger (se avsnitt
5.1).

Apidra ska anvéindas i behandlingsregimer som inkluderar medelldngverkande eller langverkande
insulin eller en basinsulin-analog och kan dven anvéndas tillsammans med perorala antidiabetika.



Dosen av Apidra ska anpassas individuellt.

Speciella patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
De farmakokinetiska egenskaperna hos insulin glulisin bibehalls generellt hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Dock kan insulinbehovet vara reducerat vid nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

De farmakokinetiska egenskaperna hos insulin glulisin har inte undersokts hos patienter med nedsatt
leverfunktion. Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet minska pé grund av
minskad kapacitet for glukoneogenes och nedsatt insulinmetabolism.

Aldre
Det finns begriansade farmakokinetiska data for dldre patienter med diabetes mellitus. Forsamring av
njurfunktionen kan leda till ett minskat insulinbehov.

Pediatrisk population
Det finns ej tillrdcklig klinisk information avseende anviandning av Apidra hos barn under 6 érs alder.

Administreringssétt

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en injektionsflaska

Intravends anvéndning

Apidra kan dven administreras intravenost. Detta ska utforas av vardpersonal. Apidra far inte blandas
med glukos eller Ringerldsning eller med nagot annat insulin.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion

Apidra kan ges som kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII) i pumpsystem, anpassade for
insulininfusion, tillsammans med déarfér avsedda katetrar och behéllare. Patienter som far CSII ska
grundligt instrueras om hur pumpsystemet ska anvindas.

Infusionssetet och behallaren, som anvdnds med Apidra, ska bytas minst var 48: e timme med aseptisk
teknik. Dessa instruktioner kan avvika frén de allménna instruktionerna i bruksanvisningen till
pumpen. Det dr viktigt att patienten foljer de sérskilda instruktionerna som géller for Apidra. Om de
sarskilda instruktionerna for Apidra inte foljs, kan det leda till biverkningar.

Nér Apidra anvénds i subkutan infusionspump fér det ej blandas med spadningsmedel eller nagot
annat insulin.

Patienter som administrerar Apidra som CSII, ska ha ett alternativt injektionshjélpmedel for insulin
tillgéngligt, om pumpsystemet skulle sluta fungera (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska
For ytterligare information om hantering, se avsnitt 6.6.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en cylinderampull

Apidra 100 enheter/ml i cylinderampuller ska endast administreras subkutant med en flergangspenna.
Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nédvéndig ska en
injektionsflaska anvéndas (se avsnitt 4.4). For ytterligare information om hantering, se avsnitt 6.6.

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna

Apidra SoloStar 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant.
Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump &r nddvéndig ska en
injektionsflaska anvéndas (se avsnitt 4.4).

Subkutan anvindning



Apidra ska ges som subkutan injektion strax (0-15 min) innan eller kort efter maltid eller genom
kontinuerlig subkutan infusionspump.

Apidra ska administreras subkutant i bukvéggen, lar eller 6verarm eller genom kontinuerlig infusion i
bukviggen.

Injektions- och infusionsstéllet inom ett injektionsomrade (mage, lar eller 6verarm) ska roteras fran
den ena injektionen till den andra for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt
4.4 och 4.8).

Absorptionshastigheten och salunda insdttning och duration av effekt kan paverkas av injektionsstélle,
motion och andra variabler. Subkutan injektion i bukvéggen sikerstéller en ndgot snabbare absorption
an andra injektionsstillen (se avsnitt 5.2).

Stor forsiktighet bor iakttas sa att ett blodkarl inte perforerats. Efter injektion ska injektionsstéllet inte
masseras. Patienter maste utbildas i adekvata injektionstekniker.

Blandning med insuliner
Nér Apidra administreras som subkutan injektion fr det inte blandas med négot annat preparat dn
NPH-humaninsulin.

For ytterligare hanteringsanvisning se avsnitt 6.6.

Innan SoloStar anvénds méste bruksanvisningen som ar inkluderad i bipacksedeln ldsas noggrant, se
avsnitt 6.0.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska likemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overgéng till en annan typ av insulin eller ett nytt insulinfabrikat ska ske under strikt medicinskt
overseende. Forandringar i styrka, fabrikat (tillverkare), typ (reguljart, neutral protamin Hagedorn
(NPH), lente, langverkande, etc.), ursprung (animaliskt, humant, humana insulinanaloger) och/eller
tillverkningsmetod kan leda till att dosen méste dndras. Samtidig peroral antidiabetesbehandling kan
behova justeras.

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt viaxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stillen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstille till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter #ndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksa behdvas.

Hyperglykemi

Inadekvat dos eller avbrytande av behandlingen, sérskilt hos insulinberoende diabetiker, kan leda till
hyperglykemi och diabetesketoacidos; tillstdnd som dr potentiellt livshotande.



Hypoglykemi

Tidpunkten nir hypoglykemi uppstér beror pé verkningsprofilen hos de insuliner som anvénds och kan
dérfor fordndras nir behandlingsregimen dndras.

Omsténdigheter som péverkar eller gor tidiga varningssymptom pa hypoglykemi mindre uttalade
innefattar lang diabetesduration, intensifierad insulinterapi, nervsjukdom i samband med diabetes,
lakemedel sdsom betablockerare eller efter byte fran djurinsulin till humaninsulin.

Dosjustering kan ocksa vara nddvéandig om patienten okar sin fysiska aktivitet eller fordndrar sin
vanliga maltidsplan. Motion omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi.

Om hypoglykemi uppkommer efter injektion med snabbverkande analoger, kan den uppkomma
tidigare, jamfort med 10sligt humaninsulin.

Okorrigerade hypoglykemiska eller hyperglykemiska reaktioner kan leda till medvetandeforlust, koma
eller doden.

Insulinbehovet kan forédndras vid sjukdom eller emotionella storningar.
Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en cylinderampull

Pennor som kan anvéndas tillsammans med Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i en
cylinderampull
Apidra 100 enheter/ml i cylinderampuller ska endast administreras subkutant med en flergangspenna.
Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nddvéndig ska en
injektionsflaska anvéndas.
Apidra cylinderampuller ska endast anvindas tillsammans med foljande pennor:

- JuniorSTAR som levererar doser av Apidra i steg om 0,5 enhet.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar och AllStar PRO, som alla levererar doser av Apidra

isteg om 1 enhet.

Dessa cylinderampuller ska inte anvindas med nagra andra flergdngspennor eftersom dosprecisionen
endast dr faststilld med nimnda pennor (se avsnitt 4.2 och 6.6).
Eventuellt kommer inte alla pennor att marknadsforas i ditt land.

Felmedicinering

Felmedicinering har rapporterats dir andra insuliner, sérskilt 1dngverkande insuliner, av misstag har
administrerats istdllet for insulin glulisin. For att undvika felmedicinering av insulin glulisin och andra
insuliner maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska

Kontinuerlig subkutan insulininfusion

Fel pa insulinpumpen eller infusionssetet, eller handhavandefel kan snabbt leda till hyperglykemi,
ketos och diabetesketoacidos. Det dr nodvéndigt att snabbt identifiera och korrigera orsaken till
hyperglykemi, ketos eller diabetsketoacidos.

Fall av diabetesketoacidos har rapporterats nér Apidra har givits som kontinuerlig subkutan
insulininfusion i pumpsystem. Flertalet fall var relaterade till handhavandefel eller till att
pumpsystemet slutat fungera.

Interimistiska subkutana injektioner med Apidra kan krévas. Patienter, som anvinder en kontinuerlig
subkutan infusionspump i sin behandling, ska trénas i att administrera insulin genom injektion och ha
ett alternativt injektionshjalpmedel f6r insulin tillgéngligt, om pumpsystemet skulle sluta fungera (se
avsnitt 4.2 och 4.8).

Hjélpdmnen



Det hér lakemedlet innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
natriumfritt.

Apidra innehaller metakresol som kan orsaka allergiska reaktioner.

Kombination med Apidra och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nir pioglitazon anvénts tillsammans med insulin, sérskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjértsvikt. Detta bor man tdnka pd om man &vervéger
kombinationsbehandling med pioglitazon och Apidra. Om kombinationen anvinds ska patienten
observeras avseende tecken och symtom pa hjértsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska sittas ut
om nagon forsdmring av hjartsymtomen intréaffar.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en forfylld penna

Hantering av SoloStar f6rfylld penna

Apidra SoloStar 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant.
Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nddvindig ska
en injektionsflaska anvindas.

Innan SoloStar anvénds maste bruksanvisningen som &r inkluderad i bipacksedeln ldsas noggrant.
SoloStar méaste anvindas enligt rekommendationerna i denna bruksanvisning (se avsnitt 6.6).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktionsstudier har inte utforts. Baserat pa empirisk kunskap om liknande
lakemedel ar kliniskt relevanta farmakokinetiska interaktioner osannolika.

Ett antal substanser paverkar glukosomséttningen och kan kriva dosanpassning av insulin glulisin
samt speciellt noggrann dvervakning.

Substanser som kan forstiarka den blodsockersédnkande effekten och 6ka bendgenheten

for hypoglykemi inkluderar perorala antidiabetika, ACE-hdmmare, disopyramid, fibrater, fluoxetin,
monoaminoxidas inhibitorer (MAOIs), pentoxifyllin, propoxifen, salicylater och
sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersdnkande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, fenotiazinderivat, somatropin, sympatomimetiska ldkemedel
(t ex epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, Gstrogen, progestiner (t ex
perorala antikonceptionsmedel), proteashdmmare och atypiska antipsykotiska ldkemedel (t ex
olanzapin och clozapin).

Betablockerare, klonidin, littumsalter eller alkohol kan antingen potentiera eller forsvaga den
blodsockersidnkande effekten hos insulin. Pentamidin kan orsaka hypoglykemi som ibland atfoljs av
hyperglykemi.

Under péaverkan av sympatikolytiska likemedel sdésom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg motreglering férsvagas eller utebli.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data (farre &n 300 graviditeter) fran anvéindningen av insulin
glulisin 1 gravida kvinnor.

Djurstudier tyder inte pa nagra skillnader mellan insulin glulisin och humaninsulin vad géller
graviditet, embryonal-/fosterutveckling, férlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).



Forskrivning till gravida kvinnor ska ske med forsiktighet. Noggrann kontroll av blodsockervirdena ar
nodviandig.

Det ér av avgorande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes
uppritthaller en god metabol kontroll under graviditet. Insulinbehovet kan minska under den forsta
trimestern och okar vanligen under den andra och tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen
minskar insulinbehovet snabbt.

Amning

Det ér inte kint om insulin glulisin gar 6ver i brostmjolk. Generellt sett gar insulin inte dver i
brostmjolk och absorberas ej efter oral administrering.

Ammande kvinnor kan behdva éndra insulindosen och dieten.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa djur med insulin glulisin har inte visat ndgra oonskade effekter pé fertiliteten.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsforméga kan forsdamras till foljd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller exempelvis till foljd av nedsatt synformaga. Detta kan innebéra en risk i situationer
dér denna formaga &r sdrskilt viktig (t ex niar man kor bil eller anvénder maskiner).

Patienterna ska radas att vidta atgérder for att undvika hypoglykemi under bilkérning. Detta &r sarskilt
viktigt for dem som har férsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar varningssignaler
och for dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstindigheter bor man verviga
om det &r lampligt att kora bil eller hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Hypoglykemi, som vanligen &r den mest frekventa biverkan vid insulinterapi, kan
uppkomma om insulindosen &verskrider insulinbehovet.

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande relaterade biverkningar observerade i kliniska studier listas nedan indelade
efter organklasser och i minskande incidens (mycket vanliga >1/10; vanliga >1/100,
<1/10; mindre vanliga >1/1 000, <1/100; sillsynta >1/10 000, <1/1 000; mycket sillsynta
<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.
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O Apidra 100 enheter/ml injektionsviitska, [6sning i en injektionsflaska: Flertalet fall var relaterade till
handhavandefel eller till att pumpsystemet slutat fungera, nir Apidra gavs som CSII.

Beskrivning av utvalda biverkningar

e Metabolism och nutrition
Symptom pa hypoglykemi uppkommer ofta pldtsligt. De kan inkludera kallsvettning, kall och blek
hud, utmattning, nervositet eller tremor, dngslan, oro, ovanlig trétthet eller svaghet, konfusion,
koncentrationssvarigheter, dasighet, 6verdriven hunger, synférdndringar, huvudvirk, illaméende och
palpitationer.
Hypoglykemi kan bli allvarlig och leda till medvetsloshet och/eller konvulsioner och kan resultera i
tillfallig eller permanent hjarnskada eller till och med leda till doden.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska

Fall av hyperglykemi har rapporterats nar Apidra givits som CSII (se avsnitt 4.4), vilket har lett till
diabetesketoacidos (DKA). Flertalet fall var relaterade till handhavandefel eller till att pumpsystemet
slutat fungera. Patienten bor alltid f6lja de sirskilda instruktionerna fér Apidra och alltid ha tillgang
till ett alternativt injektionshjélpmedel for insulin, om pumpsystemet skulle sluta fungera.

¢ Hud och subkutan vévnad
Lokala dverkénslighetsreaktioner (rodnad, svullnad och kléda vid injektionsstéllet) kan uppkomma vid
behandling med insulin. Dessa reaktioner ér ofta 6vergiende och forsvinner normalt under den
fortsatta behandlingen.

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptréda vid injektionsstillet och fordroja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig véixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet kan
bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

o Allménna symptom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Systemiska dverkanslighetsreaktioner kan inkludera urtikaria, tryck dver brostet, dyspné, allergisk
dermatit och klada. Allvarliga fall av generell allergireaktion, inklusive anafylaktisk reaktion, kan vara
livshotande.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



4.9 Overdosering

Symtom

Hypoglykemi kan uppkomma pga f6r hog insulindos 1 férhéllande till fodointag och energiatgang.

Det finns inga specifika data for 6verdos med insulin glulisin, men hypoglykemi kan utvecklas i
sekventiella stadier.

Atgirder

Milda hypoglykemiska episoder kan atgidrdas genom intag av glukos eller kolhydrater. Det
rekommenderas darfor att diabetespatienten alltid har med sig nagra sockerbitar, sétsaker, kakor eller
sockerhaltig fruktjuice.

Allvarliga hypoglykemiska attacker med medvetsloshet kan behandlas med glukagon (0,5 mg till 1
mg) med intramuskuldr/subkutan administrering av en person som har erhéllit adekvat instruktion,

eller med glukos intravendst av sjuvardspersonal. Glukos méaste ocksa ges intravendst om patienten
inte svarar pa glukagon inom 10 till 15 minuter.

Da patienten éterfatt medvetandet rekommenderas peroralt kolhydratintag for att forhindra aterfall.

Efter en glukagoninjektion ska patienten dvervakas pé sjukhus for att faststilla anledningen till en
allvarlig hypoglykemi och for att forhindra att fler liknande episoder uppkommer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Insuliner och analoger for injektion, snabbverkande. ATC-kod A10ABO06.

Verkningsmekanism

Insulin glulisin 4r en rekombinant humaninsulinanalog, som dr ekvipotent med reguljdrt humant
insulin. Insulin glulisin har en snabbare inséttande effekt och kortare effektduration &n reguljért
humant insulin.

Den priméra effekten hos insuliner och insulinanaloger, inklusive insulin glulisin, ar reglering av
glukosmetabolismen. Insuliner séinker blodsockernivéerna genom att stimulera perifert glukosupptag,
sarskilt 1 skelettmuskler och fett, och genom att himma glukosproduktionen i levern. Insulin hdmmar
lipolys i fettceller, himmar proteolys och dkar proteinsyntesen.

Studier hos friska frivilliga férsdkspersoner och patienter med diabetes visade att insulin glulisin har
en snabbare inséttningseffekt och en kortare effektduration &n reguljart humant insulin vid subkutan
administrering. Nér insulin glulisin ges subkutant, startar den glukossdnkande aktiviteten inom 10-20
minuter. Efter intravends administrering observerades ett snabbare tillslag och kortare effektduration
liksom ett hogre toppvérde jamfort med subkutan administrering. Den glukossénkande effekten av
insulin glulisin och reguljért humant insulin &r ekvipotent vid intravends administrering. En enhet av
insulin glulisin har samma glukossénkande effekt som en enhet av reguljart humant insulin.

Dosproportionalitet

I en studie med 18 manliga deltagare i dldern 21 till 50 &r med diabetes mellitus typ 1, visade insulin
glulisin dosproportionell glukossidnkande effekt inom det terapeutiskt relevanta dosintervallet 0,075
till 0,15 enheter/kg, och mindre 6kning i glukossidnkande effekt &n proportionellt, med doser 0,3
enheter/kg eller hogre, i likhet med humant insulin.



BLODSOCKER - mg/dl

Insulin glulisin ger effekt dubbelt sa snabbt som reguljart humant insulin, och den glukossénkande
effekten upphor cirka 2 timmar tidigare jamfort med reguljart humant insulin.

I en fas I studie hos patienter med diabetes mellitus typ 1 utvirderades de glukossidnkande profilerna
hos insulin glulisin och reguljart humant insulin, administrerade subkutant med dosen 0,15 enheter/kg,
vid olika tidpunkter i forhallande till en 15-minuters standardmaltid. Data visade att insulin glulisin
administrerat 2 minuter fore maltid ger liknande postprandiell glykemisk kontroll jamfort med
reguljért humant insulin givet 30 minuter fore maltid. Nér insulin glulisin gavs 2 minuter fére maltid
gav det en bittre postprandiell kontroll 4n nér reguljdrt humant insulin gavs 2 minuter fore maltid.
Insulin glulisin givet 15 minuter efter méltiden startats ger liknande glykemisk kontroll som reguljart
humant insulin givet 2 minuter fére maltid (se figur 1).
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Figur 1: Genomsnittlig glukossénkande effekt 6ver 6 timmar hos 20 patienter med diabetes mellitus
typ 1. Insulin glulisin givet 2 minuter (GLULISIN fore) fore maltidsstart jamfort med reguljart humant
insulin givet 30 minuter (REGULAR 30 min) fére maltidsstart (figur 1A) och jamfort med reguljart
humant insulin givet 2 minuter (REGULAR f6re) fore maltid (figur 1B). Insulin glulisin givet 15
minuter (GLULISIN efter) efter maltidsstart jimfort med reguljért humant insulin givet 2 minuter
(REGULAR fore) fore méltidsstart (figur 1C). P4 x-axeln dr noll (pilen) starten pa en 15 minuter lang
maltid.

Fetma

I en fas I studie pa en obes patientpopulation med insulin glulisin, lispro och reguljart humant insulin
visades att insulin glulisin bibehaller sina snabbverkande egenskaper. I denna studie var tiden till 20 %
av total AUC och AUC (0-2 tim) representerande den tidiga glukossénkande effekten, 114 minuter
och 427 mg/kg for insulin glulisin respektive 121 minuter och 354 mg/kg for lispro samt 150 minuter
och 197 mg/kg for reguljart humant insulin (se figur 2).
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Figur 2: Infusionshastighet for glukos (GIR) efter subkutan injektion med 0,3 enheter/kg insulin
glulisin (GLULISIN) eller insulin lispro (LISPRO) eller reguljért humant insulin (REGULAR) i en
obes population.

En annan fas I studie med insulin glulisin och insulin lispro i en population bestdende av 80 individer
utan diabetes med stort spann av Body Mass Index (18-46 kg/m?) har visat att snabb effekt bibehalls

generellt oavsett Body Mass Index (BMI), medan den glukossidnkande effekten minskar med 6kande
grad av fetma.

Den genomsnittliga totala GIR AUC mellan 0-1 timme for insulin glulisin var 102+75 mg/kg
respektive 158+100 mg/kg med doserna 0,2 respektive 0,4 enheter/kg , samt for insulin lispro
83,1+£72,8 mg/kg respektive 112,3+70,8 mg/kg med doserna 0,2 respektive 0,4 enheter/kg.

En fas I studie med 18 obesa patienter med diabetes mellitus typ 2 (BMI mellan 35 och 40 kg/m?) med
insulin glulisin och insulin lispro [90% C1:0,81, 0,95 (p=<0,01)] har visat att insulin glulisin effektivt

kontrollerar blodglukossvéangningar efter maltid under dygnet.

Klinisk effekt och sidkerhet

Diabetes mellitus typ 1 hos vuxna

I en 26-veckors klinisk fas III-studie jimfordes insulin glulisin med insulin lispro, bada administrerade
subkutant strax innan (0-15 min) maltid, hos patienter med diabetes mellitus typ 1 och med insulin
glargin som basinsulin. Insulin glulisin var jamforbart med insulin lispro i glykemisk kontroll visat
med fordandringar 1 glykerat hemoglobin (uttryckt som HbA ;. ekvivalent) fran ursprungsvérde till
slutvirde. Jamforbara sjdlvkontrollerade blodsockervirden observerades. Ingen 6kning i basal
insulindos behdvdes med insulin glulisin i motsats till insulin lispro.

En 12-veckors klinisk fas I1I-studie hos patienter med diabetes mellitus typ 1, som hade insulin glargin
som basinsulin, visade att en administrering omedelbart efter méltid av insulin glulisin ger effekt som
ar jamforbar med administrering omedelbart fore méltid av insulin glulisin (0-15 min) eller reguljart
insulin (30-45 min).

I per-protokollpopulationen observerades en signifikant storre reduktion av HbAlc i glulisingruppen
med administrering fore méltid, jamfort med gruppen som fick reguljart insulin.

Diabetes mellitus typ 1 hos barn och ungdomar

I en 26-veckors klinisk fas I1I-studie jimfordes insulin glulisin med insulin lispro bada administrerade
subkutant strax (0-15 min) fore maltid, hos barn (4-5 ar: n=9; 6-7 &r: n=32 och 8-11 ar: n=149) och
ungdomar (12-17 ar: n=382) med diabetes mellitus typ I och med insulin glargin eller NPH som
basinsulin. Insulin glulisin visades vara jimforbart med insulin lispro géllande glykemisk kontroll
visat som fordndring i glykerat hemoglobin (GHb uttryckt som HbA | ekvivalent) fran studiestart till
studiens slut och genom sjélvkontroll av blodglukosvérden.

Det finns ej tillrdcklig klinisk information avseende anviandning av Apidra hos barn under 6 érs alder.

Diabetes mellitus typ 2 hos vuxna

En 26-veckors klinisk fas I1l-studie atfoljd av en 26-veckors sikerhetsuppfoljningsstudie genomfordes
for att jamfora insulin glulisin (0-15 min fére maltid) med reguljart humant insulin (30-45 minuter fore
maltid), subkutant injicerat hos patienter med diabetes mellitus typ 2 som dven anvinder NPH-insulin
som basinsulin. Genomsnittlig kroppsmasseindex (BMI) hos patienterna var 34,55 kg/m?. Insulin
glulisin visades vara jamforbart med reguljédrt humant insulin med avseende pa glykerat hemoglobin-
(uttryckt som HbA . ekvivalent) forandringar fran ursprungsvérde till 6 manaders slutvirde (-0,46 %
for insulin glulisin och —0,30% for reguljart humant insulin, p= 0,0029), samt fran ursprungsvérde till
12 ménaders slutvirde (-0,23% for insulin glulisin och -0,13% f6r reguljart humant insulin, ingen
signifikant skillnad). I denna studie blandade majoriteten av patienterna (79%) sitt kortverkande
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insulin med NPH-insulin omedelbart fore injektion. 58% av patienterna anvénde perorala
hypoglykemiska likemedel vid randomisering och instruerades att fortséitta med bibehallen dos.

Ras och kon
I kontrollerade kliniska studier hos vuxna, pavisades ingen skillnad med avseende pé insulin glulisins
sakerhet och effekt i subgruppsanalyser baserade pa ras och kon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Substitutionen av humaninsulin-aminosyran aspargin med lysin i position B3 och lysinet med
glutaminsyra i position B29 gynnar en snabbare absorption av insulin glulisin.

I en studie med 18 manliga deltagare i &ldern 21 till 50 &r med diabetes mellitus typ 1, visade insulin
glulisin dosproportionalitet vid tidig, maximal och total exponering inom dosintervallet 0,075 till 0,4

enheter/kg.

Absorption och biotillgéinglighet

Hos friska frivilliga forsdkspersoner och diabetespatienter (typ 1 eller 2) var absorptionen av insulin
glulisin cirka dubbelt s& snabb med en toppkoncentration som var ungefér dubbelt s hég, som for
reguljart humant insulin.

I en studie hos patienter med diabetes mellitus typ 1 efter subkutan administrering av 0,15 enheter/kg
insulin glulisin var Tmax 55 minuter och Cpax 82+1,3 mikroenheter/ml jamfort med Tmax 82 minuter och
Crmax 46+1,3 mikroenheter/ml for reguljart humant insulin. MRT (mean residence time) for insulin
glulisin var kortare (98 min) &n for reguljart humant insulin (161 min) (se figur 3).
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Figur 3: Farmakokinetisk profil for insulin glulisin och reguljért humant insulin hos diabetes mellitus
typ 1-patienter efter en dos om 0,15 enheter/kg.

I en studie hos patienter med diabetes mellitus typ 2 efter subkutan administrering av 0,2 enheter/kg
insulin glulisin, var Cmax 91 mikroenheter/ml med det interkvartila intervallet av 78 till 104
mikroenheter/ml.

Niér insulin glulisin injicerades subkutant i buken, 6verarmen och léret var koncentrations-
tidsprofilerna likartade men med en négot snabbare absorption vid injektion 1 buken jamfort med laret.
Absorption fran 6verarmen foll mitt emellan (se avsnitt 4.2). Den absoluta biotillgédngligheten (70%)
av insulin glulisin var likartad mellan injektionsstdllena och av lag intraindividuell variabilitet (11%
CV). Intravends bolusadministrering av insulin glulisin gav en hogre systemisk exponering jamfort
med subkutan injektion med ett Cmax ungefér 40 ganger hogre.

Fetma



En annan fas I studie med insulin glulisin och insulin lispro i en population bestdende av 80 individer
utan diabetes med stort spann av Body Mass Index (18-46 kg/m?) har visat att snabb absorption och
total exponering bibehalls generellt oavsett Body Mass Index.

Tiden till 10% av total insulinexponering uppnés ca 5-6 minuter tidigare med insulin glulisin.

Distribution och eliminering

Distributionen och eliminationen av insulin glulisin och reguljirt humant insulin efter intravends
administrering &r likartad med distributionsvolymer pa 13 liter respektive 22 liter och med
halveringstider pa 13 respektive 18 minuter.

Efter subkutan administrering, elimineras insulin glulisin snabbare dn reguljiart humant insulin med en
halveringstid pa 42 minuter jimfort med 86 minuter.

I en mellanstudiejamforelse av insulin glulisin hos antingen friska frivilliga fors6kspersoner eller
patienter med typ 1 eller diabetes mellitus typ 2, varierade halveringstiden fran 37 till 75 minuter
(interkvartiltintervall).

Insulin glulisin visar l&g plasmaproteinbindning, i likhet med humant insulin.

Speciella patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

I en klinisk studie utford pa icke-diabetiker, omfattande en stor variationsvidd av nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance>80ml/min, 30-50 ml/min, <30 ml/min), bibeholls generellt de snabbverkande
egenskaperna hos insulin glulisin. Dock kan insulinbehovet minska vid forsdmrad njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
De farmakokinetiska egenskaperna har inte undersokts hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Aldre
Det finns mycket begrinsade farmakokinetiska data for dldre patienter med diabetes mellitus.

Barn och ungdomar

Insulin glulisins farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaper undersoktes hos barn (7-11 ar)
och ungdomar (12-16 ar) med diabetes mellitus typ 1. Insulin glulisin absorberades snabbt i bada
grupper, med liknande Tmax 0ch Ciax SOm hos vuxna (se avsnitt 4.2).

Administrerat omedelbart fore en testmaltid, gav insulin glulisin béttre postprandiell kontroll &n
reguljért humant insulin, liksom hos vuxna (se avsnitt 5.1). Glukosexkursionen (AUC ¢.¢im) var 641
mg*tim/dl f6r insulin glulisin och 801 mg*tim/dl for reguljart humant insulin.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier visade inga kliniskt relevanta toxicitetsfynd, utdéver de som var kopplade till den
blodsockersidnkande farmakodynamiska effekten (hypoglykemi). Dessa effekter skiljde sig inte fran
reguljart humant insulin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpimnen

Metakresol

Natriumklorid
Trometamol
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Polysorbat 20

Saltsyra, koncentrerad
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en injektionsflaska
Subkutan anvéndning

Da4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel &n NPH-insulin.
Da Apidra anvénds i insulinpump ska det inte blandas med néagra andra lakemedel.

Intravends anvindning
Apidra ar inkompatibel med 5% glukoslésning och Ringerldsning och far darfor inte anvindas
tillsammans med dessa 16sningar. Anvéndning tillsammans med andra 19sningar har inte studerats.

6.3 Hallbarhet
2 ar

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en injektionsflaska

Hallbarhet efter forsta anvéindning av injektionsflaskan

Produkten kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C i skydd mot direkt varme och direkt ljus.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anteckna datum for forsta anvandningen av injektionsflaskan pa etiketten.

Hallbarhet vid intravends anvéndning
Insulin glulisin for intravends anvdndning med en koncentration pa 1 enhet/ml &r stabil mellan 15°C

och 25°C under 48 timmar (se avsnitt 6.6).

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en cylinderampull

Hallbarhet efter forsta anvéndning av cylinderampullen

Produkten kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C i skydd mot direkt virme och direkt ljus.
Injektionspenna med cylinderampull fér ej frysas. Pennhylsan méste sittas tillbaka pa
injektionspennan efter varje injektion for att skydda mot ljus.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna

Hallbarhet efter férsta anvéindning av injektionspennan

Produkten kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C i skydd mot direkt virme och direkt ljus.
Injektionspenna med cylinderampull far ej frysas. Pennhylsan méste sittas tillbaka pa
injektionspennan efter varje injektion for att skydda mot ljus.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska
Odppnad injektionsflaska

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Far ¢j frysas.

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

Oppnad injektionsflaska
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Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en cylinderampull
Odppnad cylinderampull

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Fér ¢j frysas.

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

Oppnad injektionsflaska
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna
Pennor som ej anvénds

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).

Fér ¢j frysas.

Forvara inte Apidra i direkt kontakt med frysfack eller kylklamp.

Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Pennor som anvénds
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska

10 ml 16sning i en injektionsflaska (typ I farglost glas) med en propp (aluminiumkapsyl med fléns,
elastomer klorbutylgummi) och ett avrivningslock av polypropylen. Férpackningar om 1, 2, 4 och 5
injektionsflaskor finns tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en cylinderampull

3 ml I6sning i en cylinderampull (typ I farglost glas) med en kolvstang (elastomer brombutylgummi)
och en kapsyl med flins (aluminium) med en propp (elastomer brombutylgummi). Férpackningar om
1,3,4,5,6,8,9 och 10 cylinderampuller finns tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Apidra SoloStar100 enheter/ml injektionsvdtska, [osning i en forfylld injektionspenna

3 ml I6sning i en cylinderampull (typ I farglost glas) med en kolvstang (elastomer brombutylgummi)
och en kapsyl med flins (aluminium) med en propp (elastomer brombutylgummi). Cylinderampullen
ar forseglad i en forfylld injektionspenna for engéngsbruk. Férpackningar om 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 och
10 pennor finns tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en injektionsflaska
Subkutan anvindning

Apidra injektionsflaskor ska anvéndas med insulinsprutor utformade med dverensstimmande
enhetsskala samt med ett insulinpumpssystem (se avsnitt 4.2).

Inspektera injektionsflaskan fére anvindning. Den far bara anvéndas om 16sningen é&r klar, firglos och
utan synliga fasta partiklar. Eftersom Apidra dr en 16sning behdver den inte skakas eller blandas fore

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

Blandning med andra insuliner

Vid blandning med NPH-humaninsulin ska Apidra dras upp i sprutan forst. Injektion ska utforas
omedelbart efter blandning da inga data finns for blandningar som tillretts en signifikant tid innan
injektion.

Kontinuerlig subkutan infusionspump
Se avsnitt 4.2 och 4.4 for radgivning.

Intravends anvdndning

Apidra ska anvindas med koncentrationen 1 enhet/ml insulin glulisin i ett infusionsaggregat
innehéllande 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for infusion med eller utan 40 mmol/l
kaliumklorid och ska anvindas med infusionspasar av polyolefin/polyamid samextruderad plast med
en passande infusionsslang. Insulin glulisin for intravends anviandning med koncentrationen 1
enhet/ml &r stabil 1 rumstemperatur under 48 timmar.

Efter spadning for intravends anvindning ska 16sningen innan den administreras inspekteras visuellt
avseende partiklar. Den far bara anvéndas om 16sningen &r klar och farglds, inte om den ar grumlig
eller vid synliga partiklar.

Apidra dr inkompatibel med 5 % glukoslosning och Ringerldsning och far dérfor inte anvéndas
tillsammans med dessa 16sningar. Anvéndning tillsammans med andra 16sningar har inte studerats.

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en cylinderampull

Apidra 100 enheter/ml i en cylinderampull ska endast administreras subkutant med en flergangspenna.
Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nédvéndig ska en
injektionsflaska anvéndas. Apidra cylinderampuller ska endast anvindas tillsammans med foljande
pennor: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO eller JuniorSTAR (se avsnitt 4.2 och
4.4). Alla dessa pennor marknadsfors kanske inte i ditt land.

Pennan ska anvéndas enligt informationen frén tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Penntillverkarens bruksanvisning méste f6ljas noggrant for hur cylinderampullen ska laddas, hur nalen
ska sittas fast och for administreringen av insulininjektionen. Inspektera cylinderampullen fore
anvindning. Den far bara anvindas om I0sningen ar klar, farglés och utan synliga fasta partiklar.
Innan cylinderampullen placeras i insulinpennan méste cylinderampullen férvaras i rumstemperatur 1
till 2 timmar. Luftbubblor méste avldgsnas ur cylinderampullen fore injektion (se bruksanvisningen for
insulinpennan). Tomma cylinderampuller fér inte aterfyllas.

Om insulinpennan dr skadad eller inte fungerar korrekt (pé grund av mekaniska fel) maste den
kasseras och en ny insulinpenna maste anvandas.

For att forhindra ndgon form av kontamination ska flergangspennan endast anvindas av en patient.

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

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en forfylld injektionspenna

Apidra 100 enheter/ml i en forfylld penna ska endast administreras subkutant. Om administrering
genom spruta, intravends injektion eller infusionspump dr nddvéndig ska en injektionsflaska anvindas.
Innan injektionspennan anvinds forsta gangen, ska den forvaras vid rumstemperatur under 1-2 timmar.

16



Inspektera cylinderampullen fore anvandningen. Endast klar, farglos 16sning utan synliga fasta
partiklar och med vattenlik konsistens far anvéndas. Eftersom Apidra 4r en 16sning, behover den inte
skakas eller blandas fore anvéndning.

Tomma pennor fér ej ateranvéndas och méaste kasseras.

For att forhindra ndgon form av kontamination, bor varje injektionspenna endast anvindas av en
patient.

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

Hantering av injektionspennan

Patienten ska uppmanas att liisa bruksanvisningen som ér inkluderad i bipacksedeln noggrant
fore anvindning av SoloStar.

Mai (g inkluderad) Pennkropp

‘ Shyddsforseging || | Insuinbehdtare Doseringsfonster

_._.—

mmmt@

‘ e
shydd -

| cumiorseging e | ioapp

Schematisk beskrivning av injektionspennan

Viktig information vid anviindning av SoloStar:

o Fore varje anvéndning ska en ny nal alltid noggrant séttas fast och ett sékerhetstest ska
utforas.Still inte in dosen och/eller tryck inte pé injektionsknappen utan att nalen &r fastsatt.
Anvind endast nalar som ar avsedda for anvéndning tillsammans med SoloStar.

o Sarskild forsiktighet bor beaktas for att undvika oavsiktlig ndlskada och dverforing av smitta.

o SoloStar fér aldrig anvindas om den 4r skadad eller om patienten inte &dr sdker pé att den
fungerar korrekt.

o Patienten ska alltid ha en SoloStar i reserv ifall att den SoloStar som anvénds forsvinner eller
skadas.

Forvaringsanvisningar
Se avsnitt 6.4 i denna produktresumé for anvisningar om hur SoloStar ska forvaras.

Om SoloStar forvaras kallt, ska den tas ut 1 till 2 timmar innan du injicerar for att den ska virmas upp.
Kallt insulin &r mer smértsamt att injicera.

Den anvénda SoloStar ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Skotsel
SoloStar maste skyddas mot damm och smuts.

Utsidan av SoloStar kan rengdras genom att torka den med en fuktig trasa.
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Pennan far inte blotldggas, tvittas eller smorjas eftersom detta kan skada den.

SoloStar ér designad att fungera exakt och sidkert. Den ska hanteras med forsiktighet. Patienten ska
undvika situationer dér SoloStar kan skadas. Om patienten &r orolig for att SoloStar kan vara skadad,
ska en ny anvéndas.

Steg 1 Kontrollera insulinet

Pennan bor kontrolleras for att sdkerstélla att den innehaller korrekt insulin. Apidra SoloStar &r bla.
Den har en mdrkblé injektionsknapp med en upphdjd ring pa toppen. Efter att skyddslocket tagits bort
ska utseendet pa insulinet inspekteras: insulinlosningen méste vara klar, utan synliga fasta partiklar
och ha en vattenlik konsistens.

Steg 2 Sitt fast nalen

Endast nalar avsedda for anviandning tillsammans med SoloStar bor anvéndas.

En ny steril nal ska alltid anvindas for varje injektion. Efter att skyddslocket tagits bort, ska nalen
sattas fast forsiktigt, rakt pa pennan.

Steg 3 Gor ett sikerhetstest

Innan varje injektion ska ett sdkerhetstest utforas for att sdkerstélla att pennan och nalen fungerar pa
rdtt sitt och for att ta bort luftbubblor.

En dos pa 2 enheter ska véljas.
Ta bort det yttre och inre nélskyddet.

Hall pennan med nalen pekande uppéat och knacka forsiktigt med fingret pé insulinbehallaren sa att
eventuella luftbubblor stiger upp mot nélen.

Tryck sedan in injektionsknappen helt.
Om insulin syns pa nalspetsen indikerar det att pennan och nélen fungerar korrekt. Om inget insulin
syns pa nalspetsen ska steg 3 upprepas tills insulin kan ses pa nalspetsen.

Steg 4 Still in dosen

Dosen kan stillas in med 1 enhet i taget, fran 1 enhet till den maximala dosen 80 enheter.
Om en dos pa mer dn 80 enheter krdvs ska den ges som tva eller flera injektioner.

Doseringsfonstret maste visa ”0” efter sdkerhetstestet. Dosen kan sedan stillas in.

Steg S Injicera dosen

Patienten ska informeras om injektionsteknik av sjukvardspersonal.

Stick in nélen i huden.

Injektionsknappen ska tryckas in fullstdndigt. Injektionsknappen ska sedan héllas intryckt
under 10 sekunder innan nélen dras ut. Detta sdkerstéller att hela insulindosen har injicerats.

Steg 6 Avliagsna och kassera nilen

Naélen ska efter varje injektion avlidgsnas och kasseras. Detta forebygger férorening och/eller infektion,
inférande av luft i insulinbehallaren och lackage av insulin. Nalar fér ej ateranvéndas.

Sarkild forsiktighet bor beaktas nér nalen avldgsnas och kastas. Rekommenderade sdkerhetsatgarder

vid avldgsnande och kassering av nélar (t ex enhandsfattning for att sitta pd nalskydd) ska foljas for att
minska risken for oavsiktlig nalskada och 6verforing av smitta.
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Naélskyddet ska séttas tillbaka pa pennan.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en injektionsflaska
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i en cylinderampull
EU/1/04/285/005-012

Apidra 100 enheter/ml injektionsvdtska, losning i en forfylld injektionspenna
EU/1/04/285/029/036

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 27 september 2004
Datum for fornyat godkdnnande: 20 augusti 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I1

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB 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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska ldmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i1 den forteckning over referensdatum for unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pé
webbportalen for europeiska ldkemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning 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 forséljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inlimnandet av en periodisk sikerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de ldmnas in samtidigt.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

23



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (10 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Apidra 100 enheter/ml, injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska
insulin glulisin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje ml innehaller 100 enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg).
Varje injektionsflaska innehaller 10 ml injektionsvitska, 16sning, motsvarande 1000 enheter.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: metakresol, natriumklorid, trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor (se bipacksedeln for ytterligare information).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska.
1 injektionsflaska a 10 ml.

2 injektionsflaskor a 10 ml.

4 injektionsflaskor a 10 ml.

5 injektionsflaskor a 10 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan eller intravends anvandning.

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

Anvind endast klar och farglos 16sning.
Om insulinpennan ér skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) méiste den
kasseras och en ny insulinpenna méste anvéindas.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnade injektionsflaskor:

Forvaras i kylskap.

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning:
Produkten kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/04/285/001 1 injektionsflaska a 10 ml.

EU/1/04/285/002 2 injektionsflaskor a 10 ml.
EU/1/04/285/003 4 injektionsflaskor a 10 ml.
EU/1/04/285/004 5 injektionsflaskor a 10 ml.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Apidra

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT (10 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Apidra 100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning.
insulin glulisin

Subkutan eller intravends anvandning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (cylinderampull)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Apidra 100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning i en cylinderampull
insulin glulisin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje ml innehaller 100 enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: metakresol, natriumklorid , trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor (se bipacksedeln for ytterligare information).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i en cylinderampull.
1 cylinderampull a 3 ml.

3 cylinderampuller a 3 ml.

4 cylinderampuller a 3 ml.

5 cylinderampuller a 3 ml.

6 cylinderampuller a 3 ml.

8 cylinderampuller a 3 ml.

9 cylinderampuller a 3 ml.

10 cylinderampuller a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Apidra cylinderampuller ska endast anvindas tillsammans med foljande pennor: ClikSTAR, Tactipen,
Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Eventuellt kommer inte alla pennor att marknadsforas i ditt land.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvindning.

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

Anvind endast klar och farglos 16sning.

Om insulinpennan ér skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) méaste den
kasseras och en ny insulinpenna méste anvéindas.
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| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnade cylinderampuller:

Forvaras i kylskap.

Fér ¢j frysas.

Forvara cylinderampullen i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning: produkten kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C. Forvaras i skydd
mot kyla. Férvara cylinderampullen i pennan i skydd mot ljus.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/04/285/005 1 cylinderampull & 3 ml
EU/1/04/285/006 3 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/007 4 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/008 5 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/009 6 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/010 8 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/011 9 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/04/285/012 10 cylinderampuller a 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Apidra

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (cylinderampull)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Apidra 100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning.
insulin glulisin

Subkutan anviandning Godkéand forkortning for flersprakig forpackning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Anvind sérskilda pennor: se bipacksedeln.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TEXT SOM SKA STA PA ALUMINIUMFOLIEN SOM FORSEGLAR DET
GENOMSKINLIGA PLASTTRAGET INNEHALLANDE CYLINDERAMPULLEN.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Apidra 100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning i en cylinderampull.
insulin glulisin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

| 3. UTGANGSDATUM

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

5. OVRIGT

Efter insdttning av ny cylinderampull:
Kontrollera att insulinpennan fungerar riktigt innan forsta dosen injiceras. Se instruktionsboken for
insulinpennan for mer detaljer.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (Forfylld injektionspenna SoloStar)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Apidra SoloStar100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

insulin glulisin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje ml innehaller 100 enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: metakresol, natriumklorid, trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor (se bipacksedeln for ytterligare information).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna..
1 penna a 3 ml.

3 pennor a 3 ml.

4 pennor a 3 ml.

S pennor a 3 ml.

6 pennor a 3 ml.

8 pennor a 3 ml.

9 pennor a 3 ml.

10 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Anvind endast klar och farglos 16sning.

Anvind endast nalar som ar avsedda for anvéndning tillsammans med SoloStar.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ooppnad:

Forvaras 1 kylskép.

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning kan produkten forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C. Forvaras i skydd
mot kyla.
Forvara injektionspennan i skydd mot ljus.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/04/285/029 1 penna a 3 ml
EU/1/04/285/030 3 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/031 4 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/032 5 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/033 6 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/034 8 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/035 9 pennor a 3 ml
EU/1/04/285/036 10 pennor a 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

15. BRUKSANVISNING

Oppnas hir.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Apidra SoloStar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT (Forfylld injektionspenna SoloStar)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Apidra SoloStar 100 enheter/ml, injektionsvitska, 16sning.
insulin glulisin

Subkutan anvindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Apidra 100 enheter/ml injektionsviitska i en injektionsflaska
Insulin glulisin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Apidra dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Apidra
Hur du anvéinder Apidra

Eventuella biverkningar

Hur Apidra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Apidra ér och vad det anvinds for

Apidra ir ett antidiabetesmedel som anvéinds for att sénka hogt blodsocker hos patienter med diabetes
mellitus. Apidra kan ges till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars élder. Diabetes mellitus 4r en
sjukdom som innebdr att kroppen inte producerar tillrdckligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan.

Apidra tillverkas med bioteknologi. Apidra har en snabbt insdttande effekt inom 10-20 minuter och en
kort verkningstid, ungefar 4 timmar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Apidra
Anvind inte Apidra

- Om du &r allergisk mot insulin glulisin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- Om ditt blodsocker ar for 14gt (hypoglykemi), f6]j instruktionerna for hypoglykemi (se rutan i
slutet av bipacksedeln).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Apidra.
Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod), matvanor
och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och trédning) enligt samtal med din lékare.

Sarskilda patientgrupper
Forsdmrad lever- eller njurfunktion kan gora att du behdver en ldgre dos, radgor i sa fall med din
lakare.

Det finns inte tillrdcklig klinisk information avseende anvdndning av Apidra hos barn under 6 ars
alder.

Hudf6randringar vid injektionsstéllet
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For att forhindra hudférdandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hédnda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvéinder Apidra). Kontakta likaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rdda dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Resor

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

- tillgdngen pa insulin, sprutor osv.,

- forvaringen av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvéindning under resan,

- eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya hélsorisker i de 1dnder du besoker.

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

Sjukdomar och skador

I foljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra omsorg:

- Om du &r sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockernivan dka (hyperglykemi).
- Ater du inte tillrickligt mycket kan blodsockernivén bli for 1ig (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behova lédkarhjélp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

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

Vissa patienter med ldngvarig diabetes typ 2 mellitus och hjartsjukdom eller tidigare stroke, som
behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjartsvikt. Informera ldkaren sa snart som mojligt
om du fér tecken pa hjértsvikt sdsom 6kad andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Andra liikkemedel och Apidra

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sdnkning av blodsockret, hojning av blodsockret eller
bade och, beroende pa omstiandigheterna). Det kan i alla fallen bli nddviandigt att justera din insulindos
for att undvika att blodsockernivéerna blir for ldga eller for hoga. Tank pa detta nar du borjar eller
slutar ta ett annat ldkemedel.

Tala om for ldkare 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 paverka din blodsockernivé och
vad du i sa fall ska gora.

Lékemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra lakemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (anvinds vid behandling av vissa hjartakommor eller vid hogt blodtryck),

- disopyramid (anvénds vid behandling av vissa hjartakommor),

- fluoxetin (anvénds vid behandling av depression),

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

- MAO-hdmmare (anvénds vid behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvidnds som smaértstillande och
febernedsittande medel)

- sulfonamidantibiotika.

Likemedel som kan fa din blodsockerniva att h6jas (hyperglykemi) innefattar:

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

- danazol (likemedel som péaverkar dgglossning),

- diazoxid (anvinds vid behandling av hogt blodtryck),

- diuretika (anvdnds vid behandling av hogt blodtryck eller om du samlat pa dig for mycket vétska),
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- glukagon (bukspottkdrtelhormon som anvinds vid behandling av allvarlig hypoglykemi),

- isoniazid (anvénds for behandling av tuberkulos),

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

- fentiazinderivat (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

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

- skoldkortelhormoner (anvinds vid behandling av skoldkortelsjukdomar),

- proteashdmmare (anvinds vid behandling av HIV),

- atypisk psykofarmaka (t ex olanzapin och klozapin).

Blodsockernivderna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvénder:
- Dbetablockerare (anvidnds vid behandling av hogt blodtryck),

- klonidin (anvinds vid behandling av hogt blodtryck),

- litiumsalter (anvinds vid 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 ska du radfraga likare eller apotekspersonal.
Apidra med alkohol

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

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lédkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

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

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéndningen av Apidra i gravida kvinnor.
Om du ammar kan din insulindos och diet behova justeras, radgor darfor med din ldkare.

Koérformaga och anvéindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsformaga kan forsdmras om:
- du far hypoglykemi (laga blodsockernivéer),
- du far hyperglykemi (forhojda blodsockernivéer).

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dir du kan utsitta dig sjdlv och andra for fara (t ex vid

bilkorning eller anvéndning av maskiner). Radfraga din ldkare angaende bilkérning om:

- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som far dig att kéinna igen hypoglykemi ar forsvagade eller
uteblir.

Viktig information om nigot hjilpimne i Apidra

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nédst intill
“natriumfritt”.
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Apidra innehéller metakresol

Apidra innehaller metakresol som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Apidra

Dos

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska

om du ir oséker.

Beroende pa din livsstil och resultaten av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare
insulinanviandning kommer din l&kare att avgora hur mycket Apidra du kommer att behova.

Apidra dr ett kortverkande insulin. Din lékare talar om for dig om du ska anvinda det tillsammans med
ett medellangverkande-, langverkande insulin eller basinsulin eller med tabletter fér behandling av
hogt blodsocker.

Om du byter frén ett annat insulin till insulin glulisin, kan din dos behdva justeras av din likare.

Det dr manga faktorer som kan paverka din blodsockerniva. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ritt nir blodsockernivan forédndras och for att forhindra att nivan blir fér hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Administreringss:tt

Apidra injiceras under huden (subkutant). Det kan dven ges intravendst av vardpersonal under
noggrann uppsikt av lakare.

Din ldkare visar dig i vilket omrdde av huden Apidra ska injiceras. Apidra kan injiceras i bukvéggen,
laret eller Gverarmen eller genom kontinuerlig infusion i bukvéggen. Effekten blir ndgot snabbare om
insulinet injiceras 1 bukvéggen. Liksom for alla insuliner maste injektionsstéllet och infusionsstéllet
bytas varje gdng inom det injektionsomrade (buk, lar eller Gverarm) som anvinds.

Tidpunkt for administrering

Apidra ska tas strax (0-15 minuter) fore eller kort efter maltid.

Anvisningar for limplig hantering

Hantering av injektionsflaskorna

Apidra injektionsflaskor ér till for anvéindning med injektionssprutor utformade med
Overensstimmande enhetsskala samt i insulinpumpsystem.

Kontrollera injektionsflaskan innan du anvénder den. Den fér bara anvidndas om 16sningen &r klar,
farglds och inte innehaller nagra synliga fasta partiklar.
Skaka eller blanda inte fore anvéndning.

Ta alltid en ny injektionsflaska om du mérker att blodsockerkontrollen ovéntat héller pa att férsdmras.
Du ska gora detta eftersom insulinet kan ha forlorat en del av sin effekt. Missténker du att du har
problem med Apidra bor du tala med din lékare eller apotekspersonal.

Om du maste blanda tva typer av insulin
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Apidra fér inte blandas med négot annat preparat 4&n NPH-insulin.

Om Apidra blandas med NPH-insulin ska Apidra dras upp i sprutan forst. Injektionen ska tas
omedelbart efter blandning.

Hantering av insulinpump

Innan Apidra anvénds i ett pumpsystem ska du ha fatt utforliga instruktioner om hur pumpsystemet
ska anvéndas. Du bor dven ha fatt information om vad du ska gora om du blir sjuk, far for hogt eller
for lagt blodsocker eller om pumpsystemet slutar fungera.

Anvind pumpsystemet som din ldkare har rekommenderat. Lds och fo]j instruktionerna som medfoljer
din infusionspump. Folj din ldkares instruktioner om infusionshastighet for basinsulinet och hur
insulinbolus vid maltid ska tas. Mit dina blodsockernivéer regelbundet for att forsékra dig om att du
far optimal nytta av insulininfusionen och att insulinpumpen fungerar som den ska.

Infusionssetet och behallaren ska bytas minst var 48:e timme med aseptisk (bakteriefri) teknik. Dessa
instruktioner kan avvika fran instruktionerna som medfoljer din infusionspump. Nér du anvénder
Apidra i pumpsystemet, dr det viktigt att du alltid f6ljer dessa sdrskilda instruktioner. Om de sirskilda
instruktionerna for Apidra inte f6ljs, kan det leda till mycket allvarliga biverkningar.

Apidra fér aldrig blandas med spiddningsmedel eller andra insuliner nér det anvénds i pump.

Vad gor jag om insulinpumpen slutar fungera eller om pumpen anvénds felaktigt?

Problem med pumpen eller infusionssetet, eller om pumpen anvénds felaktigt, kan resultera i att du
inte fér tillrdckligt med insulin. Detta kan snabbt ge dig hogt blodsocker och diabetesketoacidos
(ansamling av syra i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istillet for socker).

Om din blodsockernivé borjar stiga, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska sa snart som
mgjligt. De kommer att beritta for dig vad som behover goras.

Du kan behova anvinda Apidra med sprutor eller pennor. Du ska alltid ha ett alternativt
injektionshjilpmedel (for injektion under huden) for insulin tillgdngligt, om din pump skulle sluta
fungera.

Om du har anviint for stor méingd av Apidra

Om du har injicerat for mycket Apidra, kan blodsockernivan bli for lag (hypoglykemi).
Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi maste du vanligen &ta mer mat och
kontrollera blodsockret. For upplysningar om behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda Apidra

- Om du har glomt en dos Apidra eller om du inte injicerat tillrdckligt med insulin kan
blodsockernivén 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.

Om du slutar att anvinda Apidra

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra
i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Avbryt inte behandlingen med Apidra

utan att radfraga din ldkare, som kommer att berétta for dig vad som behdver goras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
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Insulinforvixlingar

Du méste alltid kontrollera insulinetiketten foére varje injektion, for att undvika att Apidra forvixlas
med andra insuliner.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Apidra orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Allvarliga biverkningar

Hypoglykemi (lagt blodsocker) kan vara vildigt allvarligt. Hypoglykemi ar en biverkan
rapporterad som mycket vanlig (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer). Hypoglykemi (lagt
blodsocker) betyder att det inte finns tillrickligt med socker i blodet. Faller blodsockernivan for
mycket, kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara
livshotande. Om du har symtom pé lagt blodsocker, vidta genast atgérder for att hoja blodsockernivan.
Se rutan i slutet av denna bipacksedel for fler viktiga upplysningar om hypoglykemi och dess
behandling.

Om du upplever foljande symtom ska du genast kontakta likare:

Systemiska allergiska reaktioner ar biverkningar rapporterade som mindre vanliga (kan féorekomma
hos upp till 1 av 100 personer).

Allmén allergisk reaktion mot insulin: Associerade symtom kan innefatta utbredda hudreaktioner
(utslag och klada over hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angioddem),
andndd, blodtrycksfall med snabba hjartslag och svettningar. Dessa kan vara symtom pa svéra fall av
allmiin allergisk reaktion (inklusive anafylaxi) mot insulin och kan vara livshotande.

Hyperglykemi (hogt blodsocker) betyder att det ér for mycket socker i blodet. Frekvensen for
hyperglykemi kan inte berdknas. For hog blodsockerniva innebér att du hade behdvt mer insulin dn du
injicerade.

Hyperglykemi kan orsaka diabetesketoacidos (ansamling av syra i blodet eftersom kroppen
bryter ner fett istillet for socker).

Dessa biverkningar ér allvarliga.

Dessa tillstind kan intréiffa om det uppstiar problem med infusionspumpen eller om
pumpsystemet anvinds felaktigt.

Det innebir att du inte alltid far tillrickligt med insulin for att behandla din diabetes.

Om detta intriffar méste du omedelbart soka hjilp fran sjukvarden.

Ha alltid ett alternativt injektionshjilmedel (fér injektion under huden) for insulin tillgiingligt
(se avsnitt 3 under "Hantering av insulinpump” och ”Vad gor jag om insulinpumpen slutar fungera
eller om pumpen anvénds felaktigt?”.)

For ytterligare information om tecken och symtom pé hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Ovriga biverkningar

e Hudforéndringar pa injektionsstillet:

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
ocksa 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
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att férhindra dessa hudférdandringar.

Biverkningar rapporterade som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner pa injektionsstéllet kan forekomma (t ex rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion,
klada, nésselutslag, svullnad eller inflammation). Dessa reaktioner kan ockséa sprida sig runt
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injektionsstéllet. De flesta mindre allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen ga dver pa nigra dagar
till nagra veckor.

Biverkningar dir frekvensen inte kan beréknas fran tillgdngliga data

e Synpaverkan

En markant forédndring (forbéttring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfélligt forsdmra
din synférméga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan
allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synformagan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Apidra ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och pé injektionsflaskans etikett efter "EXP”".
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Odppnade injektionsflaskor

Forvaras i kylskép (2°C-8°C).

Far ¢j frysas.

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

Oppnade injektionsflaskor

Den injektionsflaska som anvénds for tillfdllet kan forvaras maximalt 4 veckor i ytterkartongen vid
hogst 25°C 1 skydd mot direkt virme och direkt ljus. Efter denna tidsperiod ska injektionsflaskan inte
anvéndas.

Det rekommenderas att pa etiketten anteckna datum for den forsta anviandningen av injektionsflaskan.

Anvind inte detta likemedel om ldsningen inte &r klar och farglos.

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

kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet &r insulin glulisin. Varje milliliter av 16sningen innehéller 100
enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg). Varje injektionsflaska innehéller 10 ml 16sning
for injektion vilket motsvarar 1000 enheter.

- Ovriga innehallsimnen ir metakresol (se avsnitt 2 under ”Apidra innehaller metakresol”),
natriumklorid (se avsnitt 2 under ”Viktig information om négot hjdlpdmne i Apidra”),
trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apidra 100 enheter/ml injektionsvétska i en injektionsflaska &r en klar, farglos, vattenlosning utan

synliga partiklar.
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Varje injektionsflaska innehaller 10 ml 16sning (1000 enheter). Forpackningar om 1, 2, 4 och 5
injektionsflaskor finns tillgéngliga. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

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

Tillverkare:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALado
Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

45

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

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

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



France Romania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska

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

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Kvnpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: 4357 22 741741
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Lietuva
Swixx Biopharma UAB

Tel: +370 5 236 91 40

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ceu/.

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Biir alltid med dig socker (minst 20 gram).
Du bér ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.

HYPERGLYKEMI (hoga blodsockernivéer)
Om ditt blodsocker &r 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 férvaring,

- du motionerar mindre 4n vanligt, ar stressad (kdnslomassig stress, upprordhet) eller om du har
fatt en skada, genomgétt en operation, du har en infektion eller feber,
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- du tar eller har tagit vissa andra likemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Apidra").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och ketonkroppar i urinen.

Magvirk, snabb och djup andhdmtning, somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pé
ett allvarligt tillstdnd (ketoacidos) till foljd av brist pa insulin.

Vad ska du gora om du far hyperglykemi?
Testa blodsockernivian och urinen for ketoner genast néir symtomen beskrivna ovan upptrider.
Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos maste alltid behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (ldga blodsockernivéer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor normalt kdnna igen symtomen pa nar ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa ritt sétt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar 6ver méltider eller senareldgger dem,

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

- du forlorar kolhydrater till foljd av krikning eller diarré,

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

- du trénar mer 4n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

- du haller pé att aterhdimta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du haller pé att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

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

Hypoglykemi upptrider ocksi mer sannolikt om:

- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat,
- blodsockernivaerna dr nira de normala eller instabila,

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

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

Varningssymtom pa hypoglykemi
- Tkroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt: svettning,
klibbig hud, angest, snabb hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm.
Dessa symtom upptrader ofta fore symtomen pé en lag sockernivé i hjarnan.

- Thjdrnan

Exempel pa symtom som tyder pé en lag sockerniva i hjarnan: huvudvirk, intensiv hunger,
illamaende, krikningar, trétthet, somnighet, sémnstdrningar, rastloshet, aggressivitet,
koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstorningar (ibland forlust av
talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och
stickningar runt munnen, yrsel, férlorad sjdlvbehirskning, oférméga att ta hand om sig sjélv, kramper
och medvetslshet.

De forsta symtomen som fér dig att misstinka hypoglykemi (varningssymtomen) kan féréndras, vara

svagare eller helt utebli om:
- du ar dldre,
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- du har haft diabetes lénge,

- du lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati),

- du nyligen har haft hypoglykemi (t ex foregaende dag) eller om den utvecklas langsamt,
- du har néstan normala eller &tminstone avsevirt forbattrade blodsockernivéer,

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

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 kinner 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. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10 - 20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda s6tningsmedel och mat med konstgjorda sotningsmedel (t
ex dietdrycker) har inte nagon effekt pa hypoglykemi.

2. Atsedan nigot som har lingvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
ldkare eller sjukskoterska sidkert talat med dig om tidigare.

3. Om hypoglykemin aterkommer, 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 anhdriga, vinner och nira kollegor om f6ljande:

Kan du inte svilja eller om du dr medvetslds maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion
(lakemedel som okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte &r sékert att du har
hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL:

Apidra kan administreras intravenost, vilket ska utforas av vardpersonal.

Anvisning for intravenos administrering
Apidra ska anvindas med koncentrationen 1 enhet/ml insulin glulisin i ett infusionsaggregat

innehéllande 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlésning for infusion med eller utan 40 mmol/l kaliumklorid
och ska anvindas med infusionspésar av polyolefin/polyamid samextruderad plast med en passande
infusionsslang. Insulin glulisin for intravends anvéndning med koncentrationen 1 enhet/ml &r stabil i
rumstemperatur under 48 timmar.

Efter spadning for intravends anvéndning ska 16sningen innan den administreras inspekteras visuellt
avseende partiklar. Den féar bara anvéndas om 16sningen &r klar och férglds, inte om den dr grumlig

eller vid synliga partiklar.

Apidra ar inkompatibel med 5% glukoslésning och Ringerldsning och far darfor inte anvindas
tillsammans med dessa 10sningar. Anvéndning tillsammans med andra l6sningar har inte studerats.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Apidra 100 enheter/ml injektionsviitska i en cylinderampull
Insulin glulisin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

Bruksanvisningen till insulinpennan tillhandahalls med din insulinpenna. Lis igenom denna

innan du borjar anvinda ditt liikemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Apidra dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Apidra
Hur du anvéinder Apidra

Eventuella biverkningar

Hur Apidra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Apidra ér och vad det anviands for

Apidra ar ett antidiabetesmedel som anvinds for att sinka hogt blodsocker hos patienter med diabetes
mellitus. Apidra kan ges till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder. Diabetes mellitus 4r en
sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillrickligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan.

Apidra tillverkas med bioteknologi. Apidra har en snabbt insdttande effekt inom 10-20 minuter och en
kort verkningstid, ungefar 4 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Apidra
Anvind inte Apidra

- Om du ér allergisk mot insulin glulisin eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

- Om ditt blodsocker ar for 14gt (hypoglykemi), f6]j instruktionerna for hypoglykemi (se rutan i
slutet av bipacksedeln).

Varningar och forsiktighet

Apidra i cylinderampuller ska endast injiceras under huden med en flergangspenna (se dven
avsnitt 3). Tala med lédkare om du behdver injicera ditt insulin med en annan metod.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Apidra.
Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod), matvanor
och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och trédning) enligt samtal med din lékare.

Sérskilda patientgrupper
Forsdmrad lever- eller njurfunktion kan gora att du behdver en ldgre dos, radgor i sa fall med din
lakare.
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Det finns inte tillrdcklig klinisk information avseende anvéndning av Apidra hos barn under 6 ars alder

Hudf6réindringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudfoérdandringar, 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
Apidra). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett omrade med
knutor. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av
andra diabetesldkemedel.

Resor

Rédfraga din ldkare innan du ger dig ut pé resa. Du kan behova ta upp fragor om
- tillgingligheten for ditt insulin i landet du besoker,

- tillgdngen pa insulin, nalar osv.,

- forvaringen av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvéindning under resan,

- eventuella foljder 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 foljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva stor omsorg:

- Om du &r sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockernivén 6ka (hyperglykemi).
- Ater du inte tillrickligt mycket kan blodsockernivén bli for 14gt (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behova lédkarhjélp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

Har du diabetes typ 1(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.

Vissa patienter med ldngvarig diabetes typ 2 mellitus och hjartsjukdom eller tidigare stroke, som
behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjartsvikt. Informera lékaren sa snart som mojligt
om du far tecken pa hjartsvikt sdsom 6kad andfaddhet, snabb viktdkning eller lokal svullnad (6dem).

Andra liikkemedel och Apidra

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sdnkning av blodsockret, hojning av blodsockret eller
bade och, beroende pa omstindigheterna. Det kan i alla fallen bli nddvéndigt att justera din insulindos
for att undvika att blodsockernivéerna blir for ldga eller for hoga. Tank pa detta nar du borjar eller
slutar ta ett annat likemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Innan du tar en medicin radfraga din ldkare om den kan paverka din blodsockerniva och
vad du i sa fall ska gora.

Lékemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra likemedel for behandling av diabetes,

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

- disopyramid (anvinds vid behandling av vissa hjartdkommor),

- fluoxetin (anvinds vid behandling av depression),

- fibrater (anvinds for att sénka hdga halter av blodfetter),

- MAO-hammare (anvinds vid behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvénds som smaértstillande och
febernedsittande medel)

- sulfonamidantibiotika.
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Likemedel som kan fé din blodsockerniva att h6jas (hyperglykemi) innefattar:

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

- danazol (lakemedel som paverkar dgglossning),

- diazoxid (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

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

- isoniazid (anvinds for behandling av tuberkulos),

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

- fentiazinderivat (anvinds vid behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

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

- skoldkortelhormoner (anvénds vid behandling av skoldkortelsjukdomar),

- proteashdmmare (anvénds vid behandling av HIV),

- atypisk psykofarmaka (t ex olanzapin och klozapin).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvénder:
- betablockerare (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- klonidin (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- litiumsalter anvénds vid 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 osiker pa om du tar nigon av dessa mediciner ska du radfraga likare eller apotekspersonal.
Apidra med alkohol

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Informera din lékare 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 hélsas skull r det sarskilt
viktigt att din diabetes hélls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéndningen av Apidra i gravida kvinnor.
Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, radgdr darfor med din ldkare.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsformaga kan forsdmras om:
- du féar hypoglykemi (ldga blodsockernivéer),
- du fér hyperglykemi (férhojda blodsockernivéer).

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dir du kan utsitta dig sjdlv och andra for fara (t ex vid
bilkorning eller anvdndning av maskiner).

Rédfraga din likare angéende bilkdrning om:

- du ofta har episoder med hypoglykemi,
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- om de forsta varningssignalerna som far dig att kéinna igen hypoglykemi ar forsvagade eller
uteblir.

Viktig information om nigot hjilpimne i Apidra

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ir ndst intill
“natriumfritt”.

Apidra innehéller metakresol

Apidra innehaller metakresol som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Apidra

Dos

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska

om du ar osiker.

Beroende pa din livsstil och resultaten av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare
insulinanvandning kommer din lékare att avgora hur mycket Apidra du kommer att behova.

Apidra dr ett kortverkande insulin. Din lékare talar om for dig om du ska anvinda det tillsammans med
ett medellangverkande-, langverkande insulin eller basinsulin eller med tabletter fér behandling av
hogt blodsocker.

Om du byter frén ett annat insulin till insulin glulisin, kan din dos behodva justeras av din ldkare.

Det dr manga faktorer som kan paverka din blodsockerniva. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ritt nir blodsockernivan forédndras och for att forhindra att nivan blir fér hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Administreringss:tt

Apidra injiceras under huden (subkutant).

Din ldkare visar dig i vilket omrdde av huden Apidra ska injiceras. Apidra kan injiceras i bukviggen,
laret eller Gverarmen eller genom kontinuerlig infusion i bukvéggen. Effekten blir ndgot snabbare om
insulinet injiceras i bukvéggen. Liksom for alla insuliner maste injektionsstéllet och infusionsstéllet
bytas varje gdng inom det injektionsomrade (buk, lar eller Gverarm) som anvénds.

Tidpunkt for administrering

Apidra ska tas strax (0-15 minuter) fore eller kort efter maltid.

Anvisningar for l1implig hantering

Hantering av cylinderampullerna

Apidra i cylinderampuller ska endast injiceras under huden med en flergingspenna. Tala med
lakare om du behover injicera ditt insulin med en annan metod.

For att sikerstélla att du far ratt dos, ska Apidra cylinderampuller endast anvindas tillsammans med

foljande pennor:
- JuniorSTAR som levererar doser i steg om 0,5 enhet
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- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar eller AllStar PRO, som levererar doser i steg om 1
enhet.
Alla dessa pennor marknadsfors kanske inte i ditt land.

Pennan ska anvéndas enligt informationen frén tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Tillverkarens bruksanvisning for pennan maste foljas noggrant, for hur cylinderampullen ska laddas,
hur nalen ska séttas fast och for administreringen av insulininjektionen.

Forvara cylinderampullen i rumstemperatur under 1-2 timmar innan den sétts in i pennan.

Kontrollera cylinderampullen fore anvédndningen. Den fér bara anvéindas om losningen é&r klar, farglos
och utan synliga fasta partiklar. Den ska inte skakas eller blandas fore anvandningen.

Sikerhetsatgirder fore injektion

Avlédgsna eventuella luftbubblor fore injektionen (se pennans bruksanvisning). Tomma
cylinderampuller far inte aterfyllas.

For att forhindra smittspridning ska flergdngspennan endast anvéndas till dig sjélv.
Problem med insulinpennan?
Var god se penntillverkarens bruksanvisning.

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

Om du har anviint for stor mingd av Apidra

- Om du har injicerat for mycket Apidra, kan blodsockernivén bli for lag (hypoglykemi).
Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi maste du vanligen dta mer mat och
kontrollera blodsockret. For upplysningar om behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda Apidra

- Om du har glomt en dos Apidra- eller om du inte injicerat tillrickligt med insulin kan
blodsockernivén 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.

Om du slutar att anvinda Apidra

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra
i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Avbryt inte behandlingen med Apidra
utan att rddfraga din lakare, som kommer att berétta for dig vad som behover goras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Insulinférvaxlingar

Du méste alltid kontrollera insulinetiketten fére varje injektion, for att undvika att Apidra forvixlas

med andra insuliner.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Hypoglykemi (ligt blodsocker) kan vara vildigt allvarligt. Hypoglykemi 4r en biverkan
rapporterad som mycket vanlig (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer). Hypoglykemi (lagt
blodsocker) betyder att det inte finns tillrickligt med socker i blodet. Faller blodsockernivan for
mycket, kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara
livshotande. Om du har symtom pé lagt blodsocker, vidta genast atgérder for att hoja blodsockernivan.
Se rutan i slutet av denna bipacksedel for fler viktiga upplysningar om hypoglykemi och dess
behandling.

Om du upplever foljande symtom ska du genast kontakta likare:

Systemiska allergiska reaktioner ar biverkningar rapporterade som mindre vanliga (kan féorekomma
hos upp till 1 av 100 personer).

Allmén allergisk reaktion mot insulin: Associerade symtom kan innefatta utbredda hudreaktioner
(utslag och klada over hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angioddem),
andndd, blodtrycksfall med snabba hjirtslag och svettningar. Dessa kan vara symtom pé svéra fall av
allmiin allergisk reaktion (inklusive anafylaxi) mot insulin och kan vara livshotande.

Hyperglykemi (hogt blodsocker) betyder att det ér for mycket socker i blodet. Frekvensen for
hyperglykemi kan inte berdknas. For hog blodsockerniva innebér att du hade behdvt mer insulin dn du
injicerade. Det kan vara allvarligt om ditt blodsocker blir mycket hogt.

For ytterligare information om tecken och symtom pé hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Ovriga biverkningar

e Hudforindringar pa injektionsstillet:

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 ar inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att férhindra dessa hudférdandringar.

Biverkningar rapporterade som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner pa injektionsstéllet kan forekomma (t ex rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion,
klada, nésselutslag, svullnad eller inflammation). Dessa reaktioner kan ocksa sprida sig runt
injektionsstéllet. De flesta mindre allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen ga 6ver pa nagra dagar
till nagra veckor.

Biverkningar dir frekvensen inte kan berdknas fran tillgdngliga data

e Synpaverkan

En markant forédndring (forbéttring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfélligt forsdmra
din synférméga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan
allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synformagan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sikerhet.

5. Hur Apidra ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och pé cylinderampullens etikett efter "EXP”".
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Odppnade cylinderampuller

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Far ¢j frysas.

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

Cylinderampuller under anvéndning
Cylinderampuller som anvinds (i insulinpennan) kan férvaras maximalt 4 veckor vid hogst 25°C i

skydd mot direkt virme eller direkt ljus och ska inte forvaras i kylskap. Anvind inte cylinderampullerna
efter denna tidsperiod.

Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen inte &r klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet &r insulin glulisin. Varje milliliter av l6sningen innehéller 100
enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg). Varje cylinderampull innehéller 3 ml 16sning for
injektion vilket motsvarar 300 enheter.

- Ovriga innehallsimnen r metakresol (se avsnitt 2 under Apidra innehaller metakresol”),
natriumklorid (se avsnitt 2 under ”Viktig information om négot hjdlpdmne i Apidra”),
trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apidra 100 enheter/ml injektionsvétska i en cylinderampull &r en klar, farglos, vattenlosning utan
synliga partiklar.

Varje cylinderampull innehéller 3 ml 16sning (300 enheter). Forpackningar om 1, 3,4, 5, 6, 8,9 och 10
cylinderampuller finns tillgdngliga. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Tillverkare:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Bbarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt.
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel.: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel.: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 1310

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43 180 185-0
EArada Polska

Sanofi-Aventis Movonpdownn AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Roménia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

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

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

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

800 536389 (altre domande)
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Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: +370 5 236 91 40

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel 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 bér ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.

HYPERGLYKEMI (hoga blodsockernivéer)
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 férvaring,

- du motionerar mindre 4n vanligt, ar stressad (kdnslomassig 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 likemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Apidra").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, 6kat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm, och glukos och ketonkroppar i urinen kan vara tecken pa for hogt blodsocker. Magvérk,
snabb och djup andhdmtning, somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett
allvarligt tillstand (ketoacidos) till f61jd 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 maste alltid behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (ldga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslds. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor normalt kidnna igen symtomen pa nér ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa ratt sétt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar 6ver méltider eller senareldgger dem,

- du inte éter tillrackligt eller dter mat med mindre kolhydrater &n vanligt. (Socker och &mnen som
liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sétningsmedel dr dock INTE kolhydrater),

- du forlorar kolhydrater till foljd av krikning eller diarré,

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

- du tréinar mer 4n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

- du haller pé att aterhdimta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du haller pé att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

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

Hypoglykemi upptrider ocksa mer sannolikt om:

- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat,
- blodsockernivaerna ér nira de normala eller instabila,

- du byter injektionsomréde (t ex fran lar till Gverarm),

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

- Tkroppen
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Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt : svettning,
klibbig hud, angest, snabb hjartrytm, hdgt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm.
Dessa symtom upptriader ofta fore symtomen pé en lag sockerniva i hjarnan.

- Thjdrnan

Exempel pa symtom som tyder pé en lag sockerniva i hjarnan: huvudvirk, intensiv hunger,
illaméende, krakningar, trotthet, somnighet, somnstorningar, rastloshet, aggressivitet,
koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstdrningar (ibland forlust av
talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och
stickningar runt munnen, yrsel, férlorad sjdlvbehirskning, oférméga att ta hand om sig sjélv, kramper
och medvetslshet.

De forsta symtomen som fér dig att misstinka hypoglykemi (varningssymtomen) kan foéréndras, vara
svagare eller helt utebli om:

- du ar aldre,

- du har haft diabetes lénge,

- du lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati),

- du nyligen har haft hypoglykemi (t ex foregaende dag) eller om den utvecklas langsamt,

- du har néstan normala eller &tminstone avsevirt forbéttrade blodsockernivéer,

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

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 siker pa
att du kénner 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.  Injicera inte 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 p& hypoglykemi.

2. Atsedan nagot som har ldngvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
ldkare eller sjukskoterska sidkert talat med dig om tidigare.

3. Om hypoglykemin aterkommer, 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 anhdriga, vénner och nira kollegor om f6ljande:

Kan du inte svilja eller om du dr medvetslds maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion
(lakemedel som Okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte &r sékert att du har
hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.

60




Bipacksedel: Information till anviindaren

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsviitska i en forfylld injektionspenna
Insulin glulisin

Lis noga igenom hela denna bipacksedel, inklusive bruksanvisningen for Apidra SoloStar

(forfylld injektionspenna) innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Apidra dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Apidra
Hur du anvéinder Apidra

Eventuella biverkningar

Hur Apidra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Apidra ér och vad det anviands for

Apidra ar ett antidiabetesmedel som anvinds for att sinka hogt blodsocker hos patienter med diabetes
mellitus. Apidra kan ges till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder. Diabetes mellitus 4r en
sjukdom som innebdr att kroppen inte producerar tillridckligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan.

Insulin glulisin tillverkas med bioteknologi. Insulin glulisin har en snabbt inséttande effekt inom 10-20
minuter och en kort verkningstid, ungefar 4 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Apidra
Anvind inte Apidra

- Om du &r allergisk mot insulin glulisin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

- Om ditt blodsocker ar for 14gt (hypoglykemi), f6]j instruktionerna for hypoglykemi (se rutan i
slutet av bipacksedeln).

Varningar och forsiktighet

Apidra i en forfylld injektionspenna ska endast injiceras under huden (se dven avsnitt 3). Tala
med ldkare om du behover injicera ditt insulin med en annan metod.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Apidra.
Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod), matvanor
och fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och tréning) enligt samtal med din lékare.

Sérskilda patientgrupper
Forsdmrad lever- eller njurfunktion kan gora att du behdver en ldgre dos, radgor i sa fall med din
lakare.
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Det finns inte tillrdcklig klinisk information avseende anvindning av Apidra hos barn under 6 ars
alder.

Hudf6randringar vid injektionsstéllet
For att forhindra hudférdandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.

Det kan hédnda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se Hur du
anvinder Apidra). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rdda dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Resor

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

- tillgdngen pé insulin, nalar osv.,

- forvaringen av insulinet under resan,

- tider for maltider och insulinanvéindning under resan,

- eventuella foljder 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 foljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra omsorg:

- Om du &r sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan blodsockernivén 6ka (hyperglykemi).
- Ater du inte tillrickligt mycket kan blodsockret bli for 1agt (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behova ldkarhjélp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

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

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

Andra likemedel och Apidra

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sankning av blodsockret, hojning av blodsockret eller
bade och, beroende pa omstindigheterna). Det kan i alla fallen bli nédvéandigt att justera din insulindos
for att undvika att blodsockernivéerna blir for ldga eller for hoga. Tank pa detta nar du borjar eller
slutar ta ett annat ldkemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel. Innan du tar en medicin radfraga din ldkare om den kan paverka din blodsockerniva och
vad du i sa fall ska gora.

Lékemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra likemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (anvénds vid behandling av vissa hjartdkommor eller hdgt blodtryck),

- disopyramid (anvinds vid behandling av vissa hjartakommor),

- fluoxetin (anvdnds vid behandling av depression),

- fibrater (anvinds for att sénka hoga halter blodfetter),

- MAO-hammare (anvinds vid behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvénds som smaértstillande och
febernedsittande medel),

- sulfonamidantibiotika.

Likemedel som kan fi din blodsockerniva att hojas (hyperglykemi) innefattar:
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- kortikosteroider (t ex kortison som anvinds vid behandling av inflammationer).

- danazol (lakemedel som paverkar dgglossning),

- diazoxid (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

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

- isoniazid (anvénds for behandling av tuberkulos),

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

- fentiazinderivat (anvinds vid behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

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

- skoldkortelhormoner (anvénds vid behandling av skoldkortelsjukdomar),

- proteashdmmare (anvénds vid behandling av HIV),

- atypisk psykofarmaka (t ex olanzapin och klozapin).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvénder:
- Dbetablockerare (anvinds vid behandling av hogt blodtryck),

- klonidin (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- litiumsalter (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar).

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

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

Ar du osiker pa om du tar nigon av dessa mediciner ska du radfraga likare eller apotekspersonal.
Apidra med alkohol

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

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 hélsas skull ér det sarskilt
viktigt att din diabetes hélls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéndningen av Apidra i gravida kvinnor.
Om du ammar kan din insulindos och diet behova justeras, radgor darfor med din ldkare.

Koérformaga och anvéindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsférmaga kan forsdmras om
- du far hypoglykemi (1aga blodsockernivaer),
- du fér hyperglykemi (férhojda blodsockernivéer).

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dir du kan utsitta dig sjdlv och andra for fara (t ex vid

bilkorning eller anvdndning av maskiner).

Rédfraga din likare angéende bilkdrning om:

- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som far dig att kénna igen hypoglykemi &r forsvagade eller
uteblir.
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Viktig information om nigot hjilpimne i Apidra

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ir ndst intill
“natriumfritt”.

Apidra innehiller metakresol

Apidra innehaller metakresol som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Apidra

Dos

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska

om du ir oséker.

Beroende pa din livsstil och resultaten av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare
insulinanviandning kommer din lékare att avgora hur mycket Apidra du kommer att behdva.

Apidra ir ett kortverkande insulin. Din ldkare talar om for dig om du ska anvinda det tillsammans med
ett medellangverkande-, langverkande insulin eller basinsulin eller med tabletter fér behandling av
hogt blodsocker.

Om du byter frén ett annat insulin till insulin glulisin, kan din dos behdva justeras av din likare.

Det dr manga faktorer som kan paverka din blodsockerniva. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ritt nir blodsockernivan forédndras och for att forhindra att nivan blir fér hog eller for
lag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Administreringss:tt

Apidra injiceras under huden (subkutant).

Din ldkare visar dig i vilket omrdde av huden Apidra ska injiceras. Apidra kan injiceras i bukvéggen,
laret eller Gverarmen eller genom kontinuerlig infusion i bukviggen. Effekten blir ndgot snabbare om
insulinet injiceras 1 bukvéggen. Liksom for alla insuliner maste injektionsstillet och infusionsstéllet
bytas varje gdng inom det injektionsomrade (buk, lar eller 6verarm) som anvénds.

Tidpunkt for administrering

Apidra ska tas strax (0-15 minuter) fore eller kort efter maltid.

Anvisningar for l1implig hantering

Hantering av SoloStar

SoloStar dr en forfylld engdngspenna som innehdller insulin glulisin. Apidra i en forfylld
injektionspenna ska endast injiceras under huden. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt
insulin med en annan metod.

Lis noggrant igenom bruksanvisningen for SoloStar bifogad sist i denna bipacksedel. Du méste
anvianda pennan sasom beskrivs i denna bruksanvisning.
For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, ska varje penna endast anvindas av en patient.

64



Satt alltid fast en ny nal och utfor sékerhetstest innan anvandning. Anvind endast nélar som ar
avsedda for anvandning tillsammans med SoloStar (se bruksanvisngen for SoloStar).

Kontrollera cylinderampullen som &r forseglad i injektionspennan fore anvéindningen. Den far bara
anvidndas om ldsningen é&r klar, farglos och utan synliga fasta partiklar. Skaka eller blanda inte fore

anvéindning.

Anvind alltid en ny penna om du mérker att din blodsockerkontroll ovéntat forsimras. Om du tror att
du har problem med SoloStar, kontakta ldkare.

Om du har anviint for stor mingd av Apidra

- Om du har injicerat for mycket Apidra, kan blodsockernivéan bli for lag (hypoglykemi).
Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi maste du vanligen dta mer mat och
kontrollera blodsockret. For upplysningar om behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda Apidra

- Om du har glomt en dos Apidra eller om du inte injicerat tillrickligt med insulin kan
blodsockernivén 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.

Om du slutar att anvinda Apidra

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av syra
i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Avbryt inte behandlingen med Apidra
utan att raddfraga din lakare, som kommer att berétta for dig vad som behover goras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Insulinférvaxlingar

Du méste alltid kontrollera insulinetiketten fére varje injektion, for att undvika att Apidra forvixlas
med andra insuliner.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Hypoglykemi (lagt blodsocker) kan vara vildigt allvarligt. Hypoglykemi ar en biverkan
rapporterad som mycket vanlig (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer). Hypoglykemi (lagt
blodsocker) betyder att det inte finns tillrickligt med socker i blodet. Faller blodsockernivan for
mycket, kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara
livshotande. Om du har symtom pé lagt blodsocker, vidta genast atgérder for att hoja blodsockernivan.
Se rutan i slutet av denna bipacksedel for fler viktiga upplysningar om hypoglykemi och dess
behandling.

Om du upplever foljande symtom ska du genast kontakta likare:
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Systemiska allergiska reaktioner ir biverkningar rapporterade som mindre vanliga (kan féorekomma
hos upp till 1 av 100 personer).

Allmén allergisk reaktion mot insulin: Associerade symtom kan innefatta utbredda hudreaktioner
(utslag och klada over hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angioddem),
andndd, blodtrycksfall med snabba hjirtslag och svettningar. Dessa kan vara symtom pa svéra fall av
allmiin allergisk reaktion (inklusive anafylaxi) mot insulin och kan vara livshotande.

Hyperglykemi (hogt blodsocker) betyder att det ér for mycket socker i blodet. Frekvensen for
hyperglykemi kan inte berdknas. For hog blodsockerniva innebér att du hade behdvt mer insulin dn du
injicerade. Det kan vara allvarligt om ditt blodsocker blir mycket hogt.

For ytterligare information om tecken och symtom pé hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Ovriga biverkningar

e Hudforéndringar pa injektionsstillet:

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 ar inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudféréndringar.

Biverkningar rapporterade som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner pa injektionsstéllet kan forekomma (t ex rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion,
klada, nésselutslag, svullnad eller inflammation). Dessa reaktioner kan ockséa sprida sig runt
injektionsstéllet. De flesta mindre allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen ga dver pa nigra dagar
till nagra veckor.

Biverkningar dir frekvensen inte kan berdknas fran tillgdngliga data

e Synpaverkan

En markant forédndring (forbéttring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfélligt forsdmra
din synférméga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan
allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synformagan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.

5. Hur Apidra ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och insulinpennans etikett efter "EXP”".
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oanvinda injektionspennor

Forvaras i kylskép (2°C-8°C).

Far ¢j frysas.

Forvara inte den forfyllda injektionspennan bredvid frysfack eller en kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Injektionspennor under anvandning
Injektionspennor under anvéndning eller som has i reserv kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst
25°C i skydd mot direkt virme och direkt ljus och ska inte forvaras i kylskap.
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Anvind inte pennorna efter denna tidsperiod.
Anvind inte detta likemedel om ldsningen inte &r klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet &r insulin glulisin. Varje milliliter av 16sningen innehéller 100
enheter insulin glulisin (motsvarande 3,49 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir metakresol (se avsnitt 2 under ”Apidra innehaller metakresol”),
natriumklorid (se avsnitt 2 under ”Viktig information om négot hjdlpdmne i Apidra”),
trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvétska i en forfylld injektionspenna dr en klar, farglos
vattenldsning utan synliga partiklar.

Varje injektionspenna innehéller 3 ml 16sning vilket motsvarar 300 enheter. Forpackningar om 1, 3, 4,
5,6, 8,9 och 10 forfyllda injektionspennor finns tillgdngliga. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkidnnande for forsiljning:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Tillverkare:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland.

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
buarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt.
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel.: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 20 245 4000
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Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel.: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00

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

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43 180 185-0
EArada Polska

Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Roménia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

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

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Konpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: 4357 22 741741
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Lietuva
Swixx Biopharma UAB

Tel: +370 5 236 91 40

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel 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 bér ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.

HYPERGLYKEMI (hoga blodsockernivéer)

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 tillrackligt eller om insulinet har blivit mindre
effektivt t ex pa grund av felaktig férvaring,

- du motionerar mindre an vanligt, ar stressad (kdnslomaissig 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 likemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Apidra").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, 6kat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och ketonkroppar i urinen. Magvérk, 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 far hyperglykemi?
Testa blodsockernivian och urinen for ketoner genast néir symtomen beskrivna ovan upptrider.
Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos maste alltid behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (ldga blodsockernivéer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslds. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor normalt kdnna igen symtomen pa nar ditt
blodsocker sjunker for mycket sé att du kan reagera pa ratt sétt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket insulin,

- du hoppar dver méltider eller senareldgger dem,

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

- du forlorar kolhydrater till foljd av krdkning eller diarré,

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

- du trénar mer 4n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

- du haller pé att aterhdimta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du haller pé att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

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

Hypoglykemi upptrider ocksi mer sannolikt om:

- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat,
- blodsockernivaerna dr nira de normala eller instabila,

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

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

Varningssymtom pa hypoglykemi
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- Tkroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt: svettning,
klibbig hud, angest, snabb hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm.
Dessa symtom upptriader ofta fore symtomen pé en lag sockerniva i hjarnan.

- T'hjarnan

Exempel pa symtom som tyder pé en lag sockerniva i hjarnan: huvudvirk, intensiv hunger,
illamaende, krikningar, trétthet, somnighet, sdmnstdrningar, rastloshet, aggressivitet,
koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstorningar (ibland forlust av
talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och
stickningar runt munnen, yrsel, férlorad sjdlvbehirskning, oférméga att ta hand om sig sjélv, kramper
och medvetsloshet.

De forsta symtomen som fér dig att misstinka hypoglykemi (varningssymtomen) kan foéréndras, vara
svagare eller helt utebli om du:

- du ar dldre,

- du har haft diabetes lénge,

- du lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati),

- du nyligen har haft hypoglykemi (t ex foregaende dag) eller om den utvecklas langsamt,

- du har nédstan normala eller &tminstone avsevart forbattrade blodsockernivéer,

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

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 siker pé
att du kénner 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. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10 - 20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda sdtningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel (t
ex dietdrycker) har inte nagon effekt pa hypoglykemi.

2. Atsedan nigot som har lingvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller pasta). Detta har din
lakare eller sjukskoterska sékert talat med dig om tidigare.

3. Om hypoglykemin aterkommer, 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 anhdriga, vénner och néra kollegor om foljande: Kan du inte svilja eller om du ar
medvetslos maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion (likemedel som 6kar blodsockret). Dessa
injektioner dr befogade dven om det inte dr sdkert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Apidra SoloStar injektionsviitska i en forfylld injektionspenna. BRUKSANVISNING

SoloStar &r en forfylld penna for injicering av insulin. Din ldkare har bestdmt att SoloStar dr lamplig
for dig baserat pé din forméaga att hantera SoloStar. Tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om rétt injektionsteknik innan du anvénder SoloStar.

Las igenom bruksanvisningen noggrant innan du anviander SoloStar. Om du inte kan anvidnda SoloStar
eller sjdlv kan folja alla instruktioner, ska du endast anvénda SoloStar om du har hjilp av nagon som
kan f6lja instruktionerna fullstdndigt. Hall pennan sdsom visas i denna bruksanvisning. For att
sakerstélla att du ldser av dosen korrekt ska pennan héllas horisontalt med nalen at vénster och
dosviljaren &t hoger, som visas pa bilderna nedan.

Du kan stélla in doser fran 1 till 80 enheter med 1 enhet i taget. Varje penna innehéller insulin avsett
for flera doser.

Spara denna bruksanvisning for framtida anvandning.

Om du har néagra fragor om SoloStar eller om diabetes, fraga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska eller ring ditt lokala sanofi-aventis kontor vars nummer stér langst fram pa denna
bipacksedel.

Shyddsiack N& (gf inkiuderad) Pennkropp
| - Skyddsforseging |_ . Insuiinbehaliare Doseringsfonster
Yiire Inre ‘ ‘
nakskysd, pd | N8
shydd

Schematisk beskrivning av pennan |

Viktig information vid anviindning av SoloStar:

e  Sitt alltid fast en ny nal fore varje anviandning. Anvénd endast nélar som dr avsedda for
anvindning tillsammans med SoloStar.

Stall inte in dosen och/eller tryck inte pa injektionsknappen utan att nélen ar fastsatt.

Gor alltid sikerhetstestet innan varje injektion (se steg 3).

Denna penna ska bara anvéndas av dig. Ge den inte till nigon annan.

Om injektionen ges av en annan person ska sirskild forsiktighet beaktas av denna person for att
undvika oavsiktlig nélskada och dverforing av smitta.

Anvind aldrig SoloStar om den &r skadad eller om du 4r oséker om den fungerar som den ska.
e Haalltid en extra SoloStar om din SoloStar férsvinner eller skadas.

Steg 1. Kontrollera insulinet

A. Kontrollera pennan for att sékerstilla att den innehaller korrekt insulin. Apidra SoloStar &r bla.
Den har en morkblé injektionsknapp med en upphojd ring pa toppen.

B. Ta bort skyddslocket.

C. Kontrollera utseendet pé insulinet. Apidra &r ett klart insulin. Anvénd inte SoloStar om insulinet
ar grumligt, fargat eller om det innehéller partiklar.

Steg 2. Sitt fast nialen
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Anvind alltid en ny steril nal for varje injektion. Detta forebygger fororening och eventuell igentidppning
av nalen.

A. Ta bort nalskyddet fran en ny nal.

B.  HAll nélen i rak linje med pennan och sétt fast nilen rakt pa pennan (skruva eller tryck beroende
pa naltyp).

e Om nilen inte hélls rakt nir du sétter fast den, kan gummiskyddet skadas och orsaka lickage
eller s& kan nalen skadas.

Steg 3. Gor ett sikerhetstest

Gor alltid ett sdkerhetstest fore varje injektion. Detta sékerstéller att du fir rétt dos genom att:
o man sékerstéller att penna och nal fungerar pa ritt sétt
o luftbubblor tas bort

A. Vilj dosen 2 enheter genom att vrida pa dosvéljaren.

B. Tabort det yttre nélskyddet och spara det for att ta bort den anvinda nélen efter injektionen. Ta
bort det inre ndlskyddet och kasta det.

=

Spara Kasta

C. Hall pennan med nalen pekande uppét.
D. Knacka pé insulinbehallaren sa att eventuella luftbubblor stiger upp mot nalen.

E. Tryck in injektionsknappen helt. Kontrollera att insulin syns pa nalspetsen.
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Du kan behdva gora sékerhetstestet flera génger innan insulin syns pa néalspetsen.

. Om inget insulin kommer ut ur nalen, kolla efter luftbubblor och upprepa sikerhetstestet tva
ganger till for att ta bort dem.

. Om fortfarande inget insulin kommer ut ur nélen kan nilen vara igentdppt. Byt nalen och foérsok
igen.

o Om inget insulin kommer ut ur nalen efter att du bytt nél kan din SoloStar vara skadad. Anvénd

inte denna SoloStar.
Steg 4. Still in dosen

Dosen kan stillas in med 1 enhet i taget, fran 1 enhet till den maximala dosen om 80 enheter. Om du
behdver en dos pa mer dn 80 enheter ska den ges som tvé eller flera injektioner.

A. Kontrollera att doseringsfonstret visar “0” efter sdkerhetstestet.

B. Still in 6nskad dos (i exemplet nedan dr 6nskad dos 30 enheter). Om du vrider forbi din dos kan
du vrida tillbaka.

. Tryck inte pa injektionsknappen medan du vrider, insulin kan d4 komma ut ur nalen.

. Du kan inte vrida dosvéljaren forbi det antal enheter som finns kvar i pennan. Tvinga inte
doseringsviljaren att vridas. I detta fall injicerar du antingen det som finns kvar i pennan och
kompletterar din dos med en ny SoloStar eller anvand en ny SoloStar for hela din dos.

Steg 5. Injicera dosen

A. Anvind den injektionsmetod som ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska rekommenderat.

B. Stick in nalen i huden.
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C. Tadosen genom att trycka in injektionsknappen helt. Antal doser i doseringsfonstret gér tillbaks
till “0” nér du injicerar.

D. Hall injektionsknappen intryckt hela vigen in. Rédkna sedan sakta till 10 innan nélen dras ut fran
huden. Detta sékerstiller att hela insulindosen ges.

Kolvstangen ror sig for varje dos. Kolven nér botten av cylinderampullen nér den totala méngden 300
enheter insulin har anvénts.

Steg 6. Avlégsna och kassera nalen
Ta alltid bort nélen efter varje injektion och forvara SoloStar utan en fastsatt nal.
Detta forebygger:

o fororening och/eller infektion
. inforande av luft i insulinbehallaren och lickage av insulin, vilket kan orsaka fel dosering.

A. Sitt tillbaka det yttre ndlskyddet pa nalen och anvénd det till att skruva av nalen fran pennan. For
att minska risken for oavsiktlig nalskada, sitt aldrig tillbaks det inre nélskyddet.

e Om injektionen ges av en annan person eller om du ger ndgon annan en injektion, ska sarskild
forsiktighet iakttas av denna person nir nélen tas bort och kasseras. Folj rekommenderade
sakerhetsatgérder for avldgsnande och kassering av nalar (for radgivning kontakta l4kare,
apotekspersonal eller sjukskdterska) for att minska risken for olyckhidndelser med stickskador och
Overforing av smittsamma sjukdomar.

B. Kasta nalen pa ett sdkert sétt som ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska rekommenderat.

C. Satt alltid tillbaka skyddslocket pa pennan och forvara sedan pennan tills nésta injektion.

Forvaringsanvisningar

Se andra sidan (sidan om insulin) av denna bipacksedel for forvaringsanvisningar for SoloStar.

Om SoloStar forvaras kallt, ta ut den 1 till 2 timmar innan du injicerar for att den ska vérmas upp till
rumstemperatur. Kallt insulin 4r mer sméartsamt att injicera.
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Kassera den anvinda SoloStar i enlighet med riktlinjer frén lokala myndigheter.
Skotsel

Skydda SoloStar mot damm och smuts.

Du kan rengdra utsidan av SoloStar genom att torka den med en fuktig trasa.
Blotlagg, tvatta eller smorj inte pennan dé detta kan skada den.

SoloStar &r designad att fungera exakt och sikert. Den bor hanteras med forsiktighet. Undvik
situationer dér SoloStar kan skadas. Om du &r orolig att din SoloStar kan vara skadad anvénd en ny.

75



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNGOCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AVTILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCHANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIVANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

