BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, l6sning i injektionsflaska

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i cylinderampull

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, Idsning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 100 enheter insulin aspart* (vilket motsvarar 3,5 mg).

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

1 injektionsflaska innehaller 10 ml, vilket motsvarar 1 000 enheter insulin aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

1 cylinderampull innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter insulin aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna

1 forfylld injektionspenna innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter insulin aspart.
1 forfylld injektionspenna ger 1-80 enheter i steg om 1 enhet.

* framstallt i Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Klar, farglos, vattenlsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Insulin aspart Sanofi ar indicerat for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn
fran 1 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Styrkan hos insulinanaloger, inklusive insulin aspart, anges i enheter, medan styrkan hos humant
insulin anges i internationella enheter.

Doseringen av Insulin aspart Sanofi ar individuell och faststélls med hansyn till patientens behov. Det
bor normalt anvandas i kombination med medellang- eller langverkande insulin.



Dessutom kan Insulin aspart Sanofi injektionsflaska anvéndas for kontinuerlig subkutan
insulininfusion (CSII) i pumpsystem.

Insulin aspart Sanofi injektionsflaska kan &ven anvéndas om det dr nodvéndigt for lakare eller annan
sjukvardspersonal att administrera insulin aspart intravenost.

Blodglukoskontroll och justering av insulindosen rekommenderas for att uppna optimal glykemisk
kontroll.

Det individuella insulinbehovet hos vuxna och barn ligger vanligen mellan 0,5-1,0 enheter/kg/dag.
Vid behandling med basal bolus-regim kan 50-70% av detta behov tillgodoses med Insulin aspart
Sanofi och aterstoden tillféras genom medellang- eller langverkande insulin.

Justering av dosen kan bli aktuellt vid 6kad fysisk anstrangning, forandrad diet eller i samband med
annan sjukdom.

Overgang fran andra insulinpreparat

Vid 6vergang fran andra insulinpreparat kan justering av dosen Insulin aspart Sanofi och basinsulinet
erfordras. Insulin aspart sanofi har ett snabbare anslag och kortare verkningstid an 16sligt humant
insulin. Vid subkutan injektion i bukvaggen satter effekten in inom 10-20 minuter. Effekten &r
kraftigast 1-3 timmar efter injektionen. Verkningstiden &r 3-5 timmar.

Noggrann kontroll av glukosvarden rekommenderas under 6vergangen och de forsta veckorna darefter
(se avsnitt 4.4).

Sarskilda patientgrupper

Aldre (> 65 ar)

Insulin aspart Sanofi kan anvéndas av éldre patienter.

For aldre patienter géller att glukoskontrollen bor intensifieras och dosen insulin aspart justeras
individuellt.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion kan minska patientens behov av insulin.
For patienter med nedsatt njurfunktion galler att glukoskontrollen bor intensifieras och dosen insulin
aspart justeras individuellt.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion kan minska patientens behov av insulin.
For patienter med nedsatt leverfunktion géller att glukoskontrollen bor intensifieras och dosen insulin
aspart justeras individuellt.

Pediatrisk population

Insulin aspart Sanofi kan anvandas till barn och ungdomar fran 1 ars alder i stallet for 16sligt humant
insulin om en snabbt inséttande verkan &r en fordel, exempelvis for att underlatta injicering i ratt tid i
forhallande till maltider (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Sékerhet och effekt av Insulin aspart Sanofi hos barn yngre an 1 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Insulin aspart &r en snabbverkande insulinanalog.



Insulin aspart Sanofi administreras subkutant genom injektion i 6verarmar, lar, skinkor eller mage.
Injektionsstéllet ska alltid véxlas inom samma omrade for att minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8). Subkutan injektion i bukvaggen ger en snabbare absorption &n
andra injektionsstallen. Jamfort med 16sligt humant insulin bibehalls den snabbt inséttande effekten
hos Insulin aspart Sanofi oavsett injektionsstélle. Verkningstiden varierar med dos, injektionsstélle,
blodflode, temperatur och fysisk aktivitetsniva.

Pa grund av den snabbt insattande effekten bor insulin aspart normalt ges omedelbart fore maltid. Nar
sa behovs kan insulin aspart ges strax efter maltid.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 10sning i injektionsflaska

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)
Insulin aspart Sanofi kan anvandas i pumpsystem lampliga for kontinuerlig subkutan insulininfusion
och ska da administreras i bukvaggen. Injektionsstallet bor skiftas inom samma omrade.

Insulin aspart Sanofi far aldrig blandas med nagot annat insulinpreparat, nar det ges med insulinpump.

Patienter som anvander insulinpump maste fa utforliga instruktioner i anvandning av pumpsystemet
och anvanda ratt reservoar och slang (se avsnitt 6.6). Infusionssetet (slang och injektionsnal) ska bytas
enligt de instruktioner som finns i produktinformationen for infusionssetet.

Patienter som administrerar Insulin aspart Sanofi med insulinpump maste ha tillgang till en alternativ
metod for administrering av insulin i handelse av fel pa pumpsystemet.

Intravends anvandning

Vid behov kan Insulin aspart Sanofi ocksa administreras intravenost, vilket ska utforas av lakare eller
annan sjukvardspersonal. For intravends anvandning ar foljande infusionsvatskor innehallande

0,05- 1,0 enheter/ml insulin aspart efter tillsats av Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml hallbara vid
rumstemperatur i 24 timmar: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller, 50 mg/ml (5 %) glukos, 40
mEq) kaliumklorid, 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridlésning eller 100 mg/ml (10 %) glukoslésning
forpackade i infusionsbehallare av polypropen.

Aven om insulinet ar hallbart under angiven tid kommer en viss mangd initialt att adsorberas till
infusionsbehallaren. Blodglukosnivan maste foljas under infusionen.

Blanda tva typer av insulin
Insulin aspart Sanofi far aldrig blandas med nagot annat insulinpreparat, inklusive NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) insulin, da respektive kompatibilitetsstudier ej har genomforts.

Administrering med injektionsspruta
Insulin aspart Sanofi injektionsflaskor ska anvéandas tillsammans med injektionssprutor for injicering
av insulin med motsvarande enhetsskala. Se avsnitt 6.6.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Insulin aspart Sanofi i cylinderampull &r endast lamplig for subkutan injektion med en flergangs-
injektionspenna. Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar
nodvandig ska en injektionsflaska anvandas. Andra lakemedel innehallandes insulin aspart dér detta
mojliggors ska da anvéndas.

Insulin aspart Sanofi i cylinderampuller ska endast anvandas tillsammans med féljande pennor (se
avsnitt 6.6):

- JuniorSTAR som levererar 1-30 enheter insulin aspart i steg om 0,5 dosenhet.
- Tactipen som levererar 1-60 enheter insulin aspart i steg om 1 dosenhet.
- AllStar och AllStar PRO som bada levererar 1-80 enheter insulin aspart i steg om 1 dosenhet.



Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ar endast I[amplig for subkutan
injektion. Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump &r nédvéndig ska
en injektionsflaska anvandas. Andra lakemedel innehallandes insulin aspart dar detta mojliggors ska
da anvandas. Insulin aspart Sanofi i forfylld injektionspenna ger 1-80 enheter i steg om 1 enhet.

Patienter ska syna antalet inmatade enheter pa injektionspennans dosraknare. Darmed &r det ett krav
for sjalvbehandling att patienten kan avlasa injektionspennans dosréknare. Patienter som ar blinda
eller har dalig syn maste darfor instrueras att alltid ta hjalp av en annan person som ser bra och som
fatt lara sig anvanda injektionspennan.

For detaljerade anvandarinstruktioner, se bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

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

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véaxla 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 stallen dar dessa reaktioner forekommer. En
plotslig andring av injektionsstalle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter andring av injektionsstalle. Justering av
dosen diabeteslakemedel kan ocksa behovas.

Hyperglykemi

Otillracklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till hyperglykemi
och diabetisk ketoacidos. De forsta symtomen pa hyperglykemi utvecklas vanligtvis gradvis under
nagra timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, krakningar, dasighet,
rodnad och torr hud, muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrakt. Vid typ 1-diabetes leder
obehandlad hyperglykemi sa smaningom till diabetisk ketoacidos, som ar potentiellt letal.

Hypoglykemi
En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.

Sarskilt hos barn ar det viktigt att reglera insulindoser (framforallt vid basal-bolus-regim) med hansyn
till intag av mat, fysisk aktivitet och nuvarande blodsockerniva for att minska risken for hypoglykemi.

Hypoglykemi kan upptrada om insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Vid
hypoglykemi eller misstankt hypoglykemi ska insulin aspart inte injiceras. Efter att patientens
blodglukos stabiliserats bor dosjustering 6vervagas (se avsnitt 4.8 och 4.9).

Patienter med vasentligt forbattrad blodglukoskontroll, t ex genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom pa hypoglykemi férandras och bor fa rad med hansyn
till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang tid.

En foljd av farmakodynamiken hos snabbverkande insulinanaloger ar att om hypoglykemi upptrader,
kan den komma tidigare efter injektionstillfallet &n vad som &r fallet med I6sligt humant insulin.



Eftersom insulin aspart bor administreras i omedelbar anslutning till maltid, ska det snabba anslaget
beaktas hos patienter med samtidig sjukdom eller behandling, dar en fordrdjd absorption av foda kan
forvantas.

Samtidig sjukdom, sérskilt infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av
insulin. Samtidig njur- eller leversjukdom eller sjukdom med paverkan pa binjurar, hypofys eller
skoldkorteln kan kréva forandring av insulindosen.

Vid byte mellan olika typer av insulinpreparat kan de tidiga varningssymtomen pa hypoglykemi vara
mindre uttalade eller annorlunda &n de symtom som patienten fatt med tidigare anvant insulin.

Overgang fran andra insulinpreparat

En dvergang till en annan typ eller ett annat marke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Overvakning av patienten. Dosjusteringar kan kravas vid férandringar av styrka, marke (tillverkare),
typ, ursprung (animalt, humant insulin eller human insulinanalog) och/eller tillverkningsmetod
(rekombinant- DNA teknik eller animalt ursprung). For patienter som gar 6ver till Insulin aspart
Sanofi fran en annan typ av insulin kan antalet injektioner per dag behdva 6kas eller dosen behdva
justeras jamfort med deras tidigare insulinpreparat. Om dosjustering erfordras, kan detta visa sig vid
forsta dosen eller under de forsta veckorna eller manaderna.

Reaktioner pd injektionsstéllet

I likhet med annan insulinbehandling kan reaktioner pa injektionsstallet upptrada och ge smarta,
rodnad, urticaria, inflammation, blamarken, svullnad och klada. Genom att hela tiden valja nytt
injektionsstélle inom injektionsomradet minskar risken for uppkomst av dessa reaktioner.
Reaktionerna forsvinner normalt inom nagra fa dagar eller veckor. I sallsynta fall kan reaktionerna
leda till att behandlingen med insulin aspart maste upphora.

Kombination av insulin aspart med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvants i kombination med insulin, sarskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt. Detta ska beaktas om man 6vervager
kombinationsbehandling med pioglitazon och insulin aspart. Om kombinationen anvéands ska patienten
observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Behandlingen
med pioglitazon ska avbrytas om férsamring av hjartsymtomen intraffar.

Undvika oavsiktlig forvaxling/felmedicinering

Patienter maste instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
oavsiktlig forvéxling mellan Insulin aspart Sanofi och andra insulinlakemedel.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan orsaka att insulinantikroppar bildas. | sallsynta fall kan nérvaron av
sadana insulinantikroppar gora att en justering av insulindosen ar nodvandig, for att korrigera en
tendens till hyper- eller hypoglykemi.

Resa

Fore resa mellan olika tidszoner ska patienten radfraga lakare eftersom detta kan innebéra att patienten
maste ta insulin och maltider vid andra tidpunkter.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Foljande substanser kan minska patientens insulinbehov:
Perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, beta-receptorblockerande medel, ACE-h&mmare, salicylater,
anabola steroider och sulfonamider.

Féljande substanser kan dka patientens insulinbehov:
Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, sympatomimetika,
tillvdxthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symtomen pa hypoglykemi.
Oktreotid/lanreotid kan antingen 6ka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Insulin aspart Sanofi (insulin aspart) kan anvandas under graviditet. Data fran tva randomiserade
kontrollerade kliniska prévningar (322 respektive 27 exponerade graviditeter) visar inga negativa
effekter av insulin aspart pa graviditet eller pa halsan hos fostret/nyfodda barnet jamfort med humant
insulin (se avsnitt 5.1).

Intensifierad blodglukoskontroll och 6vervakning av gravida kvinnor med diabetes (typ 1-diabetes, typ
2-diabetes eller graviditetsdiabetes) rekommenderas under hela graviditeten och nér graviditet
planeras. Insulinbehovet minskar i regel under den forsta trimestern och 6kar dérefter under den andra
och tredje trimestern. Efter forlossningen atergar insulinbehovet i normalfallet snabbt till nivan fore
graviditeten.

Amning

Det finns inga begransningar for behandling med Insulin aspart Sanofi under amning. Moderns
insulinbehandling medfor ingen risk for barnet. Dosen Insulin aspart Sanofi Rapid kan dock behdva
justeras.

Fertilitet

Reproduktionsstudier har inte visat pa nagon skillnad gallande fertilitet mellan insulin aspart och
humant insulin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsamras till f6ljd av hypoglykemi. Detta kan
innebdra en risk i situationer dar denna formaga ar sarskilt viktig (t ex nar man kor bil eller hanterar
maskiner).

Patienter ska radas att forsoka undvika hypoglykemi under bilkorning. Detta géller sarskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. | dessa fall bor man dvervéaga lampligheten av bilkérning.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De biverkningar som observerats hos patienter som anvander insulin aspart beror huvudsakligen pa
insulins farmakologiska effekt.

Den vanligaste rapporterade biverkningen under behandling &r hypoglykemi. Frekvensen hypoglykemi
varierar med patientpopulation, doseringsregim och niva av glykemisk kontroll, (se avsnitt 4.8,

Beskrivning av utvalda biverkningar).

| borjan av insulinbehandlingen kan refraktionsanomalier, ddem och reaktioner pa injektionsstallet
uppsta (smarta, rodnad, urticaria, inflammation, blaméarken, svullnad och klada vid injektionsstallet).
Dessa symtom é&r i regel dvergaende. Snabb forbattring i blodglukoskontrollen kan medfora akut
smartsam neuropati, som vanligtvis &r reversibel. En intensifierad insulinbehandling med en plétslig
forbéattring av den glykemiska kontrollen kan vara férenad med en tillfallig forsamring av diabetisk
retinopati, medan forbattrad glykemisk kontroll under lang tid minskar risken for vidareutveckling av

diabetisk retinopati.

Biverkningslista i tabellform

Biverkningar uppstallda nedan ar baserade pa data fran kliniska prévningar och klassificerade efter
frekvens och organsystem enligt MedDRA.. Frekvenskategorier definieras enligt féljande konvention:
Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgangliga data).

MedDRA Mycket Mindre vanliga Séllsynta | Mycket Ingen
organsystem vanliga sdllsynta kand
frekvens
Immunsystemet Urticaria och Anafylaktiska
hudutslag reaktioner*
Metabolism och Hypoglykemi*
nutrition
Centrala och perifera Perifer
nervsystemet neuropati
(smértsam
neuropati)
Ogon Refraktionsrubbningar,
diabetes-retinopati
Hud och subkutan Lipodystrofi* Kutan
vavnad amyloidos*

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Reaktioner pa
injektionsstéllet,
6dem

* se avsnitt 4.8, Beskrivning av utvalda biverkningar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaktiska reaktioner
Upptradande av allménna dverkanslighetsreaktioner (inkluderande generaliserade hudutslag, klada,

svettning, gastrointestinala besvar, angioneurotiskt 6dem, andningssvarigheter, palpitation och sankt
blodtryck) &r mycket séllsynt men kan vara potentiellt livshotande.




Hypoglykemi

Den vanligast rapporterade biverkningen ar hypoglykemi. Detta tillstand kan uppstad om insulindosen
ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och/eller
konvulsioner och kan orsaka tillfallig eller permanent nedséttning av hjarnfunktionen eller till och med
dadsfall. Symtomen pa hypoglykemi upptrader vanligtvis plétsligt. De kan omfatta kallsvettning, sval
blek hy, matthet, nervositet eller tremor, oro, ovanlig trotthet eller svaghet, forvirring,
koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad hunger, synforandringar, huvudvark, illaméaende och
hjartklappning.

| kliniska provningar varierar frekvensen hypoglykemi med patientpopulation, doseringsregim och
niva av glykemisk kontroll. I kliniska prévningar skiljde sig inte den 6vergripande frekvensen av
hypoglykemi mellan patienter behandlade med insulin aspart jamfért med humant insulin.

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan amyloidos kan upptrada pa injektionsstéllet
och fordrdja den lokala insulinabsorptionen. Kontinuerlig véaxling av injektionsstalle inom det angivna
injektionsomradet kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Uppfoljning efter marknadsforing samt kliniska provningar tyder inte pa att biverkningar i den
pediatriska populationen skiljer sig med avseende pa frekvens, typ och svarighetsgrad vid jamforelse
med den bredare erfarenhet som finns fran den allméanna populationen.

Ovriga sérskilda patientgrupper

Uppféljning efter marknadsforing samt kliniska provningar med insulin aspart tyder inte pa att
biverkningar hos aldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig med
avseende pa frekvens, typ och svarighetsgrad vid jamforelse med den bredare erfarenhet som finns
fran den allménna populationen.

Rapportering av missténkta biverkningar

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

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik éverdos definierad. Hypoglykemi kan utvecklas gradvis om for hdg
dos administreras i forhallande till patientens behov:

o Lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller med
produkter innehallande socker. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes alltid béar
med sig sockerhaltiga produkter.

o Allvarlig hypoglykemi ddr patienten forlorat medvetandet kan behandlas med glukagon
(0,5-1 mg), som ges intramuskulart eller subkutant av en person, som lart sig tekniken, eller
med glukos som ges intravendst av lakare eller annan sjukvardspersonal. Glukos maste ges
intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10-15 minuter. Nar patienten aterfar
medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra aterfall.


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel. Insuliner och analoger fér injektion, snabbverkande,
ATC kod: A10ABO05.

Insulin aspart Sanofi tillhor gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta lakemedel finns
pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Den blodglukossankande effekten av insulin aspart beror pa att glukosupptaget underlattas da insulin
binds till receptorer pa muskel- och fettceller samt pa att glukosfrisattning fran levern samtidigt
h&mmas.

Insulin aspart har ett snabbare anslag jamfort med 16sligt humant insulin och ger en lagre
glukoskoncentration, uppmaétt inom de forsta fyra timmarna efter en maltid. Insulin aspart Sanofi har
en kortare verkningstid jamfort med I6sligt humant insulin efter subkutan injektion.
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Fig. I. Blodglukoskoncentrationer efter en singeldos insulin aspart injicerad omedelbart fére en maltid
(den heldragna kurvan) eller 16sligt humant insulin administrerat 30 minuter fore en maltid (den
prickade kurvan) hos patienter med typ 1-diabetes mellitus.

Nér insulin aspart injiceras subkutant borjar medlet verka inom 10-20 minuter efter injektionen.
Effekten &r kraftigast 1-3 timmar efter injektionen. Verkningstiden &r 3-5 timmar.

Klinisk effekt

Kliniska provningar pa patienter med typ 1-diabetes har visat pa en lagre postprandial blodglukosniva
med insulin aspart jamfort med I16sligt humant insulin (Fig. 1). | tva 6ppna langtidsstudier pa 1070
respektive 884 patienter med typ 1-diabetes minskade Insulin aspart Sanofi glykerat hemoglobin med
0,12 procentenheter [95% konfidensintervall 0,03; 0,22] och med 0,15 procentenheter [95%
konfidensintervall 0,05; 0,26] jamfort med humant insulin; en skillnad med begrénsad klinisk
betydelse.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1-diabetes har visat en séankt risk for nattlig hypoglykemi
med insulin aspart jamfort med I6sligt humant insulin. Risken for hypoglykemi under dagtid hojdes ej
signifikant.

Insulin aspart ar ekvipotent med 16sligt humant insulin baserat pa molvikt.
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Sarskilda patientgrupper

Aldre (> 65 dr)

I en randomiserad, dubbelblind cross-over farmakokinetisk/farmakodynamisk studie jamférdes insulin
aspart med losligt humant insulin pa éldre patienter med typ 2-diabetes (19 patienter, 65-83 ar;
medelalder 70 ar). Den relativa skillnaden i farmakodynamiska egenskaper (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min)
mellan insulin aspart och I6sligt humant insulin hos &ldre var samma som visats for friska
forsdkspersoner och fér unga personer med diabetes.

Pediatrisk population

En Kklinisk provning, i vilken 16sligt humant insulin injicerat preprandialt jamférdes med insulin aspart
injicerat postprandialt, utférdes pa sma barn (20 patienter; fran 2 till under 6 ar varav 4 var yngre an

4 ar; behandlingstid 12 veckor). Dessutom utfordes en singeldos farmakokinetisk/farmakodynamisk
studie pa barn (6-12 ar) och ungdomar (13-17 ar). Den farmakodynamiska profilen fér insulin aspart
var likartad hos barn och vuxna.

Effekten och sakerheten av insulin aspart som bolusinsulin i kombination med antingen insulin
detemir eller insulin degludek som basinsulin har studerats i upp till 12 manader i ungdomar och barn i
aldrarna 1 ar till yngre an 18 ar (n=712) i tva randomiserade kontrollerade kliniska prévningar.
Proévningarna inkluderade 167 barn i aldern 1-5 ar, 260 barn i aldern 6-11 ar och 285 barn i aldern
12-17 ar. De observerade forbattringarna i HbAlc och sakerhetsprofilerna var jamfoérbara mellan alla
aldersgrupper.

Graviditet

En klinisk provning dar sékerhet och effekt jamférdes mellan insulin aspart och humant insulin vid
behandling av gravida kvinnor med typ 1-diabetes (322 exponerade graviditeter (insulin aspart:
157 och humant insulin:165) visade inga negativa effekter av insulin aspart pa graviditet eller pa
hélsan hos fostret/nyfédda barnet.

Dessutom visade data fran en klinisk provning med 27 kvinnor med graviditetsdiabetes som
randomiserats till behandling med insulin aspart eller humant insulin (insulin aspart: 14; humant
insulin: 13) samma sékerhetsprofil mellan behandlingarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption, distribution och eliminering

I insulin aspart har aminosyran prolin ersatts med asparaginsyra i position B28, vilket minskar
tendensen att bilda hexamerer, som kan ses med 16sligt humant insulin. Insulin aspart absorberas
darfor snabbare fran subcutis jamfort med 16sligt humant insulin.

Den tid det tar att na maximal koncentration &r i genomsnitt halften sa lang som den for 16sligt humant
insulin. En genomsnittlig maximal plasmakoncentration av 492+256 pmol/l uppnaddes 40 minuter
(25-percentil: 30, 75-percentil: 40) efter en subkutan dos pa 0,15 enheter/kg kroppsvikt till patienter
med typ 1-diabetes. Insulinkoncentrationerna atergick till basnivan ca 4-6 timmar efter dosen.
Patienter med typ 2-diabetes hade nagot lAngsammare absorption, vilket resulterade i lagre Crmax
(352240 pmol/l) och senare tmax Som uppnaddes efter 60 minuter (25-percentil: 50, 75-percentil: 90).
Den intraindividuella variationen av tmax ar signifikant mindre for Insulin aspart Sanofi an for l6sligt
humant insulin, medan den intraindividuella variationen av Cmax for Insulin aspart Sanofi ar storre.

Sarskilda patientgrupper

Aldre (> 65 dr)

Den relativa skillnaden i farmakokinetiska egenskaper mellan insulin aspart och 16sligt humant insulin
hos &ldre patienter (65-83 ar; medelalder 70 ar) med typ 2-diabetes var samma som observerats for
friska forsokspersoner och for unga patienter med diabetes. Minskad absorption observerades hos
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aldre patienter, vilket resulterade i senare tmax Som uppnaddes efter 82 minuter (25-percentil: 60,
75-percentil: 120), medan Cmax var samma som observerats hos yngre patienter med typ 2-diabetes och
nagot lagre an hos patienter med typ 1-diabetes.

Nedsatt leverfunktion

En farmakokinetisk studie med enkeldos av insulin aspart utfordes pa 24 forsokspersoner med normal
till allvarligt nedsatt leverfunktion. Hos patienter med nedsatt leverfunktion var absorptionen minskad
och mer varierande, vilket resulterade i fordrojd tmax fran ungefar 50 minuter hos personer med normal
leverfunktion till ungefar 85 minuter hos patienter med mattligt och allvarligt nedsatt leverfunktion.
AUC, Cmax och CL/F var samma hos patienter med minskad leverfunktion jamfoért med personer med
normal leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

En farmakokinetisk studie med enkeldos av insulin aspart utfordes pa 18 forsokspersoner med normal
till allvarligt nedsatt njurfunktion. Ingen uppenbar effekt i vérden av creatinin-clearance for AUC,
Cmax, CL/F och tmax fOr insulin aspart noterades. Data hos patienter med mattligt och allvarligt nedsatt
njurfunktion var begrénsade. Patienter med njursvikt som kréver dialys undersoktes inte.

Pediatrisk population

Farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaper for insulin aspart undersoktes hos barn (612 ar)
och ungdomar (13-17 ar) med typ 1-diabetes. Insulin aspart absorberades snabbt i bada
aldersgrupperna med samma tmax SOom hos vuxna. Cmax var emellertid olika i de olika grupperna, vilket
visar betydelsen av individuell titrering av insulin aspart.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméan toxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Vid test in vitro, t ex av bindning till insulin- och IGF-1-receptorer och effekter pa celltillvéxt, betedde
sig insulin aspart mycket likt humant insulin. Studier visar ocksa att dissociationen av insulin asparts
bindning till insulinreceptorn & samma som for humant insulin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Fenol

Metakresol

Zinkklorid

Polysorbat 20

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Amnen som tillsatts Insulin aspart Sanofi kan orsaka nedbrytning av insulin aspart.
Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Detta lakemedel far inte spadas eller blandas med andra lakemedel, med undantag for infusionsvatskor
som beskrivs i avsnitt 4.2.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull och i forfylld
injektionspenna
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Detta lakemedel far inte spadas eller blandas med andra lakemedel.

Det rekommenderas inte att blanda Insulin aspart Sanofi med NPH-insulin eftersom respektive
kompatibilitetsstudier inte har utforts.

6.3 Hallbarhet

Fore forsta anvandning

30 ménader.

Efter forsta anvandning

4 veckor.
6.4  Sarskilda foérvaringsanvisningar

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I16sning i injektionsflaska

Fore forsta anvandning
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvéndning
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Fore forsta anvandning
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far gj frysas.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionspennan med locket pasatt. Ljuskansligt.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Fore forsta anvandning
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far gj frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionspennan med locket pasatt. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Flerdosinjektionsflaska av farglost typ 1-glas med ett flansat lock (aluminium) med skyddslock
(polypropen) och forslutningsskiva (laminerat isopropen och brombutylgummi).

Varje injektionsflaska innehaller 10 ml 16sning.

Forpackningsstorlek: 1 eller 5 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Cylinderampull av fargldst typ 1-glas med en gra kolv (brombutylgummi) och ett flansat lock
(aluminium) med forslutningsskiva (laminerat isopropen och brombutylgummi). Varje cylinderampull
innehaller 3 ml 16sning.

Forpackningsstorlek: 5 eller 10 cylinderampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Cylinderampull av fargldst typ 1-glas med en gra kolv (brombutylgummi) och ett flansat lock
(aluminium) med forslutningsskiva (laminerat isopropen och brombutylgummi) forslutet i en engangs-
injektionspenna (SoloStar). Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml l6sning.
Forpackningsstorlek: 1, 5 eller 10 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Granska Insulin aspart Sanofi [6sning innan anvandning.
Anvand inte detta lakemedel om Idsningen inte ar klar, farglds och vattenaktig.

Insulin aspart Sanofi som varit fryst far ej anvandas.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

For att forhindra eventuell smittodverforing ska varje injektionsflaska bara anvéndas av en patient,
aven om nalen byts ut.

Insulin aspart Sanofi injektionsflaska kan anvandas i ett infusionspumpsystem (CSII) fér subkutan
infusion enligt beskrivning i avsnitt 4.2. Slangar dér den inre ytan &r gjord av polyeten har utvarderats
och visats kompatibla vid pumpanvéandning.

Insulin aspart Sanofi injektionsflaska kan anvéndas intravendst enligt beskrivning i avsnitt 4.2.
Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Sprutor och nalar ingdr inte i forpackningen.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i cylinderampull

For att forhindra eventuell smittodverforing ska varje cylinderampull bara anvéndas av en patient,
aven om nalen pa injektionspennan byts ut.

Insulin aspart Sanofi i cylinderampuller ska anvandas tillsammans med injektionspennorna
JuniorSTAR, Tactipen, AllStar eller AllStar PRO, sa som rekommenderas (se avshitt 4.2 och 4.4).

Pennan med den isatta cylinderampullen ska inte forvaras med nalen pasatt.
Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Beskrivningen fran tillverkaren av varje enskild injektionspenna maste féljas vid isattning av
cylinderampullen, ditséttning av injektionsnalen samt administrering av varje insulininjektion.

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
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For att forhindra eventuell smittodverforing ska varje injektionspenna bara anvéndas av en patient,
aven om nalen pa injektionspennan byts ut.

Den forfyllda injektionspennan ska inte forvaras med nalen pasatt.
Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Nalar ingar inte i férpackningen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 25 juni 2020
Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu<, och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se>.
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BILAGA I

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldappande av tillverkningssats

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungern

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

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

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfdljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in

) pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

) nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA I

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

YTTERKARTONG (10 ml INJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 10sning i injektionsflaska
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarande 3,5 mg).
Varje injektionsflaska innehaller 10 ml, motsvarande 1000 enheter insulin aspart.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid, saltsyra och natriumhydroxid
(for pH-justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1x10 ml
5x 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s 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 rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandning:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Efter forsta anvandning:

Forvaras vid hogst 30°C i hdgst 4 veckor.

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1447/006 1 injektionsflaska
EU/1/20/1447/007 5 injektionsflaskor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

’ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Insulin aspart Sanofi 100

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (10 ml INJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning
insulin aspart
Subkutan eller intravends anvandning

’ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

’ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

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

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 100 enheter (motsvarande 3,5 mg) insulin aspart.
Varje cylinderampull innehaller 3 ml, motsvarande 300 enheter insulin aspart.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid, saltsyra och natriumhydroxid
(for pH-justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning
5x3ml
10x 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cylinderampullerna ska endast anvéndas tillsammans med injektionspennorna AllStar, AllStar PRO,
JuniorSTAR, Tactipen.
Eventuellt finns inte alla injektionspennor i ditt land.

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéndning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for anvandning till en patient.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandning:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvandning:

Forvaras vid hogst 30°C i hogst 4 veckor.

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara injektionspennan med locket pasatt. Ljuskansligt.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1447/004 5 cylinderampuller
EU/1/20/1447/005 10 cylinderampuller

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Insulin aspart Sanofi 100

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (CYLINDERAMPULL)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning
insulin aspart
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

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

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, Idsning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 100 enheter (motsvarande 3,5 mg) insulin aspart.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml, motsvarande 300 enheter insulin aspart.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid, saltsyra och natriumhydroxid
(for pH-justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna SoloStar
1 x3 ml forfylld injektionspenna

5 x3 ml forfyllda injektionspennor

10 x3 ml forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Oppnas har

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand alltid en ny nal till varje patient.
Endast for anvandning till en patient.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvéndning:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Efter forsta anvandning:

Forvaras vid hogst 30°C i hogst 4 veckor.

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara injektionspennan med locket pasatt. Ljuskansligt.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1447/001 1 penna
EU/1/20/1447/002 5 pennor
EU/1/20/1447/003 10 pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

’ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFOR MATION I PUNKTSKRIFT

Insulin aspart 100 SoloStar

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

30




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning
insulin aspart
Subkutan anvéndning

’ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

’ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

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

3ml

6.  OVRIGT

SoloStar

31



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvéatska, I6sning i injektionsflaska
insulin aspart

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Insulin aspart Sanofi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Insulin aspart Sanofi
Hur du anvénder Insulin aspart Sanofi

Eventuella biverkningar

Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Insulin aspart Sanofi ar och vad det anvands for

Insulin aspart Sanofi &r ett modernt insulin (insulinanalog) som &r snabbverkande. Moderna insuliner
&r forbéattrade versioner av humant insulin.

Insulin aspart Sanofi anvands for att sanka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller
&ldre med diabetes (diabetes mellitus). Diabetes &r en sjukdom som innebdr att din kropp inte
producerar tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll. Behandling med
insulin aspart bidrar till att férhindra komplikationer av din diabetes.

Insulin aspart bérjar sanka ditt blodsocker 10-20 minuter efter det att du injicerat det. Effekten ar som
kraftigast 1-3 timmar efter injektionen och varar i 3-5 timmar. Pa grund av den korta verkningstiden
bor insulin aspart normalt tas i kombination med medellang- eller langverkande insulinpreparat.
Insulin aspart Sanofi kan &ven anvandas i insulinpump for kontinuerlig infusion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Insulin aspart Sanofi
Anvand inte Insulin aspart Sanofi
e Omdu ar allergisk mot insulin aspart eller mot ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges under “’Forpackningens innehall och évriga upplysningar” i avsnitt 6).

e Om du kanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker) (se
”Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).
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e Om skyddslocket har lossnat eller saknas. Varje injektionsflaska har ett skyddslock av
aluminium. Om locket inte ar helt intakt nar du far flaskan, ska du lamna tillbaka den till
apoteket.

e Ominsulinet inte har forvarats pa ratt satt eller frusit (se “Hur Insulin aspart Sanofi ska
forvaras” i avsnitt 5).

e Om ldsningen av insulinet inte &r klar och farglos.

Om nagot av detta galler, anvand inte Insulin aspart Sanofi. Tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal for vidare radgivning.

Innan du anvander Insulin aspart Sanofi

Kontrollera pa etiketten att det &r ratt sorts insulin.

Ta av skyddslocket.

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra férorening.
Injektionsnalar och injektionssprutor far inte delas med nagon annan.

Varningar och forsiktighet

Skriv ner produktnamnet (“Insulin aspart Sanofi”’) och satsnummer (”Lot”, som star nimt pa
ytterkartongen och pa etiketten for varje injektionsflaska) for det lakemedel du anvander och ange
denna information om du rapporterar biverkningar.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att férhindra hudféréandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vaxla
injektionsstélle. Det kan handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med
knutor (se ”Hur du anvander Insulin aspart Sanofi’). Kontakta lakaren innan du byter injektionsstélle
om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret
oftare och att justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare:
e  Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skdldkérteln.
e  Om du motionerar mer &n vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.
e Om du blir sjuk: fortsatt att ta ditt insulin och radfraga lakare.
e Om du ska resa utomlands: resor dver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov och nér du
ska ta injektionerna.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ars alder eftersom inga kliniska studier har utforts pa barn
under 1 ar.

Andra lakemedel och Insulin aspart Sanofi

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra lékemedel.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva, vilket kan betyda att din insulindos behover dndras. Har
nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. Andra lakemedel fér behandling av diabetes

. MAO-hdmmare (fér behandling av depression)

. Beta-blockerare (for behandling av hégt blodtryck)

. ACE-hammare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck)
. Salicylater (smartstillande och febernedsattande medel)

. Anabola steroider (t ex testosteron)

. Sulfonamider (for behandling av infektioner).
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Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fodelsekontroll)

. Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vitskeansamling)

. Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)

. Skoldkortelhormoner (for behandling av skdldkortelsjukdomar)

. Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin for behandling av astma)

. Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsattning)

. Danazol (ldkemedel som paverkar agglossning).

Oktreotid och lanreotid (fér behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen hoja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de forsta varningssignalerna for
lagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter fér behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa lakemedel, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Insulin aspart med alkohol
Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras, da blodsockernivan antingen kan hojas
eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Insulin aspart kan anvandas under graviditet. Insulindosen kan behéva
andras under graviditet och efter forlossning. Noggrann kontroll av din diabetes och motverkan av lagt
blodsocker ar viktigt for ditt barns halsa.

Det finns inga restriktioner betraffande behandling med insulin aspart under amning.

Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel under
graviditet eller amning.

Kérformaga och anvéndning av maskiner
Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

e Om du ofta far laga blodsockernivaer.
e Om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa Iag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker &r Iagt eller hogt, sd kan din koncentrations- och reaktionsformaga paverkas och
darfor aven din formaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Tank pd att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Effekten av Insulin aspart Sanofi kommer snabbt. Detta innebér att om du far lagt blodsocker, sa kan
du kénna av det snabbare an efter en injektion med I6sligt humant insulin.

Insulin aspart Sanofi innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller minde &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos d.v.s nést intill *natriumfritt”.

3. Hur du anvander Insulin aspart Sanofi

Dos och nar du tar ditt insulin
Anvand alltid ditt insulin och gor dosjusteringar precis som lékare anvisat dig. Kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Insulin aspart tas normalt omedelbart fére en méaltid. At en méltid eller ett mellanmal inom 10 minuter
efter injektionen for att undvika lagt blodsocker. Vid behov kan insulin aspart ocksa injiceras strax
efter en maltid (for information se Hur och var du ska injicera” nedan).

Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan. Om lakare har stéllt om dig fran en viss insulintyp eller
insulinmérke till ett annat, kan din dos eventuellt behdva justeras av lakaren.

Anvéndning for barn och ungdomar

Insulin aspart kan anvandas till ungdomar och barn i aldern 1 ar eller aldre i stallet for 16sligt humant
insulin nar det ar bra om insulinet verkar snabbt, t ex nar det &r svart att ge lakemedlet till barnet i ratt
tid i forhallande till maltid.

Anvandning for speciella patientgrupper
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r dver 65 ar, behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera forandringar i din insulindos med lékare.

Hur du anvander och var du ska injicera

Insulin aspart Sanofi &r avsett for injektion under huden (subkutant) eller for kontinuerlig infusion
under huden med ett pumpsystem. Administrering med pump kraver detaljerade anvisningar av
sjukvardspersonal. Du ska aldrig injicera dig sjalv direkt i en ven (intravendst) eller muskel
(intramuskulart). Vid behov kan Insulin aspart Sanofi ges direkt i en ven, men detta far endast goras av
lakare eller annan sjukvardspersonal.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstélle inom samma speciella hudomrade som du anvander.
Detta kan minska risken att utveckla knélar eller gropar i huden (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”). Det basta omradet att ta injektionen &r pa: framsidan av midjan (buken), Gverarmen
eller framsidan av laren. Insulinet verkar snabbare om det injiceras i framsidan av midjan. Kontrollera
alltid ditt blodsocker regelbundet.

Hur du anvander Insulin aspart Sanofi i injektionsflaska

1. Drag in samma mangd luft i sprutan som motsvarar den insulindos du tanker injicera. Injicera
luften i injektionsflaskan.

2. Vénd injektionsflaskan och sprutan upp och ner och drag upp den korrekta insulindosen i
sprutan. Drag ut injektionsnalen ur injektionsflaskan. Spruta sedan ut luften fran sprutan och
kontrollera att dosen ar korrekt.

Hur Insulin aspart Sanofi injiceras
e Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik som l&kare eller sjukskoterska visat
dig.
o Hall kvar injektionsnalen under huden i minst 6 sekunder for att sakerstalla att hela dosen har
injicerats.
e Kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Vid anvandning i insulinpump
Insulin aspart Sanofi far aldrig blandas med nagot annat insulin nar det anvands i insulinpump.
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Folj l&kares instruktioner och rekommendationer for hur du ska anvénda Insulin aspart Sanofi i
insulinpumpen. Innan Insulin aspart Sanofi anvands i pumpsystemet maste du ha fatt detaljerade
anvisningar i hur pumpen anvands och information om vad du ska géra om du blir sjuk, har for higt
eller 1agt blodsocker eller om pumpen slutar att fungera.

. Innan injektionsnalen sticks in ska du tvatta handerna och infusionsstallet med tval och vatten
for att undvika en infektion pa infusionsstallet.

. Nar du fyller en ny behallare (spruta) maste du kontrollera att du inte lamnar kvar nagra stora
luftbubblor varken i sprutan eller slangen.

. Infusionsset (slang och injektionsnal) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som

medfoljer infusionssetet.

For att fa fordel av insulininfusionen och for att upptacka eventuella fel pa insulinpumpen ska du
regelbundet kontrollera din blodsockerniva.

Vad du ska géra om insulinpumpen slutar fungera
Du ska alltid ha en alternativ metod for injicering av ditt insulin under huden tillganglig, om det skulle
bli fel pa insulinpumpen.

Om du har tagit for stor méangd insulin

Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi) (se ”Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glémmer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi) (se ”Besvar vid
diabetes” i avsnitt 4).

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lakare, som berattar for dig vad som maste
goras. Det kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (se ”Besvar
vid diabetes” i avsnitt 4).

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) &r en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler an
1 av 10 anvéandare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

. Injicerar for mycket insulin.

. Ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

. Motionerar mer &n vanligt.

. Dricker alkohol (se ”Insulin aspart med alkohol” i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illamaende;
stark hungerkansla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trotthet och svaghet; dngslan eller
darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.
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Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvéander det. Om du far glukagon kommer du att beh6va glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gdra om du far Iagt blodsocker:

e Om du upplever att ditt blodsocker ar for lagt ska du dta druvsockertabletter eller nagot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt
ditt blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket
socker i for sakerhets skull.

e Nar symtomen pa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsétta som vanligt med insulinbehandlingen.

e Om du har haft lagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av
injektion med glukagon, eller om du har haft manga insulinkénningar, ska du tala med lakare.
Maéngden insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behdver veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetsl6s p g a lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att 4ta eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Insulin aspart Sanofi eller mot nagot av 6vriga innehallsémnen
(s k systemisk allergisk reaktion) ar mycket sallsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Kontakta lakare omedelbart:

. Om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

. Om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar krakas; far svart att andas; far
hjartklappning; k&nner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, uppsok lakare omedelbart.
Andra biverkningar

Hudférandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin for ofta pa samma stalle kan
fettvdvnaden vid injektionsstéllet antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av
ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos; hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle
for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar. Tala om for din lakare eller sjukskoterska
om du marker att det blir en grop i huden eller att huden tjocknar pa injektionsstallet. Om du injicerar
pa ett sadant stalle sa kan dessa reaktioner forvarras, eller sa kan de forandra upptaget av ditt insulin.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smérta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada) vid injektionsstéllet kan uppsta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis
nar du tagit ditt insulin i nagra veckor. Om de inte forsvinner eller sprider sig 6ver kroppen ska du
omedelbart tala med lakare (se aven ”Allvarliga allergiska reaktioner” ovan).

Problem med synen: | borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrada, men dessa ar
vanligtvis tillfalliga.
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Svullna leder: Nér du borjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart dver, annars ska du tala med lakare.

Diabetisk retinopati (en dgonsjukdom som hér samman med diabetes och kan leda till forlust av
synen): Om du har diabetisk retinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket
snabbt.

Fraga din lakare om detta.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Smaértsam neuropati (smérta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och ar vanligtvis 6vergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Besvar vid diabetes

Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppsta om du:

. Inte har injicerat tillrackligt med insulin.

. Gloémmer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
. Upprepat tar mindre insulin &n vad du behdver.

. Far en infektion och/eller feber.

. Ater mer an vanligt.

. Motionerar mindre an vanligt.

Varningssignaler fér hogt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: dkad urinméngd; torst; aptitldshet;
sjukdomskansla (illamaende eller krakningar); dasighet eller trétthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och
en andedréakt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:
e Om du far ndgon av ovan varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gér om majligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.
e Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istallet for socker). Om det inte
behandlas kan det leda till diabeteskoma och s smaningom till doden.

5. Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgidngsdatum som anges pé etiketten och kartongen till injektionsflaskan efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandningen: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far e] frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Efter forsta Oppnandet: Forvara den injektionsflaska med Insulin aspart Sanofi som du anvander i
rumstemperatur (under 30°C) under hogst 4 veckor. Forvara inte den injektionsflaska som du anvander
i kylskapet eller frysen. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte Insulin aspart Sanofi injektionsflaska om I6sningen &r missfargad eller om det syns fasta

partiklar i losningen. Anvand endast om det ser ut som vatten. Kontrollera detta varje gang du

injicerar pa dig sjalv.

Kassera injektionsnalen efter varje injektion.

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

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r insulin aspart. En ml innehaller 100 enheter insulin aspart
(motsvarande 3,5 mg). Varje injektionsflaska innehaller 10 ml injektionsvatska, losning, vilket
motsvarar 1 000 enheter insulin aspart.

Ovriga innehallsamnen &r: fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid,

saltsyra/natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor. Saltsyra och natriumhydroxid anvénds for

pH-justering (se Insulin aspart Sanofi innehaller natrium” i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Insulin aspart Sanofi injektionsvatska, 16sning ar en Klar, farglos l6sning.

Varje injektionsflaska innehaller 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 5 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrike
Tillverkare

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.,

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti i Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

E\Lado Osterreich

Sanofi-Aventis Movornpoéownn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
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.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i cylinderampull
insulin aspart

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Insulin aspart Sanofi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Insulin aspart Sanofi
Hur du anvénder Insulin aspart Sanofi

Eventuella biverkningar

Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL E

1. Vad Insulin aspart Sanofi ar och vad det anvands for

Insulin aspart Sanofi &r ett modernt insulin (insulinanalog) som &r snabbverkande. Moderna insuliner
ar forbattrade versioner av humant insulin.

Insulin aspart Sanofi anvands for att sanka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller
aldre med diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebér att din kropp inte
producerar tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll. Behandling med
insulin aspart bidrar till att forhindra komplikationer av din diabetes.

Insulin aspart bérjar sanka ditt blodsocker 10-20 minuter efter det att du injicerat det. Effekten ar som
kraftigast 1-3 timmar efter injektionen och varar i 3-5 timmar. Pa grund av den korta verkningstiden
bor insulin aspart normalt tas i kombination med medellang- eller langverkande insulinpreparat.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Insulin aspart Sanofi

Anvand inte Insulin aspart Sanofi:

o Om du é&r allergisk mot insulin aspart eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o Om du kanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker) (se ”Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).

o Om cylinderampullen eller injektionspennan med cylinderampullen tappas, skadas eller krossas.

) Om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller frusit (se”Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras”
i avsnitt 5).

o Om lI6sningen av insulinet inte ar klar och férglos.
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Om nagot av detta galler, anvand inte Insulin aspart Sanofi. Tala med lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.

Innan du anvénder Insulin aspart Sanofi

) Kontrollera pa etiketten att det ar ratt sorts insulin.

. Kontrollera alltid cylinderampullen, &ven gummiproppen i botten. Anvéand den inte om nagot ar
skadat eller om gummiproppen har dragits ovanfor det vita etikettbandet nedtill pa
cylinderampullen eftersom det kan orsaka insulinlackage. Ladmna tillbaka cylinderampullen till
apoteket om du misstanker att den &r skadad. L&s injektionspennans bruksanvisning for
ytterligare instruktioner.

o Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororeningar.

o Injektionsnalar och injektionspennor far inte delas med nagon annan.

o Insulin aspart Sanofi ar endast lampligt for injektion under huden med en flergangs-
injektionspenna. Tala med ldkare om du behdver injicera insulin med nagon annan metod.

Varningar och forsiktighet

Skriv ner produktnamnet (“Insulin aspart Sanofi”’) och satsnummer (”Lot”, som star nimnt pa
ytterkartonger och etiketter pa varje cylinderampull) for det lakemedel du anvéander och ange denna
information om du rapporterar nagra biverkningar.

Hudféréndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Insulin aspart Sanofi). Kontakta lakaren innan du byter injektionsstalle 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 diabeteslakemedel.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare:

o Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skéldkorteln.

o Om du motionerar mer an vanligt eller vill dndra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

e Om du blir sjuk: fortsétt att ta ditt insulin och radfraga lakare.

o Om du ska resa utomlands: resor 6ver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov och nar du
ska ta injektionerna.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ars alder eftersom inga kliniska studier har utforts pa barn
under 1 ar.

Andra lakemedel och Insulin aspart Sanofi

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva, vilket kan betyda att din insulindos behéver andras. Har
nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Andra lakemedel fér behandling av diabetes

MAO-hammare (for behandling av depression)

Beta-blockerare (for behandling av hdgt blodtryck)

ACE-hammare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hogt blodtryck)
Salicylater (smartstillande och febernedsattande medel)

Anabola steroider (t ex testosteron)

Sulfonamider (for behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:
o Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fodelsekontroll)
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Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vétskeansamling)

Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)

Skoldkortelhormoner (for behandling av skoldkortelsjukdomar)

Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)
Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
amnesomséttning)

o Danazol (lakemedel som paverkar agglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen héja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de férsta varningssignalerna for
lagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter fér behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa ldkemedel, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Insulin aspart med alkohol
Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras, da blodsockernivan antingen kan hojas
eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta Iakemedel. Insulin aspart kan anvéndas under graviditet. Insulindosen kan behdva
andras under graviditet och efter forlossning. Noggrann kontroll av din diabetes och motverkan av lagt
blodsocker ar viktigt for ditt barns halsa.

Det finns inga restriktioner betraffande behandling med insulin aspart under amning.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far laga blodsockernivaer.

. om du tycker det ar svart att kdnna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker ar Iagt eller hogt, sa kan din koncentrations- och reaktionsférmaga paverkas och
darfor aven din formaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Tank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Effekten av Insulin aspart Sanofi kommer snabbt. Detta innebér att om du far lagt blodsocker, sa kan
du kdnna av det snabbare &n efter en injektion med 16sligt humant insulin.

Insulin aspart Sanofi innehaller natrium

Insulin aspart Sanofi innehaller mindre & 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s &r nast intill
"natriumfritt".
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3. Hur du anvéander Insulin aspart Sanofi

Dos och ndr du tar ditt insulin
Anvand alltid ditt insulin och gor dosjusteringar precis som l&kare anvisat dig. Kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Insulin aspart anvands normalt omedelbart fére en méltid. At en méltid eller ett mellanmal inom
10 minuter efter injektionen for att undvika lagt blodsocker. Vid behov kan insulin aspart ocksa
injiceras strax efter maltiden (for information se ”Hur och var du ska injicera” nedan).

Byt endast insulinpreparat pa lakares inrddan. Om lakare har stéllt om dig fran en viss insulintyp eller
insulinmérke till ett annat, kan din dos eventuellt behdva justeras av l&karen.

Anvandning for barn och ungdomar

Insulin aspart kan anvéndas till ungdomar och barn i aldern 1 ar eller aldre i stallet for 16sligt humant
insulin nar det ar bra om insulinet verkar snabbt, t ex nar det ar svart att ge lakemedlet till barnet i ratt
tid i fornallande till maltid.

Anvandning for speciella patientgrupper
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r dver 65 ar, behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera forandringar i din insulindos med lakare.

Hur du anvander och var du ska injicera

Insulin aspart Sanofi &r avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera dig sjalv
direkt i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulért). Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml i
cylinderampuller ar endast lamplig for injektion under huden med hjalp av en flergangs-
injektionspenna. Tala med ldkare om du behdver injicera insulin pa nagot annat satt.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma sarskilda hudomrade som du anvander.
Detta kan minska risken att utveckla knolar eller gropar i huden (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”). De basta omradena att ta injektionen &r pa: framsidan av midjan (buken), éverarmen
eller framsidan av laren. Insulinet verkar snabbare om det injiceras i framsidan av midjan (buken).
Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

o For att sakerstalla att du far ratt dos ska Insulin aspart Sanofi cylinderampuller endast anvandas
med féljande injektionspennor:
- JuniorSTAR som ger doser i steg om 0,5 enheter.
- Tactipen, AllStar och AllStar PRO som ger doser i steg om 1 enhet.
Alla dessa injektionspennor kanske inte finns i ditt land.
o Ta alltid med en extra cylinderampull om en skulle forloras eller skadas.

Hur du anvander Insulin aspart Sanofi

o Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik du lart dig av din l&kare eller
sjukskoterska och enligt injektionspennans bruksanvisning.

. Hall kvar nalen under huden i minst 10 sekunder. Hall in doseringsknappen tills nalen tagits ut
ur huden. Detta sakerstéller att du far i dig hela dosen.

o Ta loss och slang nalen efter varje injektion. Forvara inte Insulin aspart Sanofi med nalen
fastsatt. Vatska kan lacka ut vilket kan orsaka felaktig dosering.

o Anvand alltid en ny nal till varje injektion. Det forhindrar igensatta nalar, féroreningar och
infektioner.

Om du har tagit fér stor mangd insulin
Om du tar for mycket insulin s kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi) (se ”Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).

Om du har glémt att ta ditt insulin
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Om du glommer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi) (se Besvar vid
diabetes” i avsnitt 4).

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lékare, som berattar for dig vad som maste
goras. Det kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (se ”Besvar
vid diabetes” i avsnitt 4).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) &r en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler én 1 av
10 anvandare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

Injicerar for mycket insulin.

Ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

Motionerar mer an vanligt.

Dricker alkohol (se ”Insulin aspart med alkohol” i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker:

Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illamaende; stark hungerkansla;
tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller darrningar;
oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsloshet. Om langvarigt mycket 1agt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvénder det. Om du far glukagon kommer du att behdva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska goéra om du far Iagt blodsocker:

o Om du upplever att ditt blodsocker &r for lagt ska du ata druvsockertabletter eller nagot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sakerhets skull.

o Nar symtomen pa lagt blodsocker har férsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsétta som vanligt med insulinbehandlingen.

° Om du har haft Iagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkanningar, ska du tala med ldkare. Mangden
insulin eller nar du tar det, kosthallning eller motion behover kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behover veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetsl6s p g a lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetsl6s ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att &ta eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.
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Allvarliga allergiska reaktioner mot Insulin aspart Sanofi eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen
(s k systemisk allergisk reaktion) a&r mycket sallsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Kontakta lakare omedelbart:

o Om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

e Omdu plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar krakas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, uppsok lakare omedelbart.
Ovriga biverkningar

Hudférandringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta pa samma stalle kan
fettvédvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan h&nda att insulinet inte
fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for
att forhindra dessa hudforandringar. Om din hud blir gropig eller fortjockas pa injektionsstallet, ska du
tala med lakare eller sjukskdterska. Dessa reaktioner kan forvarras eller fordndra absorptionen av ditt
insulin om du injicerar i ett sadant stalle.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada) vid injektionsstéllet kan uppsta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis
nar du tagit ditt insulin i nagra veckor. Om de inte forsvinner eller sprider sig 6ver kroppen ska du
omedelbart tala med ldkare (se aven ”Allvarliga allergiska reaktioner” ovan).

Problem med synen: I bérjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptréada, men dessa ar
vanligtvis tillféalliga.

Svullna leder: Nar du borjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sé att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart ver, annars ska du tala med lakare.

Diabetisk retinopati (en dgonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till forlust av
synen): Om du har diabetisk retinopati kan den férsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket
snabbt. Fraga lakare om detta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Smartsam neuropati (smarta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och &r vanligtvis 6vergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Besvar vid diabetes
Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppsta om du:
o Inte har injicerat tillrackligt med insulin.
o glommer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
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Upprepat tar mindre insulin &n vad du behdver.
Far en infektion och/eller feber.

Ater mer an vanligt.

Motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hdgt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: ékad urinmangd; torst; aptitldshet;
sjukdomskansla (illamaende eller kréakningar); dasighet eller trétthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och
en andedrékt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:

o Om du far nagon av ovan varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gér om mojligt ketontest
pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

o Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom till dden.

5. Hur Insulin aspart Sanofi ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Odppnad forpackning av Insulin aspart Sanofi forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas. Forvara
cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvandning forvaras cylinderampullen i rumstemperatur (vid hégst 30°C) i hdgst 4 veckor.
Undvik varmekallor och solljus. Fdrvara inte injektionspennan som du anvéander nu med isatt
cylinderampull i kylskap. Injektionspennan med den isatta cylinderampullen ska inte forvaras med
nalen pasatt. Forvara injektionspennan med locket pasatt for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel om det &r fargat eller innehaller fasta partiklar. Du far bara anvanda det
om det ser ut som vatten. Kontrollera detta infor varje injektion.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

° Den aktiva substansen ar insulin aspart. En ml I6sning innehaller 100 enheter (motsvarande
3,5 mg) insulin aspart. Varje cylinderampull innehaller 3 ml injektionsvétska, l6sning,
motsvarande 300 enheter insulin aspart.

° Ovriga innehallsamnen &r fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra
anvandes vid behov for att justera surhetsgraden (se ”Insulin aspart Sanofi innehaller natrium” i
avsnitt 2).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Insulin aspart Sanofi injektionsvatska, 16sning ar en klar, farglos 16sning. Varje cylinderampull
innehaller 3 ml.

Fyll aldrig pa cylinderampullen. Nér den &r slut ska den slangas.
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Om du behandlas med Insulin aspart Sanofi i cylinderampull samt ett ytterligare insulin i
cylinderampull, ska du anvénda de hjalpmedel for administrering som rekommenderas av respektive

tillverkare, ett for varje insulintyp.

Insulin aspart Sanofi finns i férpackningsstorlekarna 5 eller 10 cylinderampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrike

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
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

Elhada
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel/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: +43180185-0

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

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



Hrvatska Roméania

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

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

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Insulin aspart Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Insulin aspart Sanofi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Insulin aspart Sanofi
Hur du anvénder Insulin aspart Sanofi

Eventuella biverkningar

Hur Insulin aspart Sanofi ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Insulin aspart Sanofi &r och vad det anvéands for

Insulin aspart Sanofi ar ett modernt insulin (insulinanalog) som &r snabbverkande. Moderna insuliner
ar forbattrade versioner av humant insulin.

Insulin aspart Sanofi anvands for att sanka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller
aldre med diabetes (diabetes mellitus). Diabetes &r en sjukdom som innebdr att din kropp inte
producerar tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll. Behandling med
insulin aspart bidrar till att forhindra komplikationer av din diabetes.

Insulin aspart bérjar sanka ditt blodsocker 10-20 minuter efter det att du injicerat det. Effekten ar som
kraftigast 1-3 timmar efter injektionen och varar i 3-5 timmar. P& grund av den korta verkningstiden
bor insulin aspart normalt tas i kombination med medellang- eller langverkande insulinpreparat.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Insulin aspart Sanofi

Anvéand inte Insulin aspart Sanofi:

o Om du &r allergisk mot insulin aspart eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o Om du kanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker) (se ”Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).

) Om den forfyllda injektionspennan tappas, skadas eller krossas.

) Om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller frusit (se”Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras”
i avsnitt 5).

o Om lI6sningen av insulinet inte ar klar och férglos.

Om nagot av detta galler, anvand inte Insulin aspart Sanofi. Tala med lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.
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Innan du anvander Insulin aspart Sanofi

o Kontrollera pa etiketten att det &r ratt sorts insulin.

o Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororeningar.

o Injektionsnalar och den forfyllda injektionspennan far inte delas med nagon annan.

o Insulin aspart Sanofi ar endast lampligt for injektion under huden. Tala med lakare om du
behdver injicera insulin med nagon annan metod.

Varningar och forsiktighet

Skriv ner produktnamnet (”Insulin aspart Sanofi”) och satsnummer (”Lot”, som star namnt pa
ytterkartonger och etiketter pa varje forfylld injektionspenna) for det ldkemedel du anvander och ange
denna information om du rapporterar nagra biverkningar.

Hudfdréndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvénder Insulin aspart Sanofi”’). Kontakta lakaren innan du byter injektionsstalle 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.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare:

o Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.

o Om du motionerar mer an vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

. Om du blir sjuk: fortsatt att ta ditt insulin och radfraga lakare.

o Om du ska resa utomlands: resor 6ver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov och nar du
ska ta injektionerna.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ars alder eftersom inga kliniska studier har utforts pa barn
under 1 ar.

Andra lakemedel och Insulin aspart Sanofi

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva, vilket kan betyda att din insulindos beh6ver dndras. Har
nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Andra lakemedel fér behandling av diabetes

MAO-hdammare (for behandling av depression)

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck)

ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck)
Salicylater (smartstillande och febernedsattande medel)

Anabola steroider (t ex testosteron)

Sulfonamider (for behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fodelsekontroll)

Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vitskeansamling)

Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)

Skoldkortelhormoner (for behandling av skéldkortelsjukdomar)

Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)
Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvéxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomséttning)

o Danazol (lakemedel som paverkar agglossning).

52



Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen héja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (fér behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de forsta varningssignalerna for
Iagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter fér behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa ldkemedel, tala med lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal.

Insulin aspart med alkohol
Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras, da blodsockernivan antingen kan héjas
eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Insulin aspart kan anvandas under graviditet. Insulindosen kan behéva
andras under graviditet och efter forlossning. Noggrann kontroll av din diabetes och motverkan av lagt
blodsocker ar viktigt for ditt barns hélsa.

Det finns inga restriktioner betraffande behandling med insulin aspart under amning.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far laga blodsockernivaer.

. om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker ar Iagt eller hogt, sa kan din koncentrations- och reaktionsformaga paverkas och
darfor aven din formaga att kéra fordon eller anvanda maskiner. Tank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Effekten av Insulin aspart Sanofi kommer snabbt. Detta innebéar att om du far lagt blodsocker, sa kan
du kanna av det snabbare an efter en injektion med I6sligt humant insulin.

Insulin aspart Sanofi innehaller natrium
Insulin aspart Sanofi innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Insulin aspart Sanofi

Dos och nar du tar ditt insulin

Anvénd alltid ditt insulin och gor dosjusteringar precis som ldkare anvisat dig. Kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r osaker.

Insulin aspart anvands normalt omedelbart fére en méltid. At en méltid eller ett mellanmal inom
10 minuter efter injektionen for att undvika Iagt blodsocker. Vid behov kan insulin aspart ocksa

injiceras strax efter maltiden (for information se ”Hur och var du ska injicera” nedan).
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Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan. Om lékare har stallt om dig fran en viss insulintyp eller
insulinmérke till ett annat, kan din dos eventuellt behdva justeras av l&karen.

Anvandning for barn och ungdomar

Insulin aspart kan anvandas till ungdomar och barn i aldern 1 ar eller aldre i stallet for 16sligt humant
insulin nar det ar bra om insulinet verkar snabbt, t ex nar det ar svart att ge lakemedlet till barnet i ratt
tid i fornallande till maltid.

Anvandning for speciella patientgrupper
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r éver 65 ar, behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera forandringar i din insulindos med l&kare.

Hur du anvander och var du ska injicera

Insulin aspart Sanofi ar avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera dig sjalv
direkt i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulart). Insulin aspart Sanofi ar endast lamplig for
injektion under huden. Tala med lakare om du behdver injicera insulin pa nagot annat sétt.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma sarskilda hudomrade som du anvander.
Detta kan minska risken att utveckla knélar eller gropar i huden (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”). De basta omradena att ta injektionen &r pa: framsidan av midjan (buken), éverarmen
eller framsidan av laren. Insulinet verkar snabbare om det injiceras i framsidan av midjan (buken).
Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Hur du anvander Insulin aspart Sanofi SoloStar forfylld injektionspenna
Insulin aspart Sanofi SoloStar &r en forfylld engangs-injektionspenna som innehaller insulin aspart. En
injektionspenna levererar doser om 1 till 80 enheter for varje injektion, i dossteg om 1 enhet.

L&s noga instruktionerna i denna bipacksedel. Du maste anvéanda injektionspennan sa som det beskrivs
i bruksanvisningen.

Sékerstall alltid att du anvander ratt injektionspenna innan du injicerar insulinet.

Om du har tagit for stor mangd insulin

Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi) (se ”Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4).

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glémmer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi) (se ”Besvar vid
diabetes” i avsnitt 4).

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lékare, som beréattar for dig vad som maste
goras. Det kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (se ”Besvar
vid diabetes” i avsnitt 4).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar
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Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan férekomma hos fler &n 1 av
10 anvéandare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

Injicerar for mycket insulin.

Ater for lite eller hoppar dver en maltid.

Motionerar mer &n vanligt.

Dricker alkohol (se ”Insulin aspart med alkohol” i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker:

Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illamaende; stark hungerkansla;
tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller darrningar;
oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket Iagt blodsocker kan leda till medvetsloshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfélliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvénder det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gora om du far lagt blodsocker:

) Om du upplever att ditt blodsocker ar for Iagt ska du ata druvsockertabletter eller nagot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om majligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sékerhets skull.

o N&r symtomen pa Iagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsdtta som vanligt med insulinbehandlingen.

. Om du har haft lagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkanningar, ska du tala med ldkare. Mangden
insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behéver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behover veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetslos p g a lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att &ta eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Insulin aspart Sanofi eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen
(s k systemisk allergisk reaktion) a&r mycket séllsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Kontakta lakare omedelbart:

) Om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

o Om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar krakas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, uppsok lakare omedelbart.
Ovriga biverkningar

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin for ofta pa samma stélle kan
fettvédvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvéndare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r 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 hudforandringar. Om din hud blir gropig eller fortjockas pa injektionsstallet, ska du
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tala med lakare eller sjukskoterska. Dessa reaktioner kan forvarras eller forandra absorptionen av ditt
insulin om du injicerar i ett sadant stalle.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smérta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada) vid injektionsstéllet kan uppsta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis
nar du tagit ditt insulin i nagra veckor. Om de inte forsvinner eller sprider sig dver kroppen ska du
omedelbart tala med lakare (se aven ”Allvarliga allergiska reaktioner” ovan).

Problem med synen: I borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptréada, men dessa ar
vanligtvis tillféalliga.

Svullna leder: Nar du borjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart ver, annars ska du tala med lakare.

Diabetisk retinopati (en dgonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till forlust av
synen): Om du har diabetisk retinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket
snabbt. Fraga lakare om detta.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Smaértsam neuropati (smérta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och &r vanligtvis dvergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Besvér vid diabetes
Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppstd om du:

Inte har injicerat tillrackligt med insulin.

Glommer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
Upprepat tar mindre insulin &n vad du behdver.

Far en infektion och/eller feber.

Ater mer an vanligt.

Motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hdgt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinmangd; torst; aptitldshet;
sjukdomskansla (illamaende eller krakningar); dasighet eller trétthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och
en andedrékt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:

o Om du far nagon av ovan varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gér om mojligt ketontest
pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

o Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom till déden.
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5. Hur Insulin aspart Sanofi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Odppnad forpackning av Insulin aspart Sanofi forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ] frysas. Forvara
den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Under anvandning forvaras Insulin aspart Sanofi forfylld injektionspenna i rumstemperatur (vid hogst
30°C) i hogst 4 veckor. Forvara inte den forfyllda injektionspennan som du anvander i kylskap. Den
forfyllda injektionspennan ska inte forvaras med nalen pasatt. Forvara injektionspennan med locket
pasatt for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel om injektionslosningen &r fargad eller innehaller fasta partiklar. Du far
bara anvanda det om det ser ut som vatten. Kontrollera detta infor varje injektion.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r insulin aspart. En ml Isning innehaller 100 enheter (motsvarande
3,5 mg) insulin aspart. Varje forfylld injektionspenna (SoloStar) innehéller 3 ml
injektionsvétska, 16sning, motsvarande 300 enheter insulin aspart. Varje injektionspenna
(SoloStar) ger 1-80 enheter i steg om 1 enhet.

° Ovriga innehallsamnen &r fenol, metakresol, zinkklorid, polysorbat 20, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor. Natriumhydroxid eller saltsyra
anvandes vid behov for att justera surhetsgraden (se ”Insulin aspart Sanofi innehaller natrium” i
avsnitt 2).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Insulin aspart Sanofi injektionsvatska, 16sning ar en klar, farglds 16sning. Varje forfylld
injektionspenna (SoloStar) innehaller 3 ml.

Anvand endast nalar som ar avsedda for anvandning med Insulin aspart Sanofi.

Insulin aspart Sanofi forfylld injektionspenna (SoloStar) finns i forpackningsstorlekarna 1, 5 eller
10 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrike

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/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

Eihada
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

58

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel/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: +43180185-0

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

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

Roméania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Insulin aspart Sanofi injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (SoloStar)
BRUKSANVISNING

L&s detta innan anvéndning
Viktig information

e Lana aldrig ut din penna — den é&r bara till for dig

e Anvand aldrig pennan om den &r skadad eller om du inte ar saker pa om den fungerar som den
ska.
Utfor alltid ett sdkerhetstest

e Haalltid med dig en extra penna och extra injektionsnalar om nagon skulle forsvinna eller ga
sonder.

e Ateranvand aldrig injektionsnélar. Om du gor det kan du fa i dig for liten eller for stor dos
eftersom nalen kan satta igen.

Lar dig injicera

e Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar innan du anvander
injektionspennan.

o  Be om hjéalp om du har problem med att hantera injektionspennan, om du till exempel har
problem med synen

e  Lds hela bipacksedeln och alla dessa instruktioner innan du anvander injektionspennan. Om du
inte foljer alla dessa instruktioner kan du fa i dig for mycket eller for lite insulin.

Behdver du hjalp?

Om du har nagra fragor om din injketionspenna eller om diabetes, fraga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskaterska, eller kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning angiven pa
framsidan av denna bipacksedel.

Detta behdver du:

e enny steril injektionsnal (se STEG 2).

e en sticktalig behallare for anvanda injektionsnalar och -pennor (se Att slanga din

injektionspenna).

Lar kénna din injektionspenna

Ampullbehallare Insulin-namn Dosfoénster  Dosmarkor

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

Dosvaljare

Lock Gummi- Insulin-skala Kolv* Injektionsknapp
forslutning

* Kolven syns inte forran du har injicerat nagra ganger.

STEG 1: Kontrollera injektionspennan
e Tauten ny penna ur kylskapet minst 1 timme innan injektionen. Kallt insulin gor ondare att
injicera.
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1A Kontrollera namn och utgangsdatum pa pennans etikett.
o Kontrollera att du har rétt insulin. Det &r sarskilt viktigt om du anvander flera olika
injektionspennor.
e Anvand aldrig pennan efter dess utgangsdatum.

Insllin ASPART Sanofi® solstar*

1B Dra av locket

1C Kontrollera att insulinet ar klart
e Anvand inte pennan om insulinet ser grumligt eller fargat ut, eller innehaller partiklar.

Insulin ASPART Sanofi

STEG 2: Satt fast en ny injektionsnal
e Anvand alltid en ny steril injektionsnal vid varije injektion. Det forhindrar igensatta nalar,
fororeningar och infektioner.
e Anvand bara nalar som fungerar ihop med Insulin aspart Sanofi.

2A Ta en ny injektionsnal och dra av skyddet
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2B Hall injektionsnalen rakt och vrid pa den pa pennan tills den sitter fast. Dra inte at onodigt
hart.

Hantering av injektionsnalar
e Var forsiktig vid hantering av injektionsnalar, for att forhindra skador och 6verforing av
infektioner.

STEG 3: GOr ett sakerhetstest
e GOr alltid ett sédkerhetstest innan injektionen, for att:
e kontrollera att injektionspennan och nalen fungerar korrekt.
e kontrollera att du far korrekt insulindos.

3A Vilj 2 enheter genom att vrida dosvaljaren tills dosmarkéren pekar pa 2.
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3B Tryck in injektionsknappen hela vagen.
e Nar insulin kommer ut ur nalspetsen fungerar injektionspennan korrekt.

Om inget insulin kommer ut:

e Du kan behdva upprepa detta steg upp till 3 ganger innan nagot insulin kommer ut.

e Om inget insulin kommer ut efter tredje forsoket kan injektionsnalen vara igensatt. Om det
intré&ffar:
- byt nél (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa sékerhetstestet (STEG 3).

e Anvand inte injektionspennan om det fortfarande inte kommer ut nagot insulin ur nalspetsen.
Anvand en ny injektionspenna.

e Anvand aldrig en spruta for att dra ur insulin ur injektionspennan.

Om du ser luftbubblor
e Det kan finnas luftbubblor i insulinet. Det & normalt och ofarligt.

STEG 4: Valj dos

e Vilj aldrig dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nal ar fastsatt. Det kan skada din
injektionspenna.

4A Sikerstill att injektionsnilen ér fastsatt och att dosmarkoren dr pa ”0”.

I: Insulin ASPART Sanofi® solostar®

~~~~~

4B Vrid dosvéljaren sa att markoren star vid din dos.
e Om du vrider forbi din dos, kan du vrida tillbaka ner igen.
e Om det inte finns tillrackligt med enheter kvar i injektionspennan kommer dosvéljaren stanna
vid den mangd enheter som finns kvar.
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e Om du inte kan vélja hela din forskrivna dos ska du anvénda en ny injektionspenna, eller
injicera resterande enheter och anvand en ny injektionspenna for att fa i dig hela dosen.

Hur du laser av dosfonstret

Jamna tal visas mot dosmarkéren.

20

20 enheter valda

Udda tal visas som ett streck mittemellan de jamna talen.

27

n 21 enheter valda

Insulinenheter i injektionspennan
e Din injektionspenna innehaller totalt 300 enheter insulin. Du kan vélja doser mellan 1 och
80 enheter i steg om 1 enhet. Alla injektionspennor innehaller mer &n en dos.
e Du kan se ungefar hur manga enheter insulin som finns kvar genom att titta var kolven ar pa
insulin-skalan.

STEG 5: Injicera dosen

e Om du tycker det ar svart att n trycka in injektionsknappen ska du inte pressa for hart
eftersom pennan kan ga sonder. Las -avsnittet nedan for att fa hjalp.
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5A Vilj ett injektionsstélle enligt bilden nedan

Overarm
Mage Skinkor
Lar

5B Tryck in nalen i huden som du lart dig av lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Tryck inte pa injektionsknappen an.

5C Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck darefter in knappen hela vagen och hall kvar.
e Tryck inte snett pa injektionsknappen — tummen kan da hindra dosvéljaren fran att vridas.

5D Hall in injektionsknappen och nir du ser att det star ”0” i dosfonstret riknar du sakta till
10.
BB - Dettasakerstaller att du fér i dig hela dosen.

5E Efter att du hallit kvar och sakta réknat till 10 slapper du injektionknappen. Dra darefter ut
nalen ur huden.

Om du tycker det ar svart att trycka in knappen:
e Byt ndl (se STEG 6 och STEG 2) och gor darefter ett sakerhetstest (se STEG 3).
e Om du fortfarande tycker det &r svart att trycka in knappen ska du byta till en ny
injektionspenna.
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e Anvénd aldrig en spruta for att dra ur insulin ur injektionspennan.

STEG 6: Ta bort injektionsnalen

e Var forsiktig vid hantering av injektionsnalar, for att forhindra skador och smitta av
infektioner.
e Satt aldrig tillbaka den inre nalskyddet pa nalen.

6A Satt den yttre nalskyddet pa nalen och anvéand det for att vrida av nalen fran pennan.

e Den inre nalskyddet ska aldrig sattas tillbaka pa nalen, for att minska risken for oavsiktliga
nalskador.

¢ Om injektionen ges av en annan person eller om du injicerar en annan person behdver denna
person vara extra forsiktig nar nalen tas av och slangs.

e Folj alla sakerhetsrekommendationer for att ta bort och slanga nalar (fraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska) for att minska risken for oavsiktliga nalskador och smitta
av infektionssjukdomar.

6B Slang den anvanda nalen i en sticksaker behallare, eller enligt instruktion fran
apotekspersonal eller lokal myndighet.

6C Satt tillbaka injektionspennans lock.
e Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.

Hur du forvarar och tar hand om injektionspennan
e Du kan rengdra utsidan av pennan genom att torka den med en fuktig trasa (bara vatten). BI6t
inte ner, tvatta eller smérj in pennan - det kan skada den.
e Tabort nalen och slang anvanda pennor enligt instruktion fran apotekspersonal eller lokal
myndighet.
e For ytterligare information om férvaring och anvandning av din penna, se avsnitt 2 och 5 i
bipacksedeln.
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