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1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 40 IE/ml

Injektionsvitska, suspension i injektionsflaska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Insulin, humant, rDNA (framstéllt med rekombinant DNA-teknik i Saccharomyces cerevisiae).

1 ml innehaller 40 IE humant insulin
1 injektionsflaska innehaller 10 ml motsvarande 400 IE

En IE (internationell enhet) motsvarar 0,035 mg vattenfritt humant insulin.

Monotard &r en suspension av zinkinsulin. Suspensionen bestar av en blandning av amorfa och
kristallina partiklar (i forhallandet 3:7).

Betriffande hjélpdmnen se 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i injektionsflaska.

Monotard &r en grumlig, vit suspension i vatten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt
Monotard é&r ett langverkande insulin.

Dosering

Doseringen &r individuell och.bestdms av ldkaren utifran patientens behov.

Det totala dygnsbehovet vid underhéllsbehandling av patienter med typ 1-diabetes ligger i ett
dosomrade mellan 0,5-1,0 IE/kg. Hos prepubertala barn varierar detta vanligtvis mellan 0,7-1,0 IE/kg.
Under perioden med partiell remission kan det dagliga insulinbehovet vara mycket ldgre, medan det
vid insulinresistens,.t.ex. under puberteten eller p.g.a. fetma, kan vara avsevért storre.

Dosen for patienter med typ 2-diabetes ar initialt ofta lagre, t.ex. 0,3-0,6 IE/kg/dag.

Behandlande lakare avgor om en eller flera injektioner per dag erfordras. Monotard kan anvéndas
ensamt eller.blandat med snabbverkande insulin. Vid intensiv insulinbehandling kan suspensionen
anvindas som basalt insulin (kvills- och/eller morgoninjektion), varvid snabbverkande insulin ges i
samband med maltider.

Hospatienter med diabetes mellitus kan en optimalt utvecklad glykemisk kontroll skjuta upp debuten
och'fordroja utvecklingen av sena diabeteskomplikationer. Blodglukosmétningar rekommenderas
dérfor.



Dosjustering
Samtidig sjukdom, i synnerhet infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av
insulin.

Nedsatt njur- eller leverfunktion kan minska behovet av insulin.

Justering av dosen kan ocksa bli aktuell vid fordndrad fysisk anstrdngning eller diet.
Dosjustering kan erfordras nér patienter 6vergar fran en insulinberedning till en annan (se4.4
Varningar och forsiktighetsmatt).

Administrering
For subkutan anviandning.

Monotard administreras vanligen subkutant i laret. Om det anses mer lampligt kan'injektion dven ske i
bukvéggen, glutealregionen eller deltoideusregionen.

Subkutan injektion i laret ger en l&ngsammare och mindre varierande absorptionshastighet &n andra
injektionsstillen.

Injektion i ett upplyft hudveck minimerar risken for oavsiktlig intramuskulér injektion.
Injektionsnalen skall hallas kvar under huden i minst 6 sekunder for att sékerstilla att hela dosen
injiceras.

For att undvika lipodystrofi bor injektionsstéllet varieras inom den valda anatomiska regionen.

Insulinsuspensioner far aldrig ges intravenost.

Monotard levereras med en bipacksedel med utforlig bruksanvisning, som maéste foljas.
Injektionsflaskorna dr avsedda att anvdndas med insulinsprutor med motsvarande enhetsgradering.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkénslighet mot humant insulin eller mot nagot hjélpamne (se 6.1 Forteckning 6ver hjdlpdmnen).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Otillracklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till
hyperglykemi och diabetesketoacidos.

De forsta symptomen pé hyperglykemi kommer vanligen gradvis under nagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, kriakningar, désighet, rodnad och torr hud,
muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrikt (se 4.8 Biverkningar).

Vid typ 1-diabetes kan obehandlade episoder med hyperglykemi leda till diabetesketoacidos, som ar
potentiellt letal.

Hypoglykemi kan-upptridda om insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet.
Hypoglykemi kan i allménhet korrigeras genom att patienten omedelbart intar kolhydrater. For att
kunna vidta atgirder omedelbart bor patienterna alltid ha glukos med sig.

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstréngning kan leda till hypoglykemi.
Patienter med visentligt forbattrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymptom vid hypoglykemi foérdndras och bor instrueras med
hénsyn till detta (se 4.8 Biverkningar).

Devanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som har diabetes sedan ldnge.

En 6vergéng till en ny typ eller ett nytt mérke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Oovervakning av patienten. Dosjusteringar kan krévas vid fordndringar av styrka, mérke (tillverkare),
typ (snabbverkande, dubbelverkande, langverkande etc.), art (animalt, humant eller humananalogt
insulin) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant DNA-teknik eller animalt ursprung).



Om dosjustering erfordras vid 6vergéng till Monotard, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under
de forsta veckorna eller ménaderna.

Vissa patienter som fétt hypoglykemi efter omstéllning fran insulin av animalt ursprung har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda’an
de som de fatt med tidigare anvant insulin.

Innan patienten beger sig pa resor mellan olika tidszoner bor han/hon rekommenderas att forst radgora
med behandlande ldkare, eftersom resan kan innebéra att patienten maste ta insulin och inta maltider
vid dndrade tidpunkter.

Insulinsuspensioner far ej anvéndas i infusionspumpar for insulin.

Monotard innehéller metylparahydroxibensoat, vilket kan orsaka allergiska reaktioner (ibland
fordrojda).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Ett antal lakemedel kan péverka glukosmetabolismen. Lékaren maste dérfor vara uppmérksam pa
eventuella interaktioner och ska alltid fraga patienten vilka andra lakemedel han/hon anvénder.

Foljande imnen kan minska insulinbehovet:
Perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, icke-selektiva beta-receptorblockerande medel, ACE-
hdmmare, salicylater och alkohol.

Foljande imnen kan 6ka insulinbehovet:
Tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, beta-adrenergika, tillvixthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symptomen pé hypoglykemi och fordroja
aterhdmtningen fran hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan bdde minska och 6ka insulinbehovet.
Alkohol kan intensifiera och forldnga den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6  Graviditet och amning

Det finns inga restriktioner gillande/insulinbehandling av diabetes under graviditet eftersom insulin
inte passerar placentabarriiren.

Béde hypoglykemi och hyperglykemi kan upptridda vid otillrackligt kontrollerad diabetesbehandling
och Okar risken for missbildningar och fosterdod. Intensifierad kontroll av behandlingen av gravida
kvinnor med diabetes rekommenderas darfor under hela graviditeten och nér graviditet planeras.
Insulinbehovet minskar i'regel under den forsta trimestern och dkar direfter under den andra och
tredje trimestern.

Efter forlossningen atergar insulinbehovet snabbt till nivan fore graviditeten.

Insulinbehandling av den ammande modern medfor inte nagon risk for spéddbarnet. Dosen Monotard
kan dock behova justeras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan férsédmras till f61jd av hypoglykemi. Detta kan
utgdra en risk i situationer dir denna forméga ar av sérskild vikt (t.ex. vid bilkérning och vid
handhavande av maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sérskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kénna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man 6vervéga lampligheten av bilkorning.



4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen hos insulinbehandlade patienter &r en fordndring av blodglukosnivan.
Fran kliniska undersokningar ir det kiint att kraftig hypoglykemi, definierad som att patienter
behover hjilp med behandling, upptrider hos ungefir 20 % av de vilkontrollerade patienterna.
Baserat pa uppfoljning efter marknadsforing har frekvensen biverkningar, inklusive hypoglykemi,
rapporterats vara lag (>1/10 000 <1/1000). De nedan angivna biverkningarna &r alla baserade pa
uppfoljning efter marknadsforing och ar foremal for underrapportering, vilket ska beaktasvid. tolkning
av uppgifterna.

Metabolism- och nutritionsrubbningar

Sallsynt

(>1/10 000

<1/1 000)

Blodglukosfor- Hypoglykemi:

andringar Symptom pa hypoglykemi upptréder ofta plotsligt. De kan innefatta
kallsvett, kall och blek hy, utmattning, nervositet.eller tremor, oro,
onormal trétthet eller svaghet, férvirring, koncentrationssvarigheter,
désighet, 0verdriven hunger, synforédndringar, huvudvirk, illamaende
och palpitationer. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet
och/eller kramper och eventuellt till en.tillfallig eller varaktig
forsdmring av hjarnfunktionen eller till och med dod.

Hyperglykemi:

De forsta symptomen pé hyperglykemi kommer vanligen gradvis under
nagra timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens,
illamaende, krakningar, dasighet, rodnad och torr hud, muntorrhet,
nedsatt aptit samt acetonluktande andedrékt.

Vid typ 1-diabetes leder.obehandlade episoder med hyperglykemi
slutligen till diabetesketoacidos, som &r potentiellt letal.

Betriffande forsiktighetsatgarder se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt,

Synstorningar
Mycket séllsynt Refraktionsanomalier kan upptrida nér insulinbehandling sétts in.

(<1/10 000) Dessa symptom dr i regel 6vergdende.

Allménna symtom/fynd vid administrationsstillet

Mycket sillsynt Lokala dverkénslighetsreaktioner (rodnad, svullnad och klada pé

(<1/10 000) injektionsstillet) kan upptrada vid behandling med insulin. Dessa
reaktioner ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner normalt vid fortsatt
behandling.

Mycket sallsynt Lipodystrofi kan upptrada pé injektionsstillet som en f6ljd av att det ¢j

(<1/10/000) varierats inom injektionsomradet.

Mycket séllsynt Symptomen pa allmén 6verkédnslighetsreaktion kan innefatta

(<1710 000) generaliserade hudutslag, klada, svettning, gastrointestinala besvar,

angioneurotiskt 6dem, andningssvarigheter, palpitationer och sénkt
blodtryck. Allménna overkénslighetsreaktioner kan vara livshotande.



Mycket sdllsynt Odem kan upptrida nir insulinbehandling sitts in. Dessa symptom &r i
(<1/10 000) regel overgéende.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik definition pa dverdosering. Hypoglykemi kan dock utvecklas-gradvis:

J Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering-ay glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes alltid bar med sig
nagra sockerbitar, sotsaker, kakor eller nagon sot juice.

. Episoder med svar hypoglykemi, dir patienten forlorat medvetandet, kan behandlas med
glukagon (0,5 till 1 mg) som ges intramuskulért eller subkutant av en.person'som fétt adekvata
instruktioner, eller med glukos som ges intravenost av likare eller sjukskoterska. Dessutom
maste glukos ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom.10 till 15 minuter.

Niér patienten aterfar medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra
aterfall.

Efter en glukagoninjektion méste patienten dvervakas pa sjukhus sd att man identifierar

orsaken till den sviara hypoglykemin och forhindrar liknande episoder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diabetesmedel. ATC-kod: A10A-CO1.

Den blodglukossdnkande effekten hos insulin beror pa‘att glukosupptaget underléttas dé insulin binds
till receptorer p4 muskel- och fettceller samt pa‘att glukosutsondring fran levern samtidigt hammas.

Monotard ér ett 1angverkande insulin.
Effekten sitter in inom 2% timmar, nar Sitt maximum inom 4-15 timmar och hela effektdurationen ar
cirka 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Insulin i blodomloppet har en halveringstid pa ndgra minuter. Foljaktligen bestdms tid-responsprofilen
for en insulinberedning endast av dess absorptionsegenskaper.

Detta forlopp paverkas aviflera faktorer (t.ex. insulindosering, injektionsvédg och injektionsstille,
tjocklek pa underhudsfettet samt typ av diabetes). Farmakokinetiken for olika insuliner paverkas
dérfor avsevart av intra- och interindividuella variationer.

Absorption
Maximal plasmakoncentration for insulinerna uppnds inom 2-18 timmar efter subkutan administration.

Distribution
Ingen meruttalad bindning till plasmaproteiner har observerats, bortsett frdn bindning till eventuella
cirkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humant insulin bryts ned av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzymer
och eventuellt proteindisulfidisomeras. Ett antal klyvningsstillen (hydrolysstéllen) har foreslagits pa
den humana insulinmolekylen; ingen av de metaboliter som bildas vid klyvning har ndgon aktivitet.



Elimination

Den terminala halveringstiden bestdms av absorptionshastigheten fran den subkutana vdavnaden. Den
terminala halveringstiden (t,,) &r darfor snarare ett méatt pa absorptionen an pé den egentliga
eliminationen av insulin fran plasma (insulin i blodomloppet har en t, p4 nagra minuter). Studier pekar
paen ty, pa cirka 9—15 timmar.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmén toxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Zinkklorid

Zinkacetat

Natriumklorid

Metylparahydroxibensoat

Natriumacetat

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Blandbarhet

Suspensioner av insulin fér inte tillséttas till infusionslosningar.

Lakemedel som sitts till insulinsuspensionen kan medfora att insulinet bryts ned, t.ex. om lidkemedlen
innehaller tioler eller sulfiter.

Det ér ej tillradligt att blanda Monotard med fosfatbuffrade insuliner, p.g.a. risken for utféllning av
zinkfosfat, vilket kan paverka tidskurvan for en sddan insulinblandning pé ett ofGrutsdgbart satt. Nar
man blandar Actrapid med Monotard méaste blandningen injiceras omedelbart, for att inte den
snabbverkande effekten av Actrapid skall avtrubbas.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

Produkt i anvindning: 6 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap), ej nara frysfack.

Fér ¢j frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Produkt i anvdndning: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras ej 1 kylskéap.
Skyddas met stark virme och solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av glas (typ 1) med forsluten med skiva av brombutyl/polyisoprengummi och
manipuleringssékert skyddslock av plast.

Foérpackningsstorlekar: 1 och 5 injektionsflaskor a 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Anvisningar for anvindning och hantering

Insulin som varit fryst far ej anvindas.

Insulinsuspensioner far endast anvdndas om de efter omblandning &r jamnt vita och grumliga.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 100 IE/ml

Injektionsvitska, suspension i injektionsflaska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Insulin, humant, rDNA (framstéllt med rekombinant DNA-teknik i Saccharomyces cerevisiae).

1 ml innehéller 100 IE humant insulin
1 injektionsflaska innehéller 10 ml motsvarande 1000 IE

En IE (internationell enhet) motsvarar 0,035 mg vattenfritt humant insulin.

Monotard &r en suspension av zinkinsulin. Suspensionen bestar av en blandning av amorfa och
kristallina partiklar (i forhallandet 3:7).

Betriffande hjélpdmnen se 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i injektionsflaska.

Monotard &r en grumlig, vit suspension i vatten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt
Monotard é&r ett langverkande insulin.

Dosering

Doseringen &r individuell och.bestdms av ldkaren utifran patientens behov.

Det totala dygnsbehovet vid underhéllsbehandling av patienter med typ 1-diabetes ligger i ett
dosomrade mellan 0,5-1,0 IE/kg. Hos prepubertala barn varierar detta vanligtvis mellan 0,7-1,0 IE/kg.
Under perioden med partiell remission kan det dagliga insulinbehovet vara mycket ldgre, medan det
vid insulinresistens,.t.ex. under puberteten eller p.g.a. fetma, kan vara avsevért storre.

Dosen for patienter med typ 2-diabetes ar initialt ofta lagre, t.ex. 0,3-0,6 IE/kg/dag.

Behandlande lakare avgor om en eller flera injektioner per dag erfordras. Monotard kan anvéndas
ensamt eller.blandat med snabbverkande insulin. Vid intensiv insulinbehandling kan suspensionen
anvindas som basalt insulin (kvills- och/eller morgoninjektion), varvid snabbverkande insulin ges i
samband med maltider.

Hospatienter med diabetes mellitus kan en optimalt utvecklad glykemisk kontroll skjuta upp debuten
och'fordroja utvecklingen av sena diabeteskomplikationer. Blodglukosmétningar rekommenderas
dérfor.



Dosjustering
Samtidig sjukdom, i synnerhet infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av
insulin.

Nedsatt njur- eller leverfunktion kan minska behovet av insulin.

Justering av dosen kan ocksa bli aktuell vid fordndrad fysisk anstrdngning eller diet.
Dosjustering kan erfordras nér patienter 6vergar fran en insulinberedning till en annan (se4.4
Varningar och forsiktighetsmatt).

Administrering
For subkutan anviandning.

Monotard administreras vanligen subkutant i laret. Om det anses mer lampligt kan'injektion dven ske i
bukvéggen, glutealregionen eller deltoideusregionen.

Subkutan injektion i laret ger en ldngsammare och mindre varierande absorptionshastighet &n andra
injektionsstillen.

Injektion i ett upplyft hudveck minimerar risken for oavsiktlig intramuskulér injektion.
Injektionsnalen skall hallas kvar under huden i minst 6 sekunder for att sékerstilla att hela dosen
injiceras.

For att undvika lipodystrofi bor injektionsstéllet varieras inom den valda anatomiska regionen.

Insulinsuspensioner far aldrig ges intravenost.

Monotard levereras med en bipacksedel med utforlig bruksanvisning, som maéste foljas.
Injektionsflaskorna dr avsedda att anvdndas med insulinsprutor med motsvarande enhetsgradering.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkénslighet mot humant insulin eller mot nagot hjélpamne (se 6.1 Forteckning 6ver hjdlpdmnen).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Otillracklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till
hyperglykemi och diabetesketoacidos.

De forsta symptomen pé hyperglykemi kommer vanligen gradvis under nagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, kriakningar, désighet, rodnad och torr hud,
muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrikt (se 4.8 Biverkningar).

Vid typ 1-diabetes kan obehandlade episoder med hyperglykemi leda till diabetesketoacidos, som ar
potentiellt letal.

Hypoglykemi kan-upptridda om insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet.
Hypoglykemi kan i allménhet korrigeras genom att patienten omedelbart intar kolhydrater. For att
kunna vidta atgirder omedelbart bor patienterna alltid ha glukos med sig.

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstréngning kan leda till hypoglykemi.
Patienter med visentligt forbattrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymptom vid hypoglykemi férdndras och bor instrueras med
hénsyn till detta (se 4.8 Biverkningar).

Devanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som har diabetes sedan ldnge.

En dvergéng till en ny typ eller ett nytt mérke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Oovervakning av patienten. Dosjusteringar kan krévas vid fordndringar av styrka, mérke (tillverkare),
typ (snabbverkande, dubbelverkande, langverkande etc.), art (animalt, humant eller humananalogt
insulin) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant DNA-teknik eller animalt ursprung).
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Om dosjustering erfordras vid 6vergéng till Monotard, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under
de forsta veckorna eller ménaderna.

Vissa patienter som fétt hypoglykemi efter omstéllning fran insulin av animalt ursprung har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda’an
de som de fatt med tidigare anvant insulin.

Innan patienten beger sig pa resor mellan olika tidszoner bor han/hon rekommenderas att forst radgora
med behandlande ldkare, eftersom resan kan innebéra att patienten maste ta insulin och inta maltider
vid dndrade tidpunkter.

Insulinsuspensioner far ej anvéndas i infusionspumpar for insulin.

Monotard innehéller metylparahydroxibensoat, vilket kan orsaka allergiska reaktioner (ibland
fordrojda).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Ett antal lakemedel kan péverka glukosmetabolismen. Lékaren maste dérfor vara uppmérksam pa
eventuella interaktioner och ska alltid fraga patienten vilka andra lakemedel han/hon anvénder.

Foljande imnen kan minska insulinbehovet:
Perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, icke-selektiva beta-receptorblockerande medel, ACE-
hdmmare, salicylater och alkohol.

Foljande imnen kan 6ka insulinbehovet:
Tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, beta-adrenergika, tillvixthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symptomen pé hypoglykemi och fordroja
aterhdmtningen fran hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan bdde minska och 6ka insulinbehovet.
Alkohol kan intensifiera och forldnga den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6  Graviditet och amning

Det finns inga restriktioner gillande/insulinbehandling av diabetes under graviditet eftersom insulin
inte passerar placentabarriiren.

Béde hypoglykemi och hyperglykemi kan upptridda vid otillrackligt kontrollerad diabetesbehandling
och Okar risken for missbildningar och fosterdod. Intensifierad kontroll av behandlingen av gravida
kvinnor med diabetes rekommenderas darfor under hela graviditeten och nér graviditet planeras.
Insulinbehovet minskar i'regel under den forsta trimestern och dkar direfter under den andra och
tredje trimestern.

Efter forlossningen atergar insulinbehovet snabbt till nivan fore graviditeten.

Insulinbehandling av den ammande modern medfor inte ndgon risk for spéddbarnet. Dosen Monotard
kan dock behova justeras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan férsdmras till f61jd av hypoglykemi. Detta kan
utgdra en risk i situationer dir denna forméga ar av sérskild vikt (t.ex. vid bilkérning och vid
handhavande av maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sérskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kénna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dvervéga ldmpligheten av bilkdrning.
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4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen hos insulinbehandlade patienter &r en fordndring av blodglukosnivan.
Fran kliniska undersokningar ir det kiint att kraftig hypoglykemi, definierad som att patienter
behover hjilp med behandling, upptrider hos ungefir 20 % av de vilkontrollerade patienterna.
Baserat pa uppfoljning efter marknadsforing har frekvensen biverkningar, inklusive hypoglykemi,
rapporterats vara lag (>1/10 000 <1/1000). De nedan angivna biverkningarna &r alla baserade pa
uppfoljning efter marknadsforing och ar foremal for underrapportering, vilket ska beaktasvid. tolkning
av uppgifterna.

Metabolism- och nutritionsrubbningar

Sallsynt

(>1/10 000

<1/1 000)

Blodglukosfor- Hypoglykemi:

andringar Symptom pa hypoglykemi upptréder ofta plotsligt. De kan innefatta
kallsvett, kall och blek hy, utmattning, nervositet.eller tremor, oro,
onormal trétthet eller svaghet, férvirring, koncentrationssvarigheter,
désighet, 0verdriven hunger, synforédndringar, huvudvirk, illamaende
och palpitationer. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet
och/eller kramper och eventuellt till en.tillfallig eller varaktig
forsdmring av hjarnfunktionen eller till och med dod.

Hyperglykemi:

De forsta symptomen pé hyperglykemi kommer vanligen gradvis under
nagra timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens,
illamaende, krakningar, dasighet, rodnad och torr hud, muntorrhet,
nedsatt aptit samt acetonluktande andedrékt.

Vid typ 1-diabetes leder.obehandlade episoder med hyperglykemi
slutligen till diabetesketoacidos, som &r potentiellt letal.

Betriffande forsiktighetsatgarder se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt,

Synstorningar
Mycket séllsynt Refraktionsanomalier kan upptrida nér insulinbehandling sétts in.

(<1/10 000) Dessa symptom dr i regel 6vergdende.

Allménna symtom/fynd vid administrationsstillet

Mycket sillsynt Lokala dverkénslighetsreaktioner (rodnad, svullnad och klada pé

(<1/10 000) injektionsstillet) kan upptrada vid behandling med insulin. Dessa
reaktioner ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner normalt vid fortsatt
behandling.

Mycket sallsynt Lipodystrofi kan upptrada pé injektionsstillet som en f6ljd av att det ¢j

(<1/10/000) varierats inom injektionsomradet.

Mycket séllsynt Symptomen pa allmén 6verkédnslighetsreaktion kan innefatta

(<1710 000) generaliserade hudutslag, klada, svettning, gastrointestinala besvar,

angioneurotiskt 6dem, andningssvarigheter, palpitationer och sénkt
blodtryck. Allménna overkénslighetsreaktioner kan vara livshotande.
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Mycket sdllsynt Odem kan upptrida nir insulinbehandling sitts in. Dessa symptom &r i
(<1/10 000) regel overgéende.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik definition pa dverdosering. Hypoglykemi kan dock utvecklas-gradvis:

J Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering-ay glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes alltid bar med sig
nagra sockerbitar, sotsaker, kakor eller nagon sot juice.

. Episoder med svar hypoglykemi, dir patienten forlorat medvetandet, kan behandlas med
glukagon (0,5 till 1 mg) som ges intramuskulért eller subkutant av en.person'som fétt adekvata
instruktioner, eller med glukos som ges intravenost av likare eller sjukskoterska. Dessutom
maste glukos ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom.10 till 15 minuter.

Niér patienten aterfar medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra
aterfall.

Efter en glukagoninjektion méste patienten dvervakas pa sjukhus sd att man identifierar

orsaken till den sviara hypoglykemin och forhindrar liknande episoder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diabetesmedel. ATC-kod: A10A-CO1.

Den blodglukossdnkande effekten hos insulin beror pa‘att glukosupptaget underléttas dé insulin binds
till receptorer p4 muskel- och fettceller samt pa‘att glukosutsondring fran levern samtidigt hammas.

Monotard ér ett 1angverkande insulin.
Effekten sitter in inom 2% timmar, nar Sitt maximum inom 4-15 timmar och hela effektdurationen ar
cirka 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Insulin i blodomloppet har en halveringstid pa ndgra minuter. Foljaktligen bestdms tid-responsprofilen
for en insulinberedning endast av dess absorptionsegenskaper.

Detta forlopp paverkas aviflera faktorer (t.ex. insulindosering, injektionsvédg och injektionsstille,
tjocklek pa underhudsfettet samt typ av diabetes). Farmakokinetiken for olika insuliner paverkas
dérfor avsevart av intra- och interindividuella variationer.

Absorption
Maximal plasmakoncentration for insulinerna uppnds inom 2-18 timmar efter subkutan administration.

Distribution
Ingen meruttalad bindning till plasmaproteiner har observerats, bortsett frdn bindning till eventuella
cirkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humant insulin bryts ned av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzymer
och eventuellt proteindisulfidisomeras. Ett antal klyvningsstillen (hydrolysstéllen) har foreslagits pa
den humana insulinmolekylen; ingen av de metaboliter som bildas vid klyvning har ndgon aktivitet.
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Elimination

Den terminala halveringstiden bestdms av absorptionshastigheten fran den subkutana vdavnaden. Den
terminala halveringstiden (t,,) &r darfor snarare ett méatt pa absorptionen an pé den egentliga
eliminationen av insulin fran plasma (insulin i blodomloppet har en t, p4 nagra minuter). Studier pekar
paen ty, pa cirka 9—15 timmar.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmén toxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Zinkklorid

Zinkacetat

Natriumklorid

Metylparahydroxibensoat

Natriumacetat

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Blandbarhet

Suspensioner av insulin fér inte tillséttas till infusionslosningar.

Lakemedel som sitts till insulinsuspensionen kan medfora att insulinet bryts ned, t.ex. om lidkemedlen
innehaller tioler eller sulfiter.

Det ér ej tillradligt att blanda Monotard med fosfatbuffrade insuliner, p.g.a. risken for utféllning av
zinkfosfat, vilket kan paverka tidskurvan for en sddan insulinblandning pé ett ofGrutsdgbart satt. Nar
man blandar Actrapid med Monotard méaste blandningen injiceras omedelbart, for att inte den
snabbverkande effekten av Actrapid skall avtrubbas.

6.4 Hallbarhet

30 ménader.

Produkt i anvindning: 6 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap), ej nara frysfack.

Fér ¢j frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Produkt i anvéndning: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras ej i kylskép.

Skyddas met stark virme och solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av glas (typ 1) med forsluten med skiva av brombutyl/polyisoprengummi och
manipuleringssékert skyddslock av plast.

Foérpackningsstorlekar: 1 och 5 injektionsflaskor a 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Anvisningar for anvindning och hantering

Insulin som varit fryst far ej anvindas.
Insulinsuspensioner far endast anvdndas om de efter omblandning &dr jaimnt vita och grumliga.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT.GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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BILAGA 11
TILLVERKARE AV DET AKTIVA INNEHALLSAMNET
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH/INNEHAVARNA AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A TILLVERKARE AV DET AKTIVA INNEHALLSAMNET AV BIOLOGISKST
URSPRUNG OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren av det aktiva innehéllsdmnet av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

I lakemedlets tryckta bipacksedel skall namn pa och adress till innehavaren av tillverkningstillstandet

som ansvarar for frisldppandet av den relevanta satsen anges.

B VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

o VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt ldkemedel.

e OVRIGA VILLKOR

Innehavaren av godkénnandet for forsidljning skall underritta Europeiska kommissionen om
marknadsforingsplanerna for lakemedlet'som godkénts genom detta beslut.
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BILAGA 111






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvitska, suspension, injektionsflaska
Humant insulin, rDNA

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

1 ml suspension innehaller 40 IE (1,4 mg) humant insulin (rDNA)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lés bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING.OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn

7.  OVRIGA'SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Under.anvéndning: Ska anvéndas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Fér ¢j frysas

Forvaras i ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C

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

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

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvitska, suspension, injektionsflaska
Humant insulin, rDNA

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

1 ml suspension innehaller 40 IE (1,4 mg) humant insulin (rDNA)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lés bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING.OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn

7.  OVRIGA'SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Under.anvéndning: Ska anvéndas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Fér ¢j frysas

Forvaras i ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C

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

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

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{ETIKETT}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Monotard 40 IE/ml
Injektionsvétska, suspension
Humant insulin, rDNA

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC anvéindning

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT FVIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvétska, suspension, injektionsflaska
Humant insulin, rDNA

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

1 ml suspension innehéller 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lis bipacksedeln fore anvéndning

6. SARSKILD VARNING'OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvédndning: Ska anvéndas inom 6 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskép)
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Fér ej frysas
Forvaras 1 ytterkartongen
Under anvéandning: Forvaras ej i kylskép. Forvaras vid hogst 25°C

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

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

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvitska, suspension, injektionsflaska
Humant insulin, rDNA

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

1 ml suspension innehaller 100 IE (3,5 mg) humant insulin (fDNA)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT QCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lis bipacksedeln fore anvindning

6. SARSKILD VARNING.OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvéndning: Ska anvéndas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Fér ¢j frysas

Forvaras i ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C

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

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

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{ETIKETT}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Monotard 100 IE/ml
Injektionsvétska, suspension
Humant insulin, rDNA

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC anvéindning

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT FVIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml
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B. BIPACKSED



Monotard

Lis noga igenom hela denna bipacksedel innan du bérjar ta ditt insulin. Spara bipacksedeln, du
kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till din ldkare, diabetessjukskoterska eller apoteket. Detta
lakemedel har ordinerats till dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem;
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

1 Vad iar Monotard?

2 Innan du tar Monotard

3 Hur du tar Monotard

4 Vad du ska gora i en akut situation
5 Majliga biverkningar

6

Sé forvarar du Monotard

Monotard 40 IE/ml Injektionsvitska, suspension, i injektionsflaska

Insulin, humant, rDNA.

Monotard &r en zinksuspension som bestér av en blandning av amorfa‘och kristallina partiklar
(forhéllande 3:7).

Det aktiva innehallsimnet ir humant insulin som framstillts med hjalp av rekombinant bioteknik.
1 ml innehaller 40 IE humant insulin. En injektionsflaska innehaller 10 ml, vilket motsvarar 400 IE.
Monotard innehaller ocksa zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat,
natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Injektionsvétskan dr en grumlig, vit vattensuspension och levereras i forpackningar med 1 eller 5
injektionsflaskor pa 10 ml (eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas)
Innehavare av godkédnnandet for forséljning och tillverkare dr Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvard, Danmark.

1 Vad ar Monotard?

Monotard dr humant insulin som anvénds for att behandla diabetes. Insulinet dr forpackat i en 10
ml injektionsflaska och dras upp i en spruta.

Monotard é&r ett langverkande insulint:Det betyder att det borjar sdnka ditt blodsocker ungefér 2%
timme efter det att du injicerat det och effekten varar i cirka 24 timmar. Monotard ges ofta i
kombination med snabbverkande insuliner.

2 Innan du tar Monotard

Ta inte Monotard

»  Om du kénneratt'du borjar fa insulinkénning (symtom pa lagt blodsocker). Se 4 Vad du ska
gora i en akut situation, fér mer information om insulinkdnningar

»  Om du ndgon géng har fatt en allergisk reaktion mot denna insulinprodukt eller mot nagot av
innehéllsimnena (se rutan nere till vinster). Vissa personer kan vara allergiska mot
metylparahydroxibensoat. Var uppmérksam pa de tecken pa allergi, som beskrivs i 5 Mojliga
biverkningar.

Var speciellt forsiktig med Monotard

Om du'har problem med njurarna eller levern, med binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln
Om du dricker alkohol: var uppmérksam pa tecken pa insulinkdnning

Om du motionerar mer 4n vanligt eller vill &ndra din kosthallning

Om du blir sjuk: fortsétt att ta ditt insulin

Om du ska resa utomlands: resor 6ver olika tidszoner kan péverka ditt insulinbehov

Om du ar gravid eller planerar en graviditet: du maste vara speciellt noggrann med att
kontrollera ditt blodsocker: for hoga eller for 1aga viarden kan skada bade din och barnets hilsa
Om du ammar: det dr ingen risk for barnet, men du kan behova justera din insulindos och din

VIiVVYVYVYVYY
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kosthallning

»  Om du kor bil eller anvénder verktyg och maskiner: var uppmérksam pé tecken pa
insulinkénningar. Din koncentrationsformaga och reaktionsforméga forsdmras om du fér
insulinkénning. Du ska aldrig kora bil eller anvdnda maskiner om du mérker att du borjar fa
insulinkdnning. Om du ofta far insulink&nningar eller om du tycker att det ar svart att kénna
igen en insulinkdnning ska du diskutera med din lékare om du alls borde kora bil eller anvénda
maskiner.

Monotard och andra likemedel

Manga ldkemedel péverkar hur glukos fungerar i kroppen, vilket kan péverka ditt insulinbehov. Har
nedan foljer en lista 6ver de viktigaste ldkemedlen som kan paverka ditt insulinbehov.

Tala om for din ldkare om du anvénder nagra andra mediciner, likasd om du borjar/slutar att ta ett
lakemedel eller dndrar dos, d&ven om de &r receptfria.

Ditt insulinbehov kan fordndras om du samtidigt tar: perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, vissa
beta-blockerare, ACE-hdmmare, acetylsalicylsyra, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner,
beta-adrenergika, tillvixthormon, danazol, oktreotid och lanreotid.

3 Hur du tar Monotard

Diskutera ditt insulinbehov med din ldkare och diabetessjukskoterska-Folj deras anvisningar noga.
Den hér bipacksedeln &r endast en allmén handledning.

Om din lékare har stillt om dig fran ett insulinmérke till ett annat, kan ldkaren eventuellt behdva
justera din dos.

Innan du anviinder Monotard
> Kontrollera att det dr rétt sorts insulin
»  Desinficera gugmmimembranet med alkohol.

Anvind inte Monotard

»  Om skyddslocket har lossnat eller saknas. Varje injektionsflaska har ett manipuleringssikert
skyddslock av plast. Om locket inte &dr helt intakt nér du far flaskan, ska du ldamna tillbaka den
till apoteket

»  Om insulinet inte har forvarats, pd ritt sitt eller om det har varit fruset (se 6 S& forvarar du
Monotard)

»  Om vitskan inte dr jamnt vit och grumlig efter att den omblandats.

Hur du tar detta insulin

Monotard &r avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i ett
blodkérl eller en muskel. Foratt undvika kndlar i huden ska du alltid vdxla mellan olika
injektionsstillen (se 5 Mojliga biverkningar). Det bésta omradet att ta injektionen ar pa framsidan av
laret. Om du tycker att det passar béttre kan du dven anvénda framsidan av midjan (buken), skinkorna
eller framsidan av §verarmarna.

Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Monotard injektionsflaskor dr avsedda att anvindas med insulinsprutor med motsvarande
enhetsgradering.

Gor sa hir nar du enbart tar Monotard

o Fore-forsta anviandningstillfdllet och alldeles innan du injicerar detta insulin vénder du
injektionsflaskan upp och ner minst 10 gdnger och rullar den mellan hénderna. Upprepa detta
om séa behovs, tills vétskan dr jagmnt vit och grumlig

. Dra upp luft i sprutan, samma volym som den insulindos du behdver

. Spruta in luften i injektionsflaskan: stick injektionsnilen genom gummimembranet och pressa
ner kolven

. Vind flaskan och sprutan upp och ner

o Dra upp rétt dos insulin i sprutan

. Dra ut injektionsnalen ur flaskan
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o Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnalen uppét och tryck ut
eventuell luft

. Kontrollera att du har rétt dos

. Injicera genast.

Gor sa héar for att blanda Monotard med snabbverkande insulin

o Fore forsta anviandningstillfillet och alldeles innan du injicerar detta insulin skakar du flaskan
minst 10 ganger och rullar den mellan handerna. Upprepa tills vitskan ar jamnt vit och'grumlig

. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos du behdver av Monotard. Spruta in luften 1
flaskan med Monotard och dra sedan ut injektionsnélen

o Dra upp lika mycket Iuft i sprutan som den dos du behdver av det snabbverkande.insulinet.
Spruta in luften i flaskan med det snabbverkande insulinet. Vind sedan flaskan och sprutan upp
och ner

o Dra upp riétt dos av det snabbverkande insulinet i sprutan. Dra ut injektionsnélen ur flaskan.

Kontrollera att det inte finns nadgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnalen uppét och tryck ut
luften. Kontrollera dosen

. Stick nu in injektionsndlen i flaskan med Monotard. Vind sedan flaskan och sprutan upp och
ner

o Dra upp rétt dos av Monotard i sprutan. Dra ut injektionsnélenur flaskan. Kontrollera att det
inte finns nagon luft i sprutan och att du har rétt dos

. Injicera blandningen genast.

Blanda alltid snabbverkande och langverkande insulin i denna ordning.

Hur insulinet injiceras

o Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik som din ldkare eller
diabetessjukskoterska visat dig

o Hall kvar injektionsnélen under huden i minst/6 sekunder for att sdkerstélla att hela dosen
injiceras.

4 Vad du ska gora i en akut situation

Om du far en insulinkinning (hypoglykemi)

En insulinkdnning &r ett tecken pé att din blodsockerniva &r for 14g.

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma plotsligt och yttra sig som:

kallsvett, kall och blek hud, huvudyark, hjartklappning, illaméende, stark hungerkénsla, tillfalliga

synforindringar, désighet, ovanlig trotthet och svaghet, nervositet eller darrningar, oroskénslor,

forvirring, koncentrationssvarigheter.

Om du far nagot av dessa symtom: it glukostabletter eller ett mellanmal som innehaller mycket

socker (godis, kakor, fruktjuice) och vila sedan.

Ta inte insulin om du mérker att du borjar fi en insulinkéinning.

Se till att du alltid har glukostabletter, godis, kakor eller fruktjuice med dig, for sékerhets skull.

Tala om for personer.i din omgivning att om du blir medvetslos

ska de lagga dig pa sidan, och genast skaffa ldkarhjilp. De ska inte ge dig nagot att dta eller dricka,

eftersom du skulle'kunna kvivas av det.

»  Om svarinsulinkdnning inte behandlas, kan den orsaka hjarnskador (tillfélliga eller bestaende)
och till'ech med dod

»  Om du fér en insulinkénning och forlorar medvetandet eller fir manga insulinkdnningar, ska du
talaumed din ldkare. Tidpunkten for eller miangden insulin, kosthallning eller motion behover
kanske justeras.

Anyvindning av glukagon

Du kan éterfd medvetandet snabbare om du fér en injektion med hormonet glukagon av ndgon person
som kénner till hur man ska gora. Om du far glukagon kommer du att behova glukos eller ett
mellanmal som innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa
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glukagonbehandlingen maste du behandlas pa sjukhus. Nér du har fatt en injektion med glukagon bor
du kontakta din ldkare eller en akutmottagning; du behover fa reda pa orsaken till insulinkdnningen sé
att du kan undvika att drabbas av flera.

Orsaker till en insulinkéinning
Du far insulinkénning om ditt blodsocker blir for lagt. Det kan hénda:

o Om du tar f6r mycket insulin
. Om du éter for lite eller hoppar Gver en maltid
o Om du motionerar mer an vanligt.

Om ditt blodsocker blir for hogt

Ditt blodsocker kan bli for hogt (det kallas hyperglykemi).

Varningssignalerna visar sig efter hand och yttrar sig som: 6kad urinméngd, torst, aptitloshet,
illamaende (krdkningar), dasighet eller trétthet, rodnande torr hud, muntorrhet-och fruktluktande
andedrékt.

Om du fir nigot av dessa symtom: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt ketontest pa urinen,
sOk dédrefter genast ldkarvard.

Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstdind som kallas'diabetesketoacidos. Om det
inte behandlas kan det leda till diabeteskoma och dod.

Orsaker till for hogt blodsocker kan vara
. Att du glomt att ta insulin

. Att du flera ganger tagit mindre insulin &n vad du behover
o Att du rékat ut for en infektion eller feber

o Att du dtit mer &n vanligt

o Att du motionerat mindre dn vanligt.

5 Majliga biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Monotard ha biverkningar. Vanligaste biverkningarna ar lagt eller hogt
blodsocker (hypo- eller hyperglykemi). I kliniska prévningar upplevde 1 av 5 patienter en
insulinkdnning, som de behdvde hjilp med.'Se rdden i 4 Vad du ska gora i en akut situation.

Biverkningar rapporteras inte alltid i det dagliga livet. Nedanstaende biverkningar kan déarfor intriffa
oftare &n vad som anges.

Rapporterade sillsynta biverkningar (mindre &n 1 per 1000)
Lagt eller hogt blodsocker..Att.ta for mycket eller for lite Monotard kan orsaka hypo- respektive
hyperglykemi.

Rapporterade mycket séillsynta biverkningar (mindre 4dn 1 per 10 000)
Synproblem. I bérjan avinsulinbehandlingen kan synstdrningar upptrédda, men de forsvinner
vanligtvis.

Foriandringar pa injektionsstillet. Om du injicerar alltfor ofta pa ett och samma stélle, kan kndlar
bildas under/huden. Forhindra det genom att varje géng vélja olika injektionsstdllen inom samma
omrade.

Tecken pé-allergi. Lokala allergiska reaktioner, sdsom rodnad, svullnad, klada kan upptréda pé

injektionsstillet. De forsvinner vanligtvis efter ndgra veckor vid fortsatt behandling. Om de inte

forsvinner ska du kontakta din likare.

Kontakta genast liikare:

P Om tecknen pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen eller

»  Om du plotsligt kéinner dig dalig och du: borjar svettas, borjar kidnna dig illaméende
(krdkningar), far svarighet att andas, far hjartklappning, kénner dig yr.
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Du kan ha fiatt en mycket séllsynt allvarlig reaktion mot Monotard eller mot nagot av
innehallsimnena (en sa kallad systemisk allergisk reaktion). Se d&ven varningen i 2 Innan
du tar Monotard.

Svullna leder. Nir du borjar ta insulin, kan det hénda att kroppen héller kvar vatten,
sd att du svullnar upp kring fotlederna och andra leder. Detta forsvinner snart.

Om du mérker av nagra biverkningar, dven sadana som inte ndmns i den hér bipacksedeln, ber
vi dig att informera din ldkare eller apoteket.

6 Sa forvarar du Monotard

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Monotard injektionsflaskor som inte anvinds ska forvaras vid 2°C — 8°C/(ikylskép), inte nira
frysfacket. Far ¢j frysas.

Monotard injektionsflaskor som for tillfillet anvénds eller snart ska anvéndas ska inte forvaras i
kylskap. Du kan ta dem med dig och forvara dem i rumstemperatur (vid hégst 25°C) i upp till 6
veckor.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid férvara injektionsflaskan i ytterkartongen, nér du inte
anviander den.

Monotard ska skyddas mot stark virme och solljus.

Anvind inte Monotard efter det utgdngsdatum som finns angivet pé etiketten och pé kartongen.

Bipacksedeln godkidndes senast
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Monotard

Lis noga igenom hela denna bipacksedel innan du bérjar ta ditt insulin. Spara bipacksedeln, du
kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till din ldkare, diabetessjukskoterska eller apoteket. Detta
lakemedel har ordinerats till dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem;
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

1 Vad iar Monotard?

2 Innan du tar Monotard

3 Hur du tar Monotard

4 Vad du ska gora i en akut situation
5 Majliga biverkningar

6

Sé forvarar du Monotard

Monotard 100 IE/ml Injektionsvitska, suspension, i injektionsflaska

Insulin, humant, rDNA.

Monotard &r en zinksuspension som bestér av en blandning av amorfa‘och kristallina partiklar
(forhéllande 3:7).

Det aktiva innehallsimnet ir humant insulin som framstillts med hjalp av rekombinant bioteknik.
1 ml innehaller 100 IE humant insulin. En injektionsflaska innehaller 10 ml, vilket motsvarar 1000 IE.
Monotard innehaller ocksa zinkklorid, zinkacetat, natriumklorid, metylparahydroxibensoat,
natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Injektionsvétskan dr en grumlig, vit vattensuspension och levereras i forpackningar med 1 eller 5
injektionsflaskor pa 10 ml (eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas)
Innehavare av godkédnnandet for forséljning och tillverkare dr Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvard, Danmark.

1 Vad ar Monotard?

Monotard dr humant insulin som anvénds for att behandla diabetes. Insulinet dr forpackat i en 10
ml injektionsflaska och dras upp i en spruta.

Monotard é&r ett langverkande insulint:Det betyder att det borjar sdnka ditt blodsocker ungefér 2%
timme efter det att du injicerat det och effekten varar i cirka 24 timmar. Monotard ges ofta i
kombination med snabbverkande insuliner.

2 Innan du tar Monotard

Ta inte Monotard

»  Om du kénneratt'du borjar fa insulinkénning (symtom pa lagt blodsocker). Se 4 Vad du ska
gora i en akut situation, fér mer information om insulinkdnningar

»  Om du ndgon géng har fatt en allergisk reaktion mot denna insulinprodukt eller mot nagot av
innehéllsimnena (se rutan nere till vinster). Vissa personer kan vara allergiska mot
metylparahydroxibensoat. Var uppmérksam pa de tecken pa allergi, som beskrivs i 5 Mojliga
biverkningar.

Var speciellt forsiktig med Monotard

Om du‘har problem med njurarna eller levern, med binjurarna, hypofysen eller skéldkorteln
Om du dricker alkohol: var uppmérksam pa tecken pa insulinkdnning

Om du motionerar mer 4n vanligt eller vill &ndra din kosthallning

Om du blir sjuk: fortsétt att ta ditt insulin

Om du ska resa utomlands: resor 6ver olika tidszoner kan péverka ditt insulinbehov

Om du ar gravid eller planerar en graviditet: du maste vara speciellt noggrann med att
kontrollera ditt blodsocker: for hoga eller for 1aga viarden kan skada bade din och barnets hilsa
Om du ammar: det dr ingen risk for barnet, men du kan behova justera din insulindos och din

VIiVVYVYVYVYY
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kosthallning

»  Om du kor bil eller anvénder verktyg och maskiner: var uppmérksam pé tecken pa
insulinkénningar. Din koncentrationsformaga och reaktionsforméga forsdmras om du fér
insulinkénning. Du ska aldrig kora bil eller anvdnda maskiner om du mérker att du borjar fa
insulinkdnning. Om du ofta far insulink&nningar eller om du tycker att det ar svart att kénna
igen en insulinkdnning ska du diskutera med din lékare om du alls borde kora bil eller anvénda
maskiner.

Monotard och andra likemedel

Manga ldkemedel péverkar hur glukos fungerar i kroppen, vilket kan péverka ditt insulinbehov. Har
nedan foljer en lista 6ver de viktigaste ldkemedlen som kan paverka ditt insulinbehov.

Tala om for din ldkare om du anvénder nagra andra mediciner, likasd om du borjar/slutar att ta ett
lakemedel eller dndrar dos, d&ven om de &r receptfria.

Ditt insulinbehov kan fordndras om du samtidigt tar: perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, vissa
beta-blockerare, ACE-hdmmare, acetylsalicylsyra, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner,
beta-adrenergika, tillvixthormon, danazol, oktreotid och lanreotid.

3 Hur du tar Monotard

Diskutera ditt insulinbehov med din ldkare och diabetessjukskoterska-Folj deras anvisningar noga.
Den hér bipacksedeln &r endast en allmén handledning.

Om din lékare har stillt om dig fran ett insulinmérke till ett annat, kan ldkaren eventuellt behdva
justera din dos.

Innan du anviinder Monotard
> Kontrollera att det dr rétt sorts insulin
»  Desinficera guammimembranet med alkohol.

Anvind inte Monotard

»  Om skyddslocket har lossnat eller saknas. Varje injektionsflaska har ett manipuleringssikert
skyddslock av plast. Om locket inte &dr helt intakt nér du far flaskan, ska du ldamna tillbaka den
till apoteket

»  Om insulinet inte har forvarats, pd ritt sitt eller om det har varit fruset (se 6 S& forvarar du
Monotard)

»  Om vitskan inte dr jamnt vit och grumlig efter att den omblandats.

Hur du tar detta insulin

Monotard &r avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i ett
blodkérl eller en muskel. Foratt undvika kndlar i huden ska du alltid vdxla mellan olika
injektionsstillen (se 5 Mojliga biverkningar). Det bésta omradet att ta injektionen ar pa framsidan av
laret. Om du tycker att det passar béttre kan du dven anvénda framsidan av midjan (buken), skinkorna
eller framsidan av §verarmarna.

Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Monotard injektionsflaskor dr avsedda att anvindas med insulinsprutor med motsvarande
enhetsgradering.

Gor sa hir nar du enbart tar Monotard

o Fore-forsta anviandningstillfdllet och alldeles innan du injicerar detta insulin vénder du
injektionsflaskan upp och ner minst 10 gdnger och rullar den mellan hénderna. Upprepa detta
om séa behovs, tills vétskan dr jagmnt vit och grumlig

. Dra upp luft i sprutan, samma volym som den insulindos du behdver

. Spruta in luften i injektionsflaskan: stick injektionsnilen genom gummimembranet och pressa
ner kolven

. Vind flaskan och sprutan upp och ner

o Dra upp rétt dos insulin i sprutan

. Dra ut injektionsnalen ur flaskan
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o Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnalen uppét och tryck ut
eventuell luft

. Kontrollera att du har rétt dos

. Injicera genast.

Gor sa héar for att blanda Monotard med snabbverkande insulin

o Fore forsta anviandningstillfillet och alldeles innan du injicerar detta insulin skakar du flaskan
minst 10 ganger och rullar den mellan handerna. Upprepa tills vitskan ar jamnt vit och'grumlig

. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos du behdver av Monotard. Spruta in luften 1
flaskan med Monotard och dra sedan ut injektionsnélen

o Dra upp lika mycket Iuft i sprutan som den dos du behdver av det snabbverkande.insulinet.
Spruta in luften i flaskan med det snabbverkande insulinet. Vind sedan flaskan och sprutan upp
och ner

o Dra upp riétt dos av det snabbverkande insulinet i sprutan. Dra ut injektionsnélen ur flaskan.

Kontrollera att det inte finns nadgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnalen uppét och tryck ut
luften. Kontrollera dosen

. Stick nu in injektionsndlen i flaskan med Monotard. Vind sedan flaskan och sprutan upp och
ner

o Dra upp rétt dos av Monotard i sprutan. Dra ut injektionsnélenur flaskan. Kontrollera att det
inte finns nagon luft i sprutan och att du har rétt dos

. Injicera blandningen genast.

Blanda alltid snabbverkande och langverkande insulin i denna ordning.

Hur insulinet injiceras

o Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik som din ldkare eller
diabetessjukskoterska visat dig

o Hall kvar injektionsnélen under huden i minst/6 sekunder for att sdkerstélla att hela dosen
injiceras.

4 Vad du ska gora i en akut situation

Om du far en insulinkinning (hypoglykemi)

En insulinkdnning &r ett tecken pé att din blodsockerniva &r for 14g.

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma plotsligt och yttra sig som:

kallsvett, kall och blek hud, huvudyark, hjartklappning, illaméende, stark hungerkénsla, tillfalliga

synforindringar, désighet, ovanlig trotthet och svaghet, nervositet eller darrningar, oroskénslor,

forvirring, koncentrationssvarigheter.

Om du far nagot av dessa symtom: it glukostabletter eller ett mellanmal som innehaller mycket

socker (godis, kakor, fruktjuice) och vila sedan.

Ta inte insulin om du mérker att du borjar fi en insulinkéinning.

Se till att du alltid har glukostabletter, godis, kakor eller fruktjuice med dig, for sékerhets skull.

Tala om for personer.i din omgivning att om du blir medvetslos

ska de lagga dig pa sidan, och genast skaffa ldkarhjilp. De ska inte ge dig nagot att dta eller dricka,

eftersom du skulle'kunna kvivas av det.

»  Om svarinsulinkdnning inte behandlas, kan den orsaka hjarnskador (tillfélliga eller bestaende)
och till'ech med dod

»  Om du fér en insulinkénning och forlorar medvetandet eller fir manga insulinkdnningar, ska du
talaumed din ldkare. Tidpunkten for eller miangden insulin, kosthallning eller motion behover
kanske justeras.

Anyvindning av glukagon

Du kan éterfd medvetandet snabbare om du fér en injektion med hormonet glukagon av ndgon person
som kénner till hur man ska gora. Om du far glukagon kommer du att behova glukos eller ett
mellanmal som innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa
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glukagonbehandlingen maste du behandlas pa sjukhus. Nér du har fatt en injektion med glukagon bor
du kontakta din ldkare eller en akutmottagning; du behover fa reda pa orsaken till insulinkdnningen sé
att du kan undvika att drabbas av flera.

Orsaker till en insulinkéinning
Du far insulinkénning om ditt blodsocker blir for lagt. Det kan hénda:

o Om du tar f6r mycket insulin
. Om du éter for lite eller hoppar Gver en maltid
o Om du motionerar mer an vanligt.

Om ditt blodsocker blir for hogt

Ditt blodsocker kan bli for hogt (det kallas hyperglykemi).

Varningssignalerna visar sig efter hand och yttrar sig som: 6kad urinméngd, torst, aptitloshet,
illamaende (krdkningar), dasighet eller trétthet, rodnande torr hud, muntorrhet-och fruktluktande
andedrékt.

Om du fir nigot av dessa symtom: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt ketontest pa urinen,
sOk dédrefter genast ldkarvard.

Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstdind som kallas'diabetesketoacidos. Om det
inte behandlas kan det leda till diabeteskoma och dod.

Orsaker till for hogt blodsocker kan vara
. Att du glomt att ta insulin

. Att du flera ganger tagit mindre insulin &n vad du behover
o Att du rékat ut for en infektion eller feber

o Att du dtit mer &n vanligt

o Att du motionerat mindre dn vanligt.

5 Majliga biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Monotard ha biverkningar. Vanligaste biverkningarna ar lagt eller hogt
blodsocker (hypo- eller hyperglykemi). I kliniska prévningar upplevde 1 av 5 patienter en
insulinkdnning, som de behdvde hjilp med.'Se rdden i 4 Vad du ska gora i en akut situation.

Biverkningar rapporteras inte alltid i det dagliga livet. Nedanstaende biverkningar kan déarfor intriffa
oftare &n vad som anges.

Rapporterade sillsynta biverkningar (mindre &n 1 per 1000)
Lagt eller hogt blodsocker..Att.ta for mycket eller for lite Monotard kan orsaka hypo- respektive
hyperglykemi.

Rapporterade mycket séillsynta biverkningar (mindre 4dn 1 per 10 000)
Synproblem. I bérjan avinsulinbehandlingen kan synstdrningar upptrédda, men de forsvinner
vanligtvis.

Foriandringar pa injektionsstillet. Om du injicerar alltfor ofta pa ett och samma stélle, kan kndlar
bildas under/huden. Forhindra det genom att varje géng vélja olika injektionsstdllen inom samma
omrade.

Tecken pé-allergi. Lokala allergiska reaktioner, sdsom rodnad, svullnad, klada kan upptréda pé

injektionsstillet. De forsvinner vanligtvis efter ndgra veckor vid fortsatt behandling. Om de inte

forsvinner ska du kontakta din likare.

Kontakta genast liikare:

P Om tecknen pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen eller

»  Om du plotsligt kéinner dig dalig och du: borjar svettas, borjar kidnna dig illaméende
(krdkningar), far svarighet att andas, far hjartklappning, kénner dig yr.
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Du kan ha fiatt en mycket séllsynt allvarlig reaktion mot Monotard eller mot nagot av
innehallsimnena (en sa kallad systemisk allergisk reaktion). Se d&ven varningen i 2 Innan
du tar Monotard.

Svullna leder. Nir du borjar ta insulin, kan det hénda att kroppen héller kvar vatten,
sd att du svullnar upp kring fotlederna och andra leder. Detta forsvinner snart.

Om du mérker av nagra biverkningar, dven sadana som inte ndmns i den hér bipacksedeln, ber
vi dig att informera din ldkare eller apoteket.

6 Sa forvarar du Monotard

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Monotard injektionsflaskor som inte anvinds ska forvaras vid 2°C — 8°C/(ikylskép), inte nira
frysfacket. Far ¢j frysas.

Monotard injektionsflaskor som for tillfillet anvénds eller snart ska anvéndas ska inte forvaras i
kylskap. Du kan ta dem med dig och forvara dem i rumstemperatur (vid hégst 25°C) i upp till 6
veckor.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid férvara injektionsflaskan i ytterkartongen, nér du inte
anviander den.

Monotard ska skyddas mot stark virme och solljus.

Anvind inte Monotard efter det utgdngsdatum som finns angivet pé etiketten och pé kartongen.

Bipacksedeln godkidndes senast
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