


1. LAKEMEDLETS NAMN

Ultratard 40 [E/ml

Injektionsvitska, suspension i injektionsflaska.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Insulin, humant, rtDNA (framstillt 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.
Ultratard 4r en suspension av zinkinsulin. Suspensionen bestar av kristallina partiklar.

Betriffande hjalpamnen se 6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i injektionsflaska.

Ultratard ar en grumlig, vit suspension i vatten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt
Ultratard 4r ett langverkande insulin.

Dosering

Doseringen ar individuell och-bestéims av ldkaren utifrén patientens behov.

Det totala dygnsbehovet vid underhéllsbehandling av patienter med typ 1-diabetes ligger i ett
dosomrade melan 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 betydligt 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 &r initialt ofta lagre, t.ex. 0,3-0,6 IE/kg/dag.

Behandlande ldkare avgdr om en eller flera injektioner per dag erfordras. Ultratard kan anvindas
ensamt eller blandat med snabbverkande insulin. Vid intensiv insulinbehandling kan suspensionerna
anvéndas somibasalt insulin (kvills- och/eller morgoninjektion), varvid snabbverkande insulin ges i
samband.med-maéltider.

Hos patienter med diabetes mellitus kan en optimalt utvecklad glykemisk kontroll skjuta upp debuten
och fordroja utvecklingen av sena diabeteskomplikationer. Blodglukosmétningar rekommenderas
darfor.

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 féréndrad fysisk anstrangning eller diet.
Dosjustering kan erfordras nér patienter dvergar frén en insulinberedning till en annan (se 4.4
Varningar och forsiktighetsmatt).

Administrering
For subkutan anvandning.

Ultratard administreras vanligen subkutant i laret. Om det anses mer lampligt kan injektion dven ske i
bukviggen, glutealregionen eller deltoideusregionen. Subkutan injektion i laret ger en langsammare
och mindre varierande absorptionshastighet 4n andra injektionsstéllen.

Injektion i ett upplyft hudveck minimerar risken for oavsiktlig intramuskulér injektion.
Injektionsnélen skall héllas kvar under huden i minst 6 sekunder for att sdkerstélla att hela dosen
injiceras.

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

Insulinsuspensioner far aldrig ges intravenost.

Ultratard levereras med en bipacksedel med utforlig bruksanvisning, som maste foljas.
Injektionsflaskorna dr avsedda att anvidndas med insulinspruter med motsvarande enhetsgradering.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkinslighet mot humant insulin eller mot nagot-hjilpimne (se 6.1 Forteckning &ver hjilpimnen).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

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

De forsta symptomen pa hyperglykemi kommer vanligen gradvis under nagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, kridkningar, dasighet, 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 upptrdda om insulindosen dr 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 maéltid eller en oplanerad storre fysisk anstrdngning kan leda till hypoglykemi.
Patienter med vésentligt forbéttrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymptom vid hypoglykemi fordndras och bor instrueras med
hénsyn till.detta (Se 4.8 Biverkningar).

De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang tid.

En overgéng:till en ny typ eller ett nytt mérke av insulin méaste ske under noggrann medicinsk
overvakning av patienten. Dosjusteringar kan krivas vid forédndringar av styrka, mérke (tillverkare),
typ (snabbverkande, dubbelverkande, ldngverkande etc.), art (animalt, humant eller humananalogt
insulin) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant DNA-teknik eller animalt ursprung).

Om- dosjustering erfordras vid dvergang till Ultratard, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under de
forsta veckorna eller manaderna.

Vissa patienter som fétt hypoglykemi efter omstillning fran insulin av animalt ursprung har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda 4n



de som de fatt med tidigare anvint 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 méltider
vid dndrade tidpunkter.

Insulinsuspensioner far ej anvédndas i infusionspumpar for insulin.
Ultratard innehéller metylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska reaktioner (ibland férdrdjda).
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen. Likaren maste darfor vara-uppmérksam péa
eventuella interaktioner och alltid fraga patienten vilka andra likemedel han/hon anvénder.

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

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

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

Oktreotid/lanreotid kan bade 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 placentabarridren.

Béde hypoglykemi och hyperglykemikanwupptrida vid otillrickligt kontrollerad diabetesbehandling
och dkar risken for missbildningar och fosterddd. Intensifierad kontroll av behandlingen av gravida
kvinnor med diabetes rekommenderas:dérfor under hela graviditeten och nir graviditet planeras.
Insulinbehovet minskar i regel'under-den forsta trimestern och 6kar dérefter under den andra och
tredje trimestern.

Efter forlossningen atergar insulinbehovet snabbt till nivan fore graviditeten.

Insulinbehandling av den ammande modern medfor inte négon risk for spadbarnet. Dosen Ultratard
kan dock behova justeras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras till f61jd av hypoglykemi. Detta kan
utgora en riski situationer dér denna formaga ér av sdrskild vikt (t.ex. vid bilkérning och vid
handhavande av maskiner).

Patienter skall'tddas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sarskilt patienter
som ofta.drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga varningssignalerna pa
hygoglykemi. I dessa fall bor man overviga ldmpligheten av bilkorning.

4.8 . Biverkningar

Den vanligaste biverkningen hos insulinbehandlade patienter dr en férdndring av blodglukosnivan.
Fran Kkliniska undersékningar ér det kéint 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 (< 1/1000). De nedan angivna biverkningarna é&r alla baserade pa uppfoljning
efter marknadsforing och ar foremal for underrapportering, vilket ska beaktas vid tolkning av

uppgifterna.

Metabolism- och nutritionsrubbningar

Sallsynt
(>1/10 000
<1/1000)
Blodglukosfor-
andringar

Synstorningar

Mycket séllsynt
(<1/10 000)

Hypoglykemi:

Symptom pa hypoglykemi upptrader ofta plétsligt. De‘kan innefatta kallsvett,
kall och blek hy, utmattning, nervositet eller tremor, oro, onormal trétthet eller
svaghet, forvirring, koncentrationssvarigheter, dasighet, overdriven hunger,
synforindringar, huvudvérk, illaméende och palpitationer. Allvarlig
hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och/eller kramper och eventuellt till
en tillfallig eller varaktig forsimring av hjarnfunktionen eller till och med dod.

Hyperglykemi:

De forsta symptomen péd hyperglykemi kommer vanligen gradvis under nigra
timmar eller dagar. De omfattar torst, 0kad miktionsfrekvens, illaméende,
kréakningar, dasighet, rodnad och torr hud, muntorrhet, nedsatt aptit samt
acetonluktande andedrékt.

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

Betriffande forsiktighetsatgirder se.4.4 Varningar och forsiktighetsmaétt.

Refraktionsanomalier-kan upptrida nér insulinbehandling sétts in. Dessa
symptom é&r i regel Gvergaende.

Allménna symtom/fynd vid administrationsstillet

Mycket sdllsynt
(<1/10 000)

Mycket sdllsynt
(<1/10 000)

Mycket séllsynt
(<1/10 000)

Mycket. séllsynt
(<1710.000)

Lokala gverkénslighetsreaktioner (rodnad, svullnad och kléda pé
injektionsstéllet) kan upptridda vid behandling med insulin. Dessa reaktioner ar
vanligtvis 6vergdende och forsvinner normalt vid fortsatt behandling.

Lipodystrofi kan upptrada pa injektionsstéllet som en foljd av att det ej
varierats inom injektionsomradet.

Symptomen pa allmén dverkdnslighetsreaktion kan innefatta generaliserade
hudutslag, klada, svettning, gastrointestinala besvir, angioneurotiskt 6dem,
andningssvérigheter, palpitationer och sinkt blodtryck. Allmidnna 6verkénslig-
hetsreaktioner kan vara livshotande.

Odem kan upptriida nir insulinbehandling sitts in. Dessa symptom ir i regel
Overgaende.



4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik definition pa 6verdosering. Hypoglykemi kan dock utvecklas gradvis:

. Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas dérfor att patienter med diabetes alltid barmed.sig
nagra sockerbitar, sotsaker, kakor eller ndgon sét 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 fatt adekvata
instruktioner, eller med glukos som ges intravenost av likare eller sjukskdterska. Dessutom
maste glukos ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10 till 1 S.minuter.

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

Efter en glukagoninjektion méste patienten dvervakas pa sjukhus sé att man identifierar orsaken till

den svara hypoglykemin och forhindrar liknande episoder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska uppgifter
Farmakoterapeutisk grupp: diabetesmedel. ATC-kod: A10A EO1.

Den blodglukossdnkande effekten hos insulin beror pa att glukosupptaget underlittas da insulin binds
till receptorer pa muskel- och fettceller samt pa att glukosutsondring fran levern samtidigt hdmmas.

Ultratard ar ett mycket langverkande insulin.
Effekten sétter in inom 4 timmar, nar sitt maximum inom 8-24 timmar och hela effektdurationen ar
cirka 28-32 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

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

Detta forlopp paverkas av flera faktorer (t.ex. insulindosering, injektionsvég och injektionsstille,
tjocklek pa underhudsfettet samt typ av diabetes). Farmakokinetiken for olika insuliner paverkas
darfor avsevirt av intra- och interindividuella variationer.

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

Distribution
Ingen mer uttalad bindningtill plasmaproteiner har observerats, bortsett fran bindning till eventuella
cirkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humant insulin bryts ned av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzymer
och eventuelltproteindisulfidisomeras. 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 bestims av absorptionshastigheten fran den subkutana vivnaden. Den
terminala halveringstiden (t,,) 4r d4rfor snarare ett matt pa absorptionen &n pa den egentliga
eliminationen av insulin fran plasma (insulin i blodomloppet har en t,, pa ndgra minuter). Studier pekar
pa en ty, pa cirka 13—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

Natriumklorid

Metylparahydroxibensoat

Natriumacetat

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

6.2 Blandbarhet

Suspensioner av insulin fér inte tillséttas till infusionslésningar.

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

Det ér ej tillradligt att blanda Ultratard med fosfatbuffrade insuliner, p.g.a. risken for utfallning av
zinkfosfat, vilket kan paverka tidskurvan for en sadan insulinblandning pa ett oférutségbart satt. Nér
man blandar Actrapid med Ultratard maste blandningen injiceras omedelbart, for att inte den
snabbverkande effekten av Actrapid skall avtrubbas.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

Produkt i anvéndning: 6 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Skyddas mot stark virme och solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av'glas (typ 1) forsluten med en skiva av brombutyl/isoprengummi och
manipuleringsséakert skyddslock av plast.

Forpackningsstorlekar: 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 anvindas om de efter omblandning 4r jimnt vita och grumliga.



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

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Ultratard 100 IE/ml

Injektionsvitska, suspension i injektionsflaska.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Insulin, humant, rtDNA (framstillt med rekombinant DNA-teknik i Saccharomyces cerevisiae).

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

En IE (internationell enhet) motsvarar 0,035 mg vattenfritt humant insulin.
Ultratard 4r en suspension av zinkinsulin. Suspensionen bestar av kristallina partiklar.

Betriffande hjalpamnen se 6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i injektionsflaska.

Ultratard ar en grumlig, vit suspension i vatten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt
Ultratard 4r ett langverkande insulin.

Dosering

Doseringen ar individuell och-bestéims av ldkaren utifrén 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 betydligt 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 &r initialt ofta lagre, t.ex. 0,3-0,6 IE/kg/dag.

Behandlande ldkare avgdr om en eller flera injektioner per dag erfordras. Ultratard kan anvindas
ensamt eller blandat med snabbverkande insulin. Vid intensiv insulinbehandling kan suspensionerna
anvéndas somibasalt insulin (kvills- och/eller morgoninjektion), varvid snabbverkande insulin ges i
samband.med-maéltider.

Hos patienter med diabetes mellitus kan en optimalt utvecklad glykemisk kontroll skjuta upp debuten
och fordroja utvecklingen av sena diabeteskomplikationer. Blodglukosmétningar rekommenderas
darfor.

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 féréndrad fysisk anstrangning eller diet.
Dosjustering kan erfordras nér patienter dvergar frén en insulinberedning till en annan (se 4.4
Varningar och forsiktighetsmatt).

Administrering
For subkutan anvandning.

Ultratard administreras vanligen subkutant i laret. Om det anses mer lampligt kan injektion dven ske i
bukviggen, glutealregionen eller deltoideusregionen.

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

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

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

Insulinsuspensioner far aldrig ges intravendst.

Ultratard levereras med en bipacksedel med utférlig bruksanvisning, som maste foljas.
Injektionsflaskorna dr avsedda att anvéindas med insulinsprutor med motsvarande enhetsgradering.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkinslighet mot humant insulin eller motmnagot hjilpimne (se 6.1 Forteckning &ver hjilpimnen).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

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

De forsta symptomen pa hyperglykemi kommer vanligen gradvis under niagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, krikningar, dasighet, 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 upptrida 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 anstringning kan leda till hypoglykemi.
Patienter medwasentligt forbéttrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleya att deras vanliga varningssymptom vid hypoglykemi fordndras och bor instrueras med
hinsyn till detta (Se 4.8 Biverkningar).

De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang tid.

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

Om dosjustering erfordras vid dvergang till Ultratard, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under de
forsta veckorna eller manaderna.
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Vissa patienter som fatt hypoglykemi efter omstillning fran insulin av animalt ursprung har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda 4n
de som de fatt med tidigare anvint insulin.

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

Insulinsuspensioner far ej anvéndas i infusionspumpar for insulin.
Ultratard innehaller metylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska reaktioner (ibland f6rdrojda).
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ett antal likemedel kan paverka glukosmetabolismen. Likaren maste darfor vara uppmérksam pa
eventuella interaktioner och alltid fraga patienten vilka andra likemedel han/hon anvénder.

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

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

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symptomen. pd-hypoglykemi och férdroja
aterhdmtningen frén hypoglykemi.

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

Det finns inga restriktioner géllande insulinbehandling av diabetes under graviditet eftersom insulin
inte passerar placentabarridren.

Béde hypoglykemi och hyperglykemikan upptrida vid otillrickligt kontrollerad diabetesbehandling
och dkar risken for missbildningar och fosterddd. 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 6kar darefter 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 spadbarnet. Dosen Ultratard
kan dock behova justeras.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens‘koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras till f61jd av hypoglykemi. Detta kan
utgora en risk situationer dir denna formaga ar av sarskild vikt (t.ex. vid bilkdrning och vid
handhavande av maskiner).

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

Den vanligaste biverkningen hos insulinbehandlade patienter &r en fordndring av blodglukosnivan.
Fran Kkliniska undersokningar ér det kéint 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 dr foremal for underrapportering, vilket ska beaktas.vid tolkning
av uppgifterna.

Metabolism- och nutritionsrubbningar

Sallsynt

(>1/10 000

<1/1000)

Blodglukosfor- Hypoglykemi:

andringar Symptom pa hypoglykemi upptriader ofta plotsligt. De‘kan innefatta kallsvett,
kall och blek hy, utmattning, nervositet eller tremor, oro, onormal trétthet eller
svaghet, forvirring, koncentrationssvarigheter, dasighet, 6verdriven hunger,
synforindringar, huvudvérk, illamaende och palpitationer. Allvarlig
hypoglykemi kan leda till medvetsldshet.och/eller kramper och eventuellt till
en tillfdllig eller varaktig forsdmring ay hjarnfunktionen eller till och med dod.
Hyperglykemi:
De forsta symptomen pa hyperglykemi'’kommer vanligen gradvis under nagra
timmar eller dagar. De omfattar torst,.0kad miktionsfrekvens, illaméende,
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 dr'potentiellt letal.
Betraffande forsiktighetsatgirder se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.

Synstorningar

Mycket sdllsynt Refraktionsanomalier kan upptrida nir insulinbehandling sétts in. Dessa

(<1/10 000) symptom &r 1 regel dvergaende.

Allménna symtom/fynd vid administrationsstillet

Mycket sillsynt Lokala 6verkanslighetsreaktioner (rodnad, svullnad och klada pa
(<1/10 000) injektionsstéllet) kan upptridda vid behandling med insulin. Dessa reaktioner ar
vanligtvis 6vergdende och forsvinner normalt vid fortsatt behandling.

Mycket séllsynt Lipodystrofi kan upptrdda pé injektionsstillet som en f6ljd av att det ej
(<1/10 000) varierats inom injektionsomradet.

Mycket séllsynt Symptomen pa allmén dverkdnslighetsreaktion kan innefatta generaliserade
(<1/10:000) hudutslag, klada, svettning, gastrointestinala besvér, angioneurotiskt 6dem,

andningssvarigheter, palpitationer och sinkt blodtryck. Allmidnna 6verkénslig-
hetsreaktioner kan vara livshotande.

Mycket séllsynt Odem kan upptrida nir insulinbehandling sitts in. Dessa symptom ir i regel
(<1/10 000) Overgaende.
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4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik definition pa 6verdosering. Hypoglykemi kan dock utvecklas gradvis:

. Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas dérfor att patienter med diabetes alltid barmed.sig
nagra sockerbitar, sotsaker, kakor eller ndgon sét 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 fatt adekvata
instruktioner, eller med glukos som ges intravenost av likare eller sjukskdterska. Dessutom
maste glukos ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10 till 1 S.minuter.

Nir patienten aterfdr medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for.att forhindra
aterfall.

Efter en glukagoninjektion méste patienten dvervakas pa sjukhus sé att man identifierar orsaken till

den svara hypoglykemin och forhindrar liknande episoder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diabetesmedel. ATC-kod: A10A EO1.

Den blodglukossdnkande effekten hos insulin beror pa att glukosupptaget underlittas da insulin binds
till receptorer pa muskel- och fettceller samt pa att glukosutsondring frn levern samtidigt himmas.

Ultratard ar ett mycket langverkande insulin.
Effekten sétter in inom 4 timmar, nar sitt maximum inom 8-24 timmar och hela effektdurationen ar
cirka 28-32 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

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

Detta forlopp paverkas av flera faktorer (t.ex. insulindosering, injektionsvéig och injektionsstélle,
tjocklek pa underhudsfettet samt typ av diabetes). Farmakokinetiken for olika insuliner paverkas
darfor avsevirt av intra- och interindividuella variationer.

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

Distribution
Ingen mer uttalad bindning:till plasmaproteiner har observerats, bortsett fran bindning till eventuella
cirkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humant insulin bryts ned av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzymer
och eventuelltproteindisulfidisomeras. 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 frdn den subkutana védvnaden. Den
terminala halveringstiden (t,,) 4r d4rfor snarare ett matt pa absorptionen &n pa den egentliga
eliminationen av insulin fran plasma (insulin i blodomloppet har en t,, pa ndgra minuter). Studier pekar
pa en ty, pa cirka 13—15 timmar.
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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

Natriumklorid

Metylparahydroxibensoat

Natriumacetat

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

6.2 Blandbarhet

Suspensioner av insulin fér inte tillséttas till infusionslésningar.

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

Det ér ej tillradligt att blanda Ultratard med fosfatbuffrade insuliner, p.g.a. risken for utfallning av
zinkfosfat, vilket kan paverka tidskurvan for en sadan insulinblandning pa ett oférutségbart satt. Nér
man blandar Actrapid med Ultratard maste blandningen injiceras omedelbart, for att inte den
snabbverkande effekten av Actrapid skall avtrubbas.

6.4 Hallbarhet

30 ménader.

Produkt i anvéndning: 6 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Skyddas mot stark virme och solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av'glas (typ 1) forsluten med en skiva av brombutyl/isoprengummi och
manipuleringsséakert skyddslock av plast.

Forpackningsstorlekar: 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 anvindas om de efter omblandning 4r jimnt vita och grumliga.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

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 OCHINNEHAVARNA 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 innehdllsimnet av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande 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

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

Receptbelagt lakemedel.

. OVRIGA VILLKOR

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning-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

Ultratard 40 IE/ml
Injektionsvétska, 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, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyra och
vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska a 10 ml

S. 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 rdckhall for barn

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

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvandning: Ska anvindas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Fér ¢j frysas

Forvaras 1 ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras i skydd mot kyla. 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 Bagsvard
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 ldkemedel

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

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ultratard 40 IE/ml
Injektionsvétska, 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, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyra och
vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lis bipacksedeln fore anvédndning

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.:
Underanvindning: Ska anvindas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Far ¢j frysas

Forvaras 1 ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras i skydd mot kyla. 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 Bagsvard
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 1dkemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{ETIKETT}

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC anvédndning

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

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

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

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

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska a 10 ml

S. 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 rdckhall for barn

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

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvandning: Ska anvindas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Fér ¢j frysas

Forvaras 1 ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras i skydd mot kyla. 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 Bagsvard
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 YITTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{YTTERKARTONG}

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ultratard 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, natriumklorid, metylparahydroxibensoat, natriumacetat, natriumhydroxid, saltsyra och
vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Omblandas enligt bruksanvisning
Lis bipacksedeln fore anvédndning

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.:
Underanvindning: Ska anvindas inom 6 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap)

Far ¢j frysas

Forvaras 1 ytterkartongen

Under anvéndning: Forvaras i skydd mot kyla. Forvaras vid hogst 25°C

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

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

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvard
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 1dkemedel

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{ETIKETT}

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

2. ADMINISTRERINGSSATT

SC anvédndning

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Sats nr:

5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT FVIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml
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Ultratard

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

Om du har ytterligare fragor vind dig till din lakare, diabetessjukskdterska 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.

Ultratard 40 IE/ml Injektionsviitska, suspension, i injektionsflaska

Injektionsvétska, suspension, i injektionsflaska.

Insulin, humant, rDNA

Ultratard dr en zinksuspension som bestar av kristallina partiklar.

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

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 godkénnandet for forsiljning och tillverkare d4r Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsveard, Danmark.

1 Vad ar Ultratard?

Ultratard dr humant insulin som anviinds for att behandla diabetes. Insulinet &r férpackatien 10
ml injektionsflaska och dras upp i en spruta.

Ultratard ar ett mycket langverkande insulin. Det betyder att'det borjar sénka ditt blodsocker ungefér 4
timmar efter det att du injicerat det och effekten varar'icirka 28 timmar. Ultratard ges ofta i
kombination med snabbverkande insuliner.

2 Innan du tar Ultratard

Ta inte Ultratard

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

»  Om dunagon ging har fatt'en allergisk reaktion mot denna insulinprodukt eller mot nigot av
innehallsimnena (se rutannere till vénster). Vissa personer ér allergiska mot
metylparahydroxibensoat:Var uppmérksam pa de tecken pé allergi, som beskrivs i 5 Mgjliga
biverkningar.

Var speciellt forsiktig med Ultratard

Om du har problem med njurarna eller levern, med binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln
Om du dricker alkohol: var uppmairksam pa tecken pa insulinkédnning

Om du motionerar mer an vanligt eller vill &ndra din kosthéllning

Om du blir;sjuk: fortsétt att ta ditt insulin

Om du ska resa utomlands: resor dver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov

Om du &r.gravid eller planerar en graviditet: du méaste vara speciellt noggrann med att
kontrollera ditt blodsocker. For hoga eller for laga virden kan skada bade din och barnets hélsa
Om duammar: det dr ingen risk for barnet, men du kan behdva justera din insulindos och din
kosthallning

Om du kor bil eller anviander verktyg och maskiner: var uppmairksam pa tecken pa
insulinkdnningar. Din koncentrationsformaga och reaktionsforméga forsamras om du far
insulinkdnning. Du ska aldrig kora bil eller anvinda maskiner om du mérker att du borjar fa
insulinkidnning. Om du ofta far insulinkénningar eller om du tycker att det 4r svért att kéinna
igen en insulinkénning, bor du diskutera med din likare om du alls borde kora bil eller anvinda
maskiner.

VvV V VVVVYVYY
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Ultratard och andra likemedel

Manga likemedel paverkar hur glukos fungerar i kroppen, vilket kan paverka ditt insulinbehov. Har
nedan foljer en lista 6ver de viktigaste likemedlen som kan paverka ditt insulinbehov.

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

Ditt insulinbehov kan foérdndras 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 Ultratard

Diskutera ditt insulinbehov med din ldkare och diabetessjukskoterska. Folj deras anvisningar noga.
Den hér bipacksedeln ér endast en allméin handledning.

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

Innan du anvinder Ultratard
| 2 Kontrollera att det &r rétt sorts insulin
»  Desinficera gummimembranet med alkohol.

Anvind inte Ultratard

»  Om skyddslocket har lossnat eller saknas. Varje injektionsflaska har ett manipuleringssakert
skyddslock av plast. Om locket inte dr helt intakt nir du-far flaskan, ska du ldmna tillbaka den
till apoteket

»  Om injektionsvitskan inte har forvarats pa rétt sétt eller har varit frusen (se 6 S& forvarar du
Ultratard)

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

Hur du tar detta insulin

Ultratard ar avsett for injektion under huden(subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i ett
blodkaérl eller en muskel. For att undvika knélar i huden ska du alltid véxla mellan olika
injektionsstéllen (se 5 Mojliga biverkningar). Det bésta omradet att ta injektionen ar pé framsidan av
laret. Om du tycker att det passar bittre kan du 4ven anvinda framsidan av midjan (buken), skinkorna
eller framsidan av dverarmarna.

Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Ultratard injektionsflaskor ar avsedda‘att anvéindas med insulinsprutor med motsvarande
enhetsgradering.

Gor sa hir nir du enbart tar Ultratard

. Alldeles innan du'injicerar detta insulin rullar du injektionsflaskan mellan hinderna tills vétskan
ar jdmnt vit ochrgrumlig

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

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

. Vind flaskan och sprutan upp och ner

. Dra upp rétt dos insulin i sprutan

. Dra'ut injektionsnélen ur flaskan

. Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnélen uppat och tryck ut
eventuell luft

. Kontrollera att du har ratt dos

. Injicera genast.
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Gor sa har for att blanda Ultratard med snabbverkande insulin

. Rulla injektionsflaskan med Ultratard mellan hdanderna

. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos Ultratard du behover. Spruta in luften i
Ultratard-flaskan och dra sedan ut injektionsnélen

. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos du behover av det snabbverkande insulingt.
Spruta in luften i flaskan med det snabbverkande insulinet. Vand sedan flaskan och sprutan upp
och ner

. Dra upp rétt dos av det snabbverkande insulinet i sprutan. Dra ut injektionsnalen ur‘flaskan.

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

. Stick nu in injektionsnalen i flaskan med Ultratard. Vand sedan flaskan och sprutan upp och ner

. Dra upp ritt dos av Ultratard i sprutan. Dra ut injektionsnalen ur flaskan. Kontrollera att det inte
finns ndgon luft i sprutan och att du har rétt dos

. Injicera blandningen genast.

Blanda alltid snabbverkande och langverkande insulin i denna ordning.

Hur insulinet injiceras

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

. Hall kvar injektionsnélen under huden i minst 6 sekunder for.att sékerstélla att hela dosen
injiceras.

4 Vad du ska gora i en akut situation

Om du fir en insulinkinning (hypoglykemi)

En insulinkdnning &r ett tecken pé att din blodsockerniva &r for 1ag.

Varningssignalerna for 1agt blodsocker kan komma plétsligt och yttra sig som:

kallsvett, kall och blek hud, huvudvark, hjartklappning, illamaende, stark hungerkénsla, tillfalliga

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

forvirring, koncentrationssvarigheter.

Om du far nagot av dessa symtom: &t glukostabletter eller ett mellanméal som innehéller mycket

socker (godis, kakor, fruktjuice) ochwvila sedan.

Ta inte insulin om du mérker att du bérjar fi en insulinkénning.

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

Tala om for personer i din omgiyning att om du blir medvetslos ska de ligga dig pa sidan, genast

skaffa lakarhjilp. De ska inte ge dig nagot att dta eller dricka, eftersom du skulle kunna kvivas av det.

»  Om svér insulinkdnning inte behandlas, kan den orsaka hjdrnskador (tillfalliga eller bestdende)
och till och med dod

»  Om du far en insulinkénning och forlorar medvetandet eller fir manga insulinkénningar, ska du
tala med din ldkare. Tidpunkten for eller mdngden insulin, kosthallning eller motion behover
kanske justeras.

Anvindning av glukagon

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

Orsaker till en insulinkiinning

Du far insulinkdnning om ditt blodsocker blir for 1agt. Det kan hénda:
. Om du tar f6r mycket insulin

. Om du éter for lite eller hoppar 6ver en maltid
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. Om du motionerar mer dn 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,
illamédende (krdkningar), déasighet eller trotthet, rodnande torr hud, muntorrhet och fruktluktande
andedrakt.

Om du far nagot av dessa symtom: kontrollera ditt blodsocker, gér om mdjligt ketontest pa urinen,
sok dérefter genast lakarvard.

Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstind som kallas diabetesketoacides..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 gédnger tagit mindre insulin &n vad du behover
. Att du rakat ut for en infektion eller feber

. Att du dtit mer dn vanligt

. Att du motionerat mindre &n vanligt.

5 Majliga biverkningar

Som alla ladkemedel kan Ultratard ha biverkningar.
Vanliga biverkningar (upp till 10 %)

Lagt eller hogt blodsocker (hypo- eller hyperglykemi). Om du tar for mycket eller for lite Ultratard
kan det orsaka hypo- respektive hyperglykemi. Se raden i 4 Vad du ska gora i en akut situation.

Sillsynta biverkningar (upp till 0,1 %)

Problem med synen. I borjan av din insulinbehandling kan synstorningar upptrada, men de forsvinner
vanligtvis.

Foriandringar pa injektionsstillet. Reaktioner pa injektionsstillet (rodnad, svullnad, klada) kan
upptridda och forsvinner normalt under fortsatt anviandning. Om du injicerar alltfor ofta pé ett och
samma stélle, kan knolar bildas under huden. Forhindra det genom att véixla mellan olika
injektionsstillen inom samma omrade.

Tecken pé allergi. I mycket séllsynta fall kan du drabbas av rodnad, svullnad och kléda pa

injektionsstéllet (lokala allergiska reaktioner). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nér du tagit ditt

insulin i ndgra veckor. Om de inte foérsvinner ska du kontakta din ldkare.

Kontakta genast ldkare:

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

»  Om du plétsligt kéinner dig dalig och du: borjar svettas, borjar kinna dig illaméende
(krakningar), far svart att andas, far hjartklappning, kdnner dig yr.

Du kan ha fatt'en mycket sillsynt, allvarlig allergisk reaktion mot Ultratard eller mot nagot av

innehallsimnena (en sa kallad systemisk allergisk reaktion). Se dven varningen i 2 Innan du tar

Ultratard.

Svullnadeder. Nir du borjar ta insulin, kan det héinda att kroppen héller kvar vatten, sa att du svullnar
upp kring fotlederna och andra leder. Detta ar en séllsynt biverkan som snart forsvinner.

Om du mirker nigra biverkningar, dven sddana som inte ndmns i den hér bipacksedeln, ber vi dig att
berdtta om dem for din ldkare eller apoteket.
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6 Sa forvarar du Ultratard

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ultratard injektionsflaskor som inte anvinds ska forvaras vid 2°C — 8°C (i kylskap), inte néra
frysfacket. Fér ej frysas.

Ultratard injektionsflaskor som for tillfillet anvinds eller snart ska anvindas ska inte forvaras'i
kylskép. Du kan ta dem med dig och forvara dem i rumstemperatur (vid hogst 25°C) i upp tilL 6
veckor.

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

Ultratard ska skyddas mot stark virme och solljus.

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

Bipacksedeln godkéndes senast
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Ultratard

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

Om du har ytterligare fragor vind dig till din lakare, diabetessjukskdterska 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.

Ultratard 100 IE/ml Injektionsvitska, suspension, i injektionsflaska

Injektionsvétska, suspension, i injektionsflaska.

Insulin, humant, rDNA

Ultratard dr en zinksuspension som bestar av kristallina partiklar.

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

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 godkénnandet for forsiljning och tillverkare d4r Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsveard, Danmark.

1 Vad ar Ultratard?

Ultratard dr humant insulin som anviinds for att behandla diabetes. Insulinet &r férpackatien 10
ml injektionsflaska och dras upp i en spruta.

Ultratard ar ett mycket langverkande insulin. Det betyder att'det borjar sénka ditt blodsocker ungefér 4
timmar efter det att du injicerat det och effekten varar'icirka 28 timmar. Ultratard ges ofta i
kombination med snabbverkande insuliner.

2 Innan du tar Ultratard

Ta inte Ultratard

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

»  Om dunagon ging har fitt'en allergisk reaktion mot denna insulinprodukt eller mot nigot av
innehallsimnena (se rutannere till vénster). Vissa personer &r allergiska mot
metylparahydroxibensoat:Var uppmérksam pa de tecken pé allergi, som beskrivs i 5 Mgjliga
biverkningar.

Var speciellt forsiktig med Ultratard

Om du har problem med njurarna eller levern, med binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln
Om du dricker alkohol: var uppmairksam pa tecken pa insulinkédnning

Om du motionerar mer an vanligt eller vill &ndra din kosthéllning

Om du blir;sjuk: fortsétt att ta ditt insulin

Om du ska resa utomlands: resor dver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov

Om du &r.gravid eller planerar en graviditet: du méaste vara speciellt noggrann med att
kontrollera ditt blodsocker. For hoga eller for laga virden kan skada bade din och barnets hélsa
Om duammar: det dr ingen risk for barnet, men du kan behdva justera din insulindos och din
kosthallning

Om du kor bil eller anviander verktyg och maskiner: var uppmairksam pa tecken pa
insulinkdnningar. Din koncentrationsformaga och reaktionsforméga forsamras om du far
insulinkdnning. Du ska aldrig kora bil eller anvinda maskiner om du mérker att du borjar fa
insulinkidnning. Om du ofta far insulinkénningar eller om du tycker att det 4r svért att kéinna
igen en insulinkénning, bor du diskutera med din ldkare om du alls borde kora bil eller anvinda
maskiner.

VvV V VVVVYVYY
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Ultratard och andra likemedel

Manga likemedel paverkar hur glukos fungerar i kroppen, vilket kan paverka ditt insulinbehov. Har
nedan foljer en lista 6ver de viktigaste likemedlen som kan paverka ditt insulinbehov.

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

Ditt insulinbehov kan foérdndras 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 Ultratard

Diskutera ditt insulinbehov med din ldkare och diabetessjukskoterska. Folj deras anvisningar noga.
Den hér bipacksedeln ér endast en allméin handledning.

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

Innan du anvinder Ultratard
| 2 Kontrollera att det &r rétt sorts insulin
»  Desinficera gummimembranet med alkohol.

Anvind inte Ultratard

»  Om skyddslocket har lossnat eller saknas. Varje injektionsflaska har ett manipuleringssakert
skyddslock av plast. Om locket inte dr helt intakt nir du-far flaskan, ska du ldmna tillbaka den
till apoteket

»  Om injektionsvitskan inte har forvarats pa rétt sétt eller har varit frusen (se 6 S& forvarar du
Ultratard)

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

Hur du tar detta insulin

Ultratard ar avsett for injektion under huden(subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i ett
blodkaérl eller en muskel. For att undvika knélar i huden ska du alltid véxla mellan olika
injektionsstéllen (se 5 Mojliga biverkningar). Det bésta omradet att ta injektionen ar pé framsidan av
laret. Om du tycker att det passar bittre kan du 4ven anvinda framsidan av midjan (buken), skinkorna
eller framsidan av dverarmarna.

Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Ultratard injektionsflaskor ar avsedda‘att anvéindas med insulinsprutor med motsvarande
enhetsgradering.

Gor sa hir nir du enbart tar Ultratard

. Alldeles innan du'injicerar detta insulin rullar du injektionsflaskan mellan hinderna tills vétskan
ar jdmnt vit ochrgrumlig

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

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

. Vind flaskan och sprutan upp och ner

. Dra upp rétt dos insulin i sprutan

. Dra'ut injektionsnélen ur flaskan

. Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar 1 sprutan: vénd injektionsnélen uppat och tryck ut
eventuell luft

. Kontrollera att du har ratt dos

. Injicera genast.

Gor sa hir for att blanda Ultratard med snabbverkande insulin
. Rulla injektionsflaskan med Ultratard mellan hdanderna
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. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos Ultratard du behéver. Spruta in luften i
Ultratard-flaskan och dra sedan ut injektionsnalen

. Dra upp lika mycket luft i sprutan som den dos du behdver av det snabbverkande insulinet:
Spruta in luften i flaskan med det snabbverkande insulinet. Vand sedan flaskan och sprutan-upp
och ner

. Dra upp ritt dos av det snabbverkande insulinet i sprutan. Dra ut injektionsnalen ur flaskan.

Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar i sprutan: vénd injektionsnélen uppéat och tryck ut
luften. Kontrollera dosen

. Stick nu in injektionsnalen i flaskan med Ultratard. Vénd sedan flaskan och sprutan upp och ner

. Dra upp ritt dos av Ultratard i sprutan. Dra ut injektionsnalen ur flaskan. Kontrollera'att det inte
finns ndgon luft i sprutan och att du har rétt dos

. Injicera blandningen genast.

Blanda alltid snabbverkande och langverkande insulin i denna ordning.

Hur insulinet injiceras

. Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik som/din lakare eller
diabetessjukskoterska visat dig

. Hall kvar injektionsnalen under huden i minst 6 sekunder for att sékerstélla att hela dosen
injiceras.

4 Vad du ska gora i en akut situation

Om du fér en insulinkiinning (hypoglykemi)

En insulinkdnning &r ett tecken pé att din blodsockerniva.édr for 1ag.

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma-plétsligt och yttra sig som:

kallsvett, kall och blek hud, huvudvérk, hjartklappning, illamaende, stark hungerkénsla, tillfalliga

synfordndringar, ddsighet, ovanlig trotthet och svaghet, nervositet eller darrningar, oroskénslor,

forvirring, koncentrationssvarigheter.

Om du far nagot av dessa symtom: &t glukostabletter eller ett mellanmal som innehéller mycket

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

Ta inte insulin om du mirker att du borjar.fa en insulinkinning.

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 ldgga dig pa sidan, genast

skaffa lakarhjdlp. De ska inte ge dig-ndgot att &ta eller dricka, eftersom du skulle kunna kvivas av det.

»  Om svér insulinkénning inte behandlas, kan den orsaka hjarnskador (tillfdlliga eller bestaende)
och till och med d6d

»  Om du far en insulinkénning och forlorar medvetandet eller fir manga insulinkénningar, ska du
tala med din ldkare. Tidpunkten for eller mdngden insulin, kosthallning eller motion behdver
kanske justeras.

Anvindning av glukagon

Du kan aterfd medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av ndgon person
som kéanner till hur man ska géra. Om du far glukagon kommer du att behova glukos eller ett
mellanmal somiinnehaller socker, sé snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa
glukagonbehandlingen méste du behandlas pé sjukhus. Nér du har fatt en injektion med glukagon bor
du kontaktadinlikare eller en akutmottagning; du behover fa reda pé orsaken till insulinkénningen sa
att du kan‘undyika att drabbas av flera.

Orsaker till en insulinkinning
Du far insulinkdnning om ditt blodsocker blir for 14gt. Det kan hénda:

. Om du tar f6r mycket insulin
. Om du ater for lite eller hoppar 6ver en maltid
. Om du motionerar mer dn vanligt.
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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 trotthet, rodnande torr hud, muntorrhet och fruktluktande
andedrakt.

Om du far nagot av dessa symtom: kontrollera ditt blodsocker, gér om mgjligt ketontest pé urinen,
sOk dérefter genast lakarvérd.

Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas diabetesketoacidos. Omrdet
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 4n vad du behover
. Att du rékat ut for en infektion eller feber

. Att du atit mer dn vanligt

. Att du motionerat mindre dn vanligt.

5 Majliga biverkningar

Som alla likemedel kan Ultratard ha biverkningar.
Vanliga biverkningar (upp till 10 %)

Lagt eller hogt blodsocker (hypo- eller hyperglykemi). Om du tar for mycket eller for lite Ultratard
kan det orsaka hypo- respektive hyperglykemi. Se radeni 4 Vad du ska gora i en akut situation.

Sillsynta biverkningar (upp till 0,1 %)

Problem med synen. I borjan av din insulinbehandling kan synstdrningar upptrida, men de forsvinner
vanligtvis.

Foriandringar pa injektionsstillet. Reaktioner pa injektionsstillet (rodnad, svullnad, kldda) kan
upptriada och forsvinner normalt under fortsatt anvindning. Om du injicerar alltfor ofta pa ett och
samma stélle, kan knolar bildas under huden. Forhindra det genom att viixla mellan olika
injektionsstillen inom samma omrade.

Tecken pa allergi. I mycket sallsynta fall kan du drabbas av rodnad, svullnad och kléda pé

injektionsstillet (lokala allergiska reaktioner). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nir du tagit ditt

insulin i ndgra veckor. Om de inte forsvinner ska du kontakta din lékare.

Kontakta genast ldkare:

»  Om tecknen pé allergi sprider sig till andra delar av kroppen eller

»  Om du pldtsligt kéinner dig dalig och du: borjar svettas, borjar kinna dig illaméende
(krdkningar), far svart att andas, far hjartklappning, kénner dig yr.

Du kan ha fatt enmycket sillsynt, allvarlig allergisk reaktion mot Ultratard eller mot nagot av

innehéllsimnena-(en'sa kallad systemisk allergisk reaktion). Se dven varningen i 2 Innan du tar

Ultratard.

Svullna leder. Nir du borjar ta insulin, kan det hinda att kroppen héller kvar vatten, sa att du svullnar
upp kring fotlederna och andra leder. Detta dr en sdllsynt biverkan som snart férsvinner.

Om du mirker nagra biverkningar, dven sddana som inte nimns i den hér bipacksedeln, ber vi dig att
beratta.om dem for din ldkare eller apoteket.
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6 Sa forvarar du Ultratard

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ultratard injektionsflaskor som inte anvinds ska forvaras vid 2°C — 8°C (i kylskap), inte néra
frysfacket. Fér ej frysas.

Ultratard injektionsflaskor som for tillfillet anvinds eller snart ska anvindas ska inte forvaras'i
kylskép. Du kan ta dem med dig och forvara dem i rumstemperatur (vid hogst 25°C) i upp tilL 6
veckor.

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

Ultratard ska skyddas mot stark virme och solljus.

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