Indleegsseddel: Information til brugeren
Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et haetteglas
insulin glulisin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Apidra anvendes til at nedsatte for hgjt blodsukker hos patienter med sukkersyge (”diabetes mellitus™).
Det kan anvendes til voksne, unge og barn fra 6 ar og opefter. Diabetes mellitus er en sygdom, som
skyldes, at kroppen ikke danner tilstreekkeligt insulin til at holde blodsukkeret under kontrol.

Det fremstilles ved hjalp af bioteknologi. Det virker hurtigt inden for 10-20 minutter og virker i ca. 4
timer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Apidra

Tag ikke Apidra:

. hvis du er allergisk over for insulin glulisin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Apidra (angivet i
punkt 6).

. hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykami). Falg retningslinierne for behandling af hypoglykaemi
(se den indrammede tekst sidst i indleegssedlen).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Apidra.

Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blodpraver), kostplan og den fysiske
aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med lzegen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Seerlige patientgrupper
Tal med din laege, hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer normalt. Du kan have behov for en lavere
insulindosis.

Der er ingen fyldestgarende klinisk information om brug af Apidra til bgrn under 6 ar.

Rejser

Tal med din lzege, inden du skal ud at rejse, om:

- muligheden for at kgbe din insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, sprgjter etc.,

- korrekt opbevaring af din insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og injektion af insulin under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge.

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du feler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfelde

| fglgende situationer kan kontrol af din diabetes kreeve ekstra opmeaerksomhed:

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Huvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en lege. Serg for at kontakte leegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har insulinkraevende diabetes mellitus (type 1-diabetes), ma du ikke afbryde insulinbehandlingen,
og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkelig med kulhydrater. Fortzl altid de mennesker, som passer
eller behandler dig, at du skal have insulin.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som var
i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Kontakt din laege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sasom unormal andengd, hurtig vaegtstigning eller ophobning af veeske
(edemer).

Brug af anden medicin sammen med Apidra

Nogle leegemidler kan medfare @ndringer i blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele
afhangig af situationen). I hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for at
undga for lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du begynder eller stopper med at bruge et nyt
leegemiddel.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Fer du begynder at tage et legemiddel, skal du sparge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret, og
hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Blodsukkeret kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager fglgende medicin:

- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,

angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at saenke et hgjt niveau af fedt (lipider) i blodet),

- MAO-hemmere (anvendes til behandling af depression),




- pentoxifyllin, propoxyfen, salicylater (som f.eks. aspirin, anvendes som smertestillende midler og
febernedsattende),
- antibiotika af typen sulfonamider.

Blodsukkeret kan stige (hyperglykami), hvis du tager falgende medicin:

- kortikosteroider (som f.eks. kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa a&glagsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
vaeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker (sveer
hypoglykemi),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (som f.eks. i p-piller, der anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (som f.eks.epinephrine (adrenalin), salbutamol, terbutalin, der anvendes til
behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- proteaseheemmere (anvendes til at behandle hiv),

- atypiske antipsykotiske leegemidler (som f.eks. clozapin, olanzapin).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- betablokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt blodsukker
(hypoglykaemi), der undertiden kan efterfglges af for hgjt blodsukker (hyperglykaemi).

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svakke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, bar du spgrge din lege eller apotekspersonalet.
Brug af Apidra sammen med alkohol

Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. Det er vigtigt for dit barns
sundhed, at din diabetes kontrolleres omhyggeligt, og at du undgar at fa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende anvendelse af Apidra til gravide kvinder.



Hvis du ammer, skal du tale med din lzege, da det kan vaere ngdvendigt at justere din insulindosis og din
kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veere nedsat, hvis du:

- har hypoglykemi (for lavt blodsukker),

- har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker).

Ver opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare
(som f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du bgr tale med din lzege, om bilkarsel er
tilradelig, hvis:

- du har hyppige tilfeelde af hypoglykemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykemi, er nedsatte eller helt mangler.
Apidra indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er stort set
natriumfri.

Apidra indeholder metacresol

Apidra indeholder metacresol, som kan forarsage allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Apidra
Dosis

Din lzege bestemmer hvor meget Apidra du har behov for pa grundlag af din livsstil, resultaterne af dine
blodsukkermalinger (glucose) og dit tidligere insulinforbrug.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Apidra er et hurtigtvirkende insulinpraparat. Din lege kan eventuelt fortelle dig, at du skal tage det
sammen med mellemvirkende eller langtidsvirkende insulin, med basal insulin eller med tabletter til
behandling af for hgjt blodsukker.

Hvis du skifter fra et andet insulinpraeparat til insulin glulisin, kan det vaere ngdvendigt, at din laege
justerer dosis.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar kende disse faktorer for at kunne handle korrekt ved
&ndringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller for lavt. Yderligere
oplysninger findes i den indrammede tekst sidst i denne indlaegsseddel.

Anvendelsesmade

Apidra injiceres under huden (subkutant). Det kan ogsa gives intravengst (i en vene) af uddannet
sundhedspersonale under ngje overvagning af en laege.



Din lzege vil vise dig, i hvilke hudomrader du skal injicere Apidra. Apidra kan injiceres i maveskindet, i
laret eller i overarmen, eller ved kontinuerlig (Igbende) injektion (infusion) i maveskindet. Effekten vil
indtreede en smule hurtigere, hvis insulinen injiceres i dit maveskind. Ligesom for andre insuliner skal du
ved hver injektion skifte til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger
(maveskindet, laret eller overarmen).

Doseringsinterval
Apidra skal tages kort tid (0-15 minutter) far eller lige efter maltider.

Instruktioner for sikker anvendelse

Handtering af hatteglassene

Apidra heetteglas skal bruges sammen med insulinsprgjter med en passende enhedsskala eller gives via et
insulinpumpesystem.

Se pa hatteglasset far du anvender det. Det ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs og uden
synlige partikler.
Ma ikke rystes eller blandes fer brug.

Brug altid et nyt haetteglas, hvis du opdager, at din blodsukkerkontrol uventet forverres. Dette kan
betyde, at insulinen har mistet noget af effekten. Fa det undersggt hos din lzege eller pa apoteket, hvis du
mener, der er et problem med Apidra.

Hvis du skal blande to typer insulin

Apidra ma ikke blandes med andre leegemidler end NPH human insulin.

Ved blanding med NPH human insulin skal Apidra treekkes op i sprgjten farst. Injektionen skal gives
umiddelbart efter blanding.

Handtering af insulinpumpesystem

Far du bruger Apidra i et pumpesystem, skal du have faet detaljerede instruktioner om, hvordan du bruger
pumpesystemet. Desuden skal du have faet at vide, hvad du skal gere, hvis du bliver syg, far for hgijt eller
for lavt blodsukker, eller hvis pumpesystemet svigter.

Brug det pumpesystem din leege anbefaler. Les og fglg brugsanvisningen, der fglger med
pumpesystemet. Fglg din leges vejledning om den grundleeggende infusionshastighed, og hvilke ekstra
insulindoser du skal have i forbindelse med maltiderne. Mal dit blodsukker regelmaessigt for at sikre, at
du far gavn af insulin-infusionen, og for at veere sikker pa, at pumpen fungerer korrekt.

Skift infusionssat og reservoir mindst hver 48. time under aseptiske betingelser. Disse instruksioner kan
afvige fra de instruktioner, der fglger med din insulin-infusionspumpe. Nar du bruger Apidra i et
pumpesystem, er det vigtigt, at du altid fglger de Apidra-specifikke instruktioner. Hvis du ikke overholder
disse specifikke instruktioner, kan det fare til alvorlige bivirkninger.

Apidra ma aldrig fortyndes, og det ma ikke blandes med andre insuliner, nar det anvendes i en pumpe.

\ Hvad skal du gare, hvis pumpesystemet svigter eller hvis pumpen bruges forkert?




Problemer med pumpe- eller infusionsset eller forkert brug af pumpen, kan resultere i, at du ikke far nok
insulin. Dette kan hurtigt medfere, at du far hgijt blodsukker og diabetisk ketoacidose (ophobning af syre i
blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker).

Huvis dit blodsukker begynder at stige, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet
sa hurtigt som muligt. De vil fortzlle dig, hvad der er ngdvendigt at gere.

Det kan veere, at du skal tage Apidra med sprgjte eller pen. Du skal altid have et alternativt insulinsystem
i reserve, sa du kan sprgjte insulin ind under huden i tilfeelde af, at pumpesystemet svigter.

Hvis du har taget for meget Apidra

- Hvis du har taget for meget Apidra, kan blodsukkeret blive for lavt (hypoglykemi). Kontrollér
blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan seedvanligvis forebygge
udvikling af hypoglykaemi. Yderligere oplysninger om behandling af for lavt blodsukker (hypoglykaemi)
findes i den indrammede tekst sidst i denne indlaegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Apidra

- Hvis du har glemt at tage en dosis Apidra, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Yderligere oplysninger om
behandling af hyperglykaemi findes i den indrammede tekst sidst i denne indleegsseddel.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Apidra

Dette kan medfare alvorlig hyperglykaemi (meget forhgjet blodsukker) og syreophobning i blodet, fordi
kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker (ketoacidose). Afbryd ikke behandlingen med Apidra uden at
tale med din laege, som vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Insulinforvekslinger

Husk altid at kontrollere etiketten pa din insulin inden injektion for at undga medicinforveksling mellem
Apidra og andre insuliner.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hypoglykeaemi (for lavt blodsukker) kan blive meget alvorlig. Hypoglykami er en meget almindelig
bivirkning (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter). Hypoglykami (for lavt blodsukker)
betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du miste
bevidstheden. Alvorlig hypoglykemi kan give hjerneskade og veere livstruende. Hvis du far symptomer
pa for lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at gge dit blodsukker. Yderligere oplysninger om

hypoglykaemi og behandling heraf findes i den indrammede del sidst i indleegssedlen.

Hvis du far felgende symptomer, skal du straks kontakte din leege:



Systemisk allergiske reaktioner er ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100
patienter).

Generaliseret allergi over for insulin: Associerede symptomer kan inkludere omfattende hudreaktioner
(udslet og klge overalt pa kroppen), alvorlig haevelse af hud eller slimhinder (angiogdem), andengd,
blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedudbrud. Dette kan veere symptomer pa generaliserede
allergiske reaktioner over for insulin, herunder anafylaktiske reaktioner, som kan veere
livstruende.

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker) betyder, at der er for meget sukker i blodet. Hyppigheden af
hyperglykeemi kan ikke vurderes. Hvis dit blodsukker er for hgjt, fortaeller det dig, at du kan have brug for
mere insulin end du har injiceret.

Hyperglykeemi kan forarsage diabetisk ketoacidose (ophobning af syre i blodet, da kroppen
nedbryder fedt i stedet for sukker).

Disse bivirkninger er alvorlige.

Disse tilstande kan opstd, hvis der er problemer med infusionspumpen eller hvis pumpesystemet
bruges forkert.

Det betyder, at du maske ikke altid far insulin nok til at behandle din diabetes.

Hvis dette sker, skal du straks sgge lzegehjelp.

Du skal altid have et alternativt insulin-system i reserve, sa du kan sprgjte insulin ind under huden
(se punkt 3 ”Handtering af insulinpumpesystem” og ’Hvad skal du gere, hvis pumpesystemet svigter,
eller hvis pumpen bruges forkert?”).

For mere information om tegn og symptomer pa hyperglykami henvises til den indrammede tekst sidst i
denne indlaegsseddel.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter)

. Hud- og allergiske reaktioner pa injektionsstedet

Der kan opsta reaktioner pa injektionsstedet (som f.eks. redme, usadvanlig steerk smerte under injektion,
klge, udslet, haevelse eller beteendelse). Disse kan ogsa brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De
fleste mindre alvorlige reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 1.000 patienter)

° Hudforandringer pa injektionsstedet (lipodystrofi)

Hvis du for ofte injicerer din insulin pa samme sted pa huden, kan fedtvaevet under huden pa dette sted
enten svinde ind eller blive tykkere. Insulin, der injiceres et sadant sted, virker maske ikke sa godt. Hvis
du skifter injektionssted fra gang til gang, kan du muligvis forebygge disse forandringer i huden.

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

. Pavirkning af synet

En markant e&ndring (forbedring eller forveerring) af dit blodsukker kan forarsage midlertidige
synsforstyrrelser. Hvis du lider af en gjensygdom, der er relateret til diabetes (proliferativ retinopati), kan
alvorlige anfald af for lavt blodsukker (hypoglykami) forarsage forbigaende synstab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via.

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Apidra utilgengeligt for barn.
Brug ikke Apidra efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa hetteglasset efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Uanbrudte hetteglas

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Apidra ma ikke komme i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte heetteglas

Nar hatteglasset er anbrudt, kan det opbevares i maksimalt 4 uger i den ydre karton under 25°C, vk fra
direkte varme eller direkte lys. Anvend ikke hatteglasset efter denne periode.

Det anbefales, at datoen for farste anbrud noteres pa hatteglasset.

Apidra ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og farvelgs.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Apidra indeholder:

- Aktivt stof: insulin glulisin. Hver milliliter af oplgsningen indeholder 100 enheder af det aktive stof
insulin glulisin (svarende til 3,49 mg). Hvert hatteglas indeholder 10 ml injektionsvaeske,
oplgsning, svarende til 1.000 enheder.

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (se afsnit 2 under ”Apidra indeholder metacresol”),
natriumchlorid (se afsnit 2 ”Vigtig information om nogen af de evrige indholdsstoffer i Apidra”),
trometamol, polysorbat 20, koncentreret saltsyre, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Apidra 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i et hetteglas er en Klar, farvelgs, vandig oplasning
uden synlige partikler.

Hvert heetteglas indeholder 10 ml oplgsning (1.000 enheder). Findes i pakninger med 1, 2, 4 og 5
heetteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Fremstiller:

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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

Boarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Temn.: +359 (0)2 970 53 00

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

E\LGOQ
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

Lietuva
UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tel: +370 5 2755224

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

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

Malta
Sanofi Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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



France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvzpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 35 89 400

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

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257 103 777

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

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Denne indlaegsseddel blev senest andret februar 2019

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKAMI OG HYPOGLYKAEMI

Du bgr altid have mindst 20 gram sukker pa dig.
Du ber altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du har diabetes.

HYPERGLYKZAMI (for hgjt blodsukker)
Hvis blodsukkeret er for hgjt (hyperglykaemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har taget din insulin, eller du ikke har taget nok, eller insulinen har mistet noget af sin
virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- dyrker mindre motion end saedvanligt eller er stresset (fglelsesmessigt ude af balance eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, treethed, tar hud, ansigtsredme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig puls og
glucose og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning, sevnighed og eventuelt
besvimelse kan veere tegn pa en alvorlig syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en fglge af mangel
pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykaemi?

Kontrollér blodsukkeret, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af disse
symptomer. Alvorlig hyperglykami eller ketoacidose skal altid behandles af en leege, og det foregar
normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Hvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Alvorlig hypoglykemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan vere livstruende. Normalt bgr du veere i stand til at mearke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsatter dem,

- ikke spiser nok, eller du spiser mad, der indeholder farre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater, medens kunstige sedemidler IKKE er kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning eller diarré,

- drikker alkohol, iseer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfarer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller en operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller efter feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Apidra”).




Der er endvidere stgrre risiko for at fa hypoglykaemi hvis:

- du lige er begyndt med insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraeparat,

- dit blodsukker er nasten normalt eller er ustabilt,

- du skifter injektionssted fra ét hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),

- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom eller af en anden sygdom, som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyreoidisme).

Advarselssymptomer pa hypoglykaemi
- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam hud,
&ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer kommer ofte
forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- | hjernen

Eksempler pa symptomer pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme,
opkastning, traethed, sgvnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adfeerd, koncentrationsbesveer,
nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuldstendigt tab af talens brug),
synsforstyrrelser, skeelven, lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse (pareestesi), falelseslgshed og
prikken og stikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjeelpelgshed, kramper og
bevidstlgshed.

De farste symptomer, der advarer dig om hypoglykemi (advarselssymptomer”), kan &ndre sig, veere

sveekket eller kan helt mangle, hvis:

- du tilhgrer den eldre aldersgruppe,

- du har haft diabetes i lang tid,

- du lider af en bestemt form for nervesygdom (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft for lavt blodsukker (hypoglykemi), f.eks. dagen far, eller hvis tilstanden
udvikles langsomt,

- du har et naesten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Apidra”).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykami (og endda besvime), for du selv bliver klar over
problemet. Sgrg for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Hvis det er ngdvendigt kan en
hyppigere kontrol af dit blodsukker hjelpe dig med at erkende milde tilfaelde af hypoglykaemi, som ellers
ville blive overset. Hvis du har sveert ved at genkende advarselssymptomerne, ber du undga situationer
(som f.eks. bilkaersel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for hypoglykeemi.

Hvad skal du gare, hvis du far hypoglykaemi?

1. Injicer ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker, som f.eks. glucose, hugget sukker eller en
sukkersgdet drik. OBS: Husk at kunstige sedemidler og madvarer indeholdende kunstige
sgdemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykami.

2. Spis herefter madvarer med langvarig virkning pa dit blodsukker (som f.eks. bragd eller pasta). Din
lege eller en sygeplejerske bar pa forhand have gennemgaet det med dig.

3. Hvis du igen far et for lavt blodsukker (hypoglykami), skal du igen indtage 10-20 g sukker.




4. Seg omgaende laege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden
kommer igen.

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlas, skal du have en injektion med glucose eller
med glucagon (lzegemiddel, der forhgjer blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse injektioner, ogsa
selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelse af glucose for at se, om du
virkelig havde hypoglykemi.

Nedenstaende oplysninger er til lseger og sundhedspersonale:

Apidra kan administreres intravengst, hvilket skal udfgres af sundhedspersonale.

Instruktion til intravengs administration.

Apidra bgr anvendes i en koncentration pa 1 enhed/ml insulin glulisin i infusionssystemer med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveeske, med eller uden 40 mmol/l kaliumchlorid, under
anvendelse af coextruderet polyolefin/polyamid plastikinfusionsposer med en dedikeret infusionslinie.
Insulin glulisin til intravengs anvendelse i en koncentration pa 1 enhed/ml er stabil ved stuetemperatur i
48 timer.

Efter fortynding til intravengs anvendelse bar oplgsningen inspiceres visuelt for synlige partikler for
administration. Anved aldrig oplasningen hvis den bliver uklar eller indeholder partikler. Anvend den kun
hvis den er klar og farvelgs.

Apidra har vist sig at vere uforligeligt med glucose 5 % oplgsning og Ringers oplgsning og ma derfor
ikke anvendes sammen med disse oplgsningsvasker. Anvendelse med andre oplgsninger er ikke
undersggt.




