Indlaegsseddel: Information til brugeren

NovoRapid® PumpCart® 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul
insulin aspart

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

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

. Kontakt leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge NovoRapid PumpCart
Séadan skal du bruge NovoRapid PumpCart

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oaprwNE

1. Virkning og anvendelse

NovoRapid er et moderne insulin (insulinanalog) med en hurtigvirkende effekt. Moderne
insulinpraeparater er forbedrede versioner af humaninsuliner.

NovoRapid anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos voksne, unge og bgrn fra 1 ar og
derover med sukkersyge (diabetes mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer
tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med NovoRapid kan hjalpe
med til at forhindre komplikationer relateret til din diabetes.

NovoRapid PumpCart anvendes i en pumpe og deekker hele dit daglige insulinbehov, bade dit daglige-
(basal) og dit maltidsinsulinbehov (bolus). Du skal have en omfattende vejledning af din lzege eller
sygeplejerske, inden du bruger NovoRapid PumpCart i en pumpe.

Basal (dagligt) insulinbehov: Nar du bruger NovoRapid PumpCart i en pumpe, vil dit insulin
konstant indgives for at deekke dit basalinsulinbehov. Hvis du andrer indstillingerne for dit basale
insulinbehov, vil ndringerne pavirke dig indenfor 10-20 minutter. Hvis du afbryder pumpen, vil
effekten af insulin vare i 3 til 5 timer. Las brugervejlidningen til pumpen omhyggeligt, inden du
indstiller eller @ndrer mangden af din basale insulindosis.

Bolus (maltids) insulinbehov: NovoRapid vil begynde at nedsatte dit blodsukker 10-20 minutter
efter bolusinjektion (se punkt 3 Sadan skal du bruge NovoRapid PumpCart, for mere information om
hvordan du indstiller din bolus dosis). Maksimal virkning ses mellem 1 og 3 timer efter
bolusinjektionen, og varer 3 til 5 timer.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage NovoRapid PumpCart
Tag ikke NovoRapid PumpCart
»  Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette

legemiddel (se punkt 6 Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger).
»  Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykeemi (for lavt blodsukker) (se a) Oversigt over



alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4).

»  Huvis cylinderampullen eller apparatet der indeholder cylinderampullen er blevet tabt, beskadiget
eller knust.

»  Hovis cylinderampullen ikke har veeret opbevaret korrekt, eller hvis det har veeret frosset (se
punkt 5 Opbevaring)

»  Huvis insulinet ikke fremstar klart og farvelgst.

Hvis noget af ovenstaende gar sig geeldende, ma du ikke tage NovoRapid PumpCart. Tal med din
lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet for at fa radgivning.

For du tager NovoRapid PumpCart

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Kontrollér altid cylinderampullen, inklusiv gummistemplet for enden af cylinderampullen. Brug
det ikke hvis det er beskadiget eller der er synlige utaetheder, eller hvis gummistemplet er
trukket op over det hvide band i bunden af cylinderampullen. Dette kan veere forarsaget af
insulinlekage. Hvis du mistaenker, at cylinderampullen er beskadiget, skal den retuneres til
apoteket.

Infusionssat (slange og nal) og NovoRapid PumpCart ma ikke deles med andre.

NovoRapid PumpCart er kun egnet til indsprgjtning under huden (subkutant) ved anvendelse af
en pumpe. Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa en anden made.

>
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Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lage:

»  Hvis du har problemer med nyrer eller lever, eller med binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at &ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, skal du fortsette med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet
og injektionstidspunkterne.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3, Sadan skal du tage NovoRapid). Kontakt leegen,
hvis du bemeerker forandringer i huden ved injektionsstedet. Kontakt laeegen hvis du for gjeblikket
injicerer i disse bergrte omrader, fer du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen
vil fortzlle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af
andre antidiabetiske leegemidler.

Barn og unge

Dette lzzgemiddel ma ikke anvendes til barn under 1 ar, da der ikke er blevet udfart kliniske studier
hos bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med NovoRapid PumpCart

Forteel det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Nogle lzegemidler pavirker dit blodsukkerniveau og dette kan betyde, at din insulindosis skal &ndres.
Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykemi), hvis du tager:
. Andre lzegemidler til behandling af diabetes




. Monoaminooxidasehemmere (MAO-ha&mmere) (til behandling af depression)
. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)
. Angiotensin konverteringsenzym (ACE)-hammere (til behandling af visse hjertelidelser eller

forhgjet blodtryk)
. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)
. Anabolske steroider (sdsom testosteron)
. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykeemi), hvis du tager:

Oral praevention (p-piller)

Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaeskeophobning)
Glukokortikoider (sasom kortison til behandling af beteendelse)

Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
Sympatomimetika (sasom adrenalin eller salbutamol og terbutalin til behandling af astma)
Veaksthormon (laegemiddel til vaekststimulering af skelet og legeme med udtalt effekt pa
kroppens metaboliske processer)

. Danazol (leegemiddel, der virker pa aglgsning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der sedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveaekke eller fuldsteendigt undertrykke de farste
advarselssignaler, der hjeelper dig med at opdage lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din leege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt, sdsom at veere usaedvanlig staktandet, hurtig vaegtstigning eller lokale
veeskeansamlinger (sdemer).

Fortel det til din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Brug af NovoRapid sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin &ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten
stige eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid, tror du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lzge til
rads, for du tager dette leegemiddel. NovoRapid kan anvendes under graviditet. Din insulindosis
skal eventuelt &ndres under graviditet og efter fadsel. Ngje kontrol med din diabetes, specielt
forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns helbred.

»  Der er ingen begreensninger ved behandling med NovoRapid under amning.

Sperg din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel, mens du
er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
»  Sperg din lege, om du ma kare bil eller arbejde med maskiner:
. Hvis du ofte har hypoglykaemi.

. Hvis du har sveert ved at vurdere, om du har hypoglykaemi.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan din koncentrations- og reaktionsevne vere pavirket, og



dermed ogsa din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmarksom pa, at du kan bringe
dig selv eller andre i fare.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i NovoRapid

NovoRapid indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. NovoRapid er stort set
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge NovoRapid PumpCart

Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din basal- (daglige) og bolus- (maltids) dosis ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Din bolus (maltids)
insulin skal justeres ud fra dit blodsukkerniveau og madindtag. Spis et maltid eller et mellemmaltid
inden for 10 minutter efter injektionen for at undga lavt blodsukker. Om ngdvendigt kan bolusdosis

gives umiddelbart efter et maltid.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din leege siger, du skal. Hvis du skifter til en anden insulintype
eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din leege.

Bgrn og unge
NovoRapid kan anvendes til unge og bgrn i alderen 1 ar og derover.
Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmeessigt og diskutere &ndringer af din insulindosis med din lzge.

Hvordan og hvor du skal injicere

NovoRapid PumpCart er kun egnet til injektion under huden (subkutant) ved anvendelse af en pumpe.
Du ma aldrig injicere dig selv direkte ind i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskuleert). Tal
med leegen, hvis du har behov for at indsprgijte din insulin pa en anden made.

Inden brug af NovoRapid PumpCart i en pumpe, skal du have grundig traening i brug af pumpen og
information om hvad du skal gere i tilfelde af sygdom, for hgijt eller for lavt blodsukker eller
pumpesvigt. Falg din leeges instruktioner og radgivnig om brug af NovoRapid PumpCart i en pumpe.

Normalt skal du injicere dit insulin foran pa maven. Hvis din lzege anbefaler det, kan du alternativt
bruge dit lar eller overarm. Du skal sikre dig, at &ndre omradet hvori nalen indsattes (injektionssted),
nar du skifter infusionssat (slange og nal). Dette kan nedsatte risikoen for at udvikle hudfortykkelse
eller spraekker i huden (se punkt 4 Bivirkninger). Fglg instruktionerne i brugervejledningen leveret
med infusionsattet, ndr du skifter infusionssattet.

Nar du anvender en insulinpumpe

For at fa starst muligt udbytte af insulinindgivelsen og for at sikre dig, at pumpen fungerer som den
skal, anbefales det, at du maler dit blodsukker regelmassigt. Kontakt leegen hvis du oplever nogle
problemer.

»  NovoRapid PumpCart er kun beregnet til brug sammen med en pumpe, der er designet til brug
med denne cylinderampul, sasom Accu-Chek Insight og YpsoPump insulinpumper.

»  NovoRapid PumpCart er en fyldt cylinderampul Klar til brug direkte i pumpen. Fglg
brugervejledningen til pumpen.



For at sikre korrekt dosering ma NovoRapid PumpCart ikke bruges i en insulinpen.

NovoRapid ma aldrig blandes med andre leegemidler, heller ikke andre insulinprodukter, nar det
bruges i en pumpe.

Cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nar den er tom, skal den kasseres.

Medbring altid en ekstra NovoRapid PumpCart.
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Lees brugervejledningen til NovoRapid PumpCart i denne indleegsseddel grundigt.
Forholdsregler ved pumpesvigt

Du skal altid medbringe insulin med et alternativt indgivelsessystem (f.eks. en injektionspen), saledes
at injektionen kan udfgres under huden, hvis der opstar pumpesvigt.

Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se a) Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykaemi). Se ¢) Falger af
diabetes under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din laege, der kan forteelle dig, hvad der skal gares.
Dette kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykami) og ketoacidose. Se c) Falger af
diabetes under punkt 4.

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

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
a)  Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin

. Spiser for lidt eller springer et maltid over
. Motionerer mere end normalt
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Drikker alkohol (se Brug af NovoRapid sammen med alkohol under punkt 2).

Symptomer pa lavt blodsukker: Koldsved, kold og bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme,
usaedvanlig stor sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og
svaghed, nervgsitet eller rysten, uro, forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis langvarig alvorligt lavt blodsukker ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald dgd. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glucagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.



Du skal gare fglgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Hvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(f.eks. slik, kiks, frugtjuice) og justere insulinindgivelsen eller stoppe pumpen. Mal dit
blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en sikkerheds skyld altid
glucosetabletter eller sukkerholdige produkter.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nér dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsaette med insulinbehandlingen som seedvanligt.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft brug for en glucagoninjektion
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Tidspunktet
for eller maengden af insulin, kost eller motion skal muligvis &ndres.

Forteel relevante personer, at du har diabetes, og om hvilke konsekvenser det kan have, herunder
risikoen for at besvime pa grund af lavt blodsukker. Fortal dem, at hvis du besvimer, skal du vendes
om pa siden, og der skal straks tilkaldes leegehjalp. Du ma ikke fa noget at spise eller drikke, da du
kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for NovoRapid eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk
allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, men kan veere livstruende. Kan forekomme hos
feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks laegen:

. Huvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig faler dig utilpas, og du: Begynder at svede, kaster op, far andedraetsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Huvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

b)  Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, redme, udslet, inflammation, bla merker,
havelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne forsvinder normalt inden for fa
uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din leege, hvis symptomerne ikke forsvinder, eller
hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa Alvorlige allergiske reaktioner ovenfor.

Synsforstyrrelser: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Hzvede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage haevelse af ankler
og andre led. Normalt forsvinder dette hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din laege.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfare tab af synet): Hvis
du har diabetisk retinopati, kan det blive verre, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Tal
med lzegen om det.

Sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 behandlede.



Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er
seedvanligvis forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks
V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

C) Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Ikke har injiceret nok insulin

Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin
Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for
Far en infektion og/eller feber

Spiser mere, end du plejer

Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pa hgijt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, nedsat appetit, kvalme
eller opkastning, dgsighed eller treethed, ansigtsredme, tar hud, mundtarhed og frugtlugtende
(acetonelugtende) ande.

Du skal gare falgende, hvis du far hgjt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
din urin for ketonstoffer og seg straks leegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dgd.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke lzegemidlet efter udlgbsdatoen "EXP’, der star pa etiketten og pakningen med
cylinderampuller. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar altid cylinderampullen i den ydre karton, nar den ikke bruges, for at beskytte mod lys.
NovoRapid PumpCart skal beskyttes mod overdreven varme og lys under opbevaring og brug.

Fgr ibrugtagning: NovoRapid PumpCart, der ikke er i brug, skal opbevares i et kaleskab ved 2°C til
8°C, ikke for teet pa keleelementet. Ma ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: NovoRapid PumpCart i brug ma ikke opbevares i
kaleskabet. NovoRapid PumpCart medbragt som reserve kan opbevares i op til 2 uger under 30°C.
Derefter kan den bruges i op til 7 dage under 37°C i en pumpe, der er designet til brug sammen med
denne cylinderampul, sasom Accu-Chek Insight og YpsoPump insulinpumper. Opbevar NovoRapid
PumpcCart i blisterpakningen, indtil det skal bruges, for at beskytte den mod skader. Beskyt altid
cylinderampullen mod lys under brug.

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


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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

NovoRapid PumpCart indeholder

. Aktivt stof: Insulin aspart. 1 ml indeholder 100 enheder insulin aspart. Hver cylinderampul
indeholder 160 enheder insulin aspart i 1,6 ml injektionsveeske, oplgsning.

. @vrige indholdsstoffer: Glycerol, phenol, metacresol, zinkchlorid, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumchlorid, saltsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningstarrelser

NovoRapid PumpCart er en injektionsvaeske, oplgsning.

Pakningssterrelser med 5 cylinderampuller og en multipakke indeholdende 25 (5 pakker med 5)
cylinderampuller med 1,6 ml. Ikke alle pakningstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Injektionsvaesken er Klar og farvelgs.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

Fortseet venligst til ”Instruktioner i brug af NovoRapid PumpCart fyldt cylinderampul”.
Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2021

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

Instruktioner i brug af NovoRapid PumpCart fyldt cylinderampul.

NovoRapid PumpCart er kun til brug sammen med et insulin-infusionspumpesystem, der er
designet til brug sammen med denne cylinderampul, sdsom Accu-Chek Insight og YpsoPump
insulinpumper. Den ma ikke bruges sammen med andet udstyr, der ikke er designet til
NovoRapid PumpCart, da dette kan resultere i en upracis insulindosering og efterfalgende
hyper- eller hypoglykaemi.

Laes instruktionerne omhyggeligt inden brug af din NovoRapid PumpCart.

Laes ogsa Brugervejledningen til pumpen der medfalger din insulinpumpe.

NovoRapid PumpCart er Klar til brug direkte i pumpen.

NovoRapid PumpCart indeholder 1,6 ml insulin aspart oplgsning, svarende til 160 enheder.
Dette lzegemiddel ma aldrig blandes med andre typer leegemidler.

NovoRapid PumpCart ma ikke genopfyldes. Nar den er tom, skal den kasseres.

Medbring altid en ekstra NovoRapid PumpCart som reserve.

For at sikre korrekt dosering, ma NovoRapid PumpCart aldrig bruges i en insulinpen.
NovoRapid PumpCart skal beskyttes mod overdreven varme og lys under opbevaring og brug.

NovoRapid PumpCart skal opbevares uden for andres reekkevidde, iseer barn.

Stempel
—— Hvidt band

—_—

Klargering inden NovoRapid PumpCart cylinderampul indseettes i din pumpe

Lad NovoRapid PumpCart opna stuetemperatur.

Tag NovoRapid PumpCart ud af blisterpakningen.

Kontrollér etiketten for at sikre, at det er NovoRapid PumpCart.

Kontrollér udlgbsdatoen, som star pa etiketten og kartonen.

Kontrollér altid, at NovoRapid PumpCart ser ud som den skal (figur A). Brug den ikke hvis
den er skadet eller der er leekage, eller hvis stemplet har flyttet sig, saledes bunden af stemplet er
synligt over det hvide band. Dette kan vaere sket pa grund af insulinleekage. | figur A er bunden

af stemplet skjult bag ved det hvide band, som det skal vere. Hvis du mistenker, at NovoRapid
PumpCart er beskadiget, skal du aflevere den til apoteket.



. Kontrollér, at insulinet i NovoRapid PumpCart er klart og farvelgst. Hvis insulinet ser uklart ud,
ma du ikke bruge NovoRapid PumpCart. Cylinderampullen kan indeholde en mindre mangde
luft i form af sma luftbobler.

2. Indsezettelse af en ny NovoRapid PumpCart cylinderampul i din pumpe

. Folg instruktionen i brugervejledningen til pumpen som fglger med din pumpe, nar du skal
indsatte en ny NovoRapid PumpCart cylinderampul i din pumpe.

. Indseet en NovoRapid PumpCart i pumpens holder til cylinderampullen. Stemplet skal ind farst.
. Forbind infusionssettet med NovoRapid PumpCart ved at pasatte adapteren pa din pumpe.

. Folg instruktionen i brugervejledningen til pumpen for at fortseette brugen af din pumpe.

3. Udskiftning af en tom NovoRapid PumpCart cylinderampul fra din pumpe

. Falg instruktionen i brugervejledningen til pumpen, for at fjerne en tom NovoRapid PumpCart
cylinderampul fra din pumpe.

. Fjern adapteren til infusionsseettet fra den tomme NovoRapid PumpCart cylinderampul.

. Bortskaf den tomme NovoRapid PumpCart cylinderampul og det brugte infusionssaet som
instrueret af din leege eller sygeplejerske.

. Folg trinene beskrevet i punkt 1 og 2, for at klargere og indsette en ny NovoRapid PumpCart i
din pumpe.
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