Indlaegsseddel: Information til brugeren

Insuman® Rapid SoloStar® 100 IE/ml injektionsvzaske, oplesning, i en fyldt pen
human insulin

Lzes denne indlaegsseddel og brugsanvisningen for Insuman Rapid SoloStar fyldt pen grundigt,

inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Insuman Rapid
Sadan skal du tage Insuman Rapid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Insuman Rapid indeholder det aktive stof human insulin, som er fremstillet ved en bioteknologisk
proces og er identisk med kroppens eget insulin.

Insuman Rapid er en insulinoplesning med en hurtigt indsettende virkning og kort virkningsvarighed.
Det leveres i cylinderampuller, som er forseglet i engangspenne, SoloStar.

Insuman Rapid anvendes til at nedsette for hgjt blodsukker hos patienter med insulinkraevende
diabetes mellitus (sukkersyge). Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner
tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkeret. Insuman Rapid kan ogsa anvendes til behandling
af hyperglykeemisk koma (koma forarsaget af for hgjt blodsukker) og ketoacidose (ophobning af syre i
blodet som folge af kroppens nedbrydning af fedt i stedet for sukker) samt til kontrol af blodsukker
for, under og efter kirurgiske indgreb.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Insuman Rapid

Tag ikke Insuman Rapid

Hvis du er allergisk over for insulin eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet for du tager Insuman Rapid. Overhold ngje
leegens anvisninger vedrerende dosering, kontrol (blod- og urinprever), kostplan og fysisk aktivitet
(fysisk arbejde og motion).



Tal med din leege, hvis du er allergisk over for dette leegemiddel eller animalske insuliner.

Serlige patientgrupper
Tal med din leege, hvis du har lever- eller nyreproblemer, eller hvis du er &ldre, da du kan have behov
for en lavere dosis.

Rejser

For du skal ud at rejse, ber du tale med din lege. Du kan maske have behov for at tale om:
- det er muligt at kebe din insulin i det land, som du skal besege,

- forsyninger af insulin, sprgjter etc.,

- korrekt opbevaring af din insulin under rejsen,

- tidspunkter for méltider og insulin-injektioner under rejsen,

- eventuelle pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

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

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

Sygdomme og ulykkestilfaelde

I folgende situationer kan kontrollen af din diabetes kraeve ekstra opmerksomhed:

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

- Hvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi). I de
fleste tilfzelde skal du kontakte en leege. Serg for at kontakte laegen tidligt i forlebet.

Hvis du har type 1-diabetes (har insulinkravende diabetes mellitus), ma du ikke atbryde
insulinbehandlingen, og du skal serge for fortsat at fa tilstreekkeligt med kulhydrater. Forteel 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, der
var i behandling med pioglitazon (oral antidiabetika, der anvendes til behandling af type 2-diabetes
mellitus) og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sdésom unormal
andengd, hurtig vaegtstigning eller ophobning af vaeske (ademer), skal du kontakte din laeege s hurtigt
som muligt.

Brug af anden medicin sammen med Insuman Rapid

Nogle leegemidler kan andre blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele athengig af
situationen). I hver enkelt situation kan det blive nadvendigt at justere din insulindosis for at undgé for
lavt eller for hejt blodsukker. Ver forsigtig, nar du pabegynder eller holder op med at tage andre
leegemidler.

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Fer
du begynder at tage et laegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret, og hvilke
forholdsregler du eventuelt skal tage.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykaemi), omfatter:

- alle ovrige leegemidler til behandling af diabetes,

- angiotensinkonverterende enzym (ACE) hemmere (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 seenke et hejt indhold af lipider i blodet),

- monoamin-oxidase (MAQO) heemmere (anvendes til behandling af depression),

- pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sdsom acetylsalicylsyre, der anvendes smertestillende
og febernedszttende),



- antibiotika af typen sulfonamider.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi), omfatter:

- kortikosteroider (sdsom kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa &glosning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hejt blodtryk),

- vanddrivende laegemidler (anvendes til behandling af hejt blodtryk eller overdreven
vaskeophobning),

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

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og progesteroner (findes i f.eks. p-piller, anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (vaeksthormon),

- sympatomimetika (sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin, anvendes til behandling af astma),

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

- proteasecha&mmere (anvendes til behandling af HIV),

- atypiske antipsykotiske leegemidler (sdsom olanzapin og clozapin).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- beta-blokkere (anvendes til behandling af hejt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hejt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfere for lavt
blodsukker, der undertiden kan efterfolges af for hajt blodsukker.

Beta-blokkere og andre sympatolytiske laegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de forste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, ber du sperge din leege eller
apotekspersonalet.

Brug af Insuman Rapid 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 planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fodslen. En ekstra omhyggelig
diabeteskontrol og forebyggelse af hypoglykami er vigtig for dit barns sundhed. Erfaring savnes dog
angdende anvendelse af Insuman Rapid til gravide.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan vaere ngdvendigt at justere din insulindosis og dizt.
Trafik- og arbejdssikkerhed

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

- har hypoglykami (for lavt blodsukker),

- har hyperglykaemi (for hejt blodsukker),
- har problemer med synet.



Vear opmarksom pé dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i
fare (sdsom ved bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du skal kontakte din leege og {4 rdd om

bilkersel hvis:
- du har hyppige tilfzlde af hypoglykaemi,
- de forste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykeemi, er svage eller helt
mangler.
Insuman Rapid indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige “natriumfrit”.
3. Sadan skal du tage Insuman Rapid

Dosering

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger (glucosemalinger) vil din lege:

- afgere hvor meget Insuman Rapid du skal have om dagen,

- forteelle dig, hvornér du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er nedvendigt at udfere
urinprever,

- forteelle dig, hvornér du eventuelt skal have en sterre eller mindre dosis Insuman Rapid.

Mange faktorer kan péavirke blodsukkeret. Du ber vere bekendt med disse faktorer for at kunne handle

korrekt i tilfelde af endringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller

for lavt. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i denne indlagsseddel.

Doseringsinterval

Insuman Rapid injiceres under huden 15 til 20 min. for et maltid.

Injektionsteknik

Insuman Rapid er en oplesning til injektion under huden eller, i serlige tilfelde, i en vene (blodéare).

SoloStar doserer insulin i trin pd 1 enhed, fra 1 enhed op til en maksimal engangsdosis pa 80 enheder.
Hver pen indeholder adskillige doser.

Din leege vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere din insulin. Ved hver injektion skal du
skifte til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger.

Injektion af insulin i en vene, for eksempel ved behandling af alvorlig hyperglykami og ketoacidose,
kreever erfaring og serlige sikkerhedsforanstaltninger. Derfor skal det forega pa hospitalet eller et
lignende sted.

Handtering af SoloStar

SoloStar er en fyldt engangspen indeholdende human insulin.

Lzes omhyggeligt SoloStar brugsanvisningen, som er vedlagt i denne indlzegsseddel. Du skal
anvende pennen som beskrevet i brugsanvisningen.



Far hver anvendelse skal du pasette en ny injektionsnal. Brug kun ndle, som er godkendt til brug i
SoloStar.

Du skal udfere en sikkerhedstest for hver injektion.

Se pa cylinderampullen, for du bruger pennen. Anvend ikke Insuman Rapid, hvis du bemaerker
partikler i den. Anvend kun Insuman Rapid, nér oplesningen er klar, farveles, uden synlige faste
partikler og med en vandlignende konsistens.

Anvend altid en ny pen, hvis du opdager, at din blodsukkerkontrol uventet forvaerres. Hvis du tror, du
kan have et problem med SoloStar, laes venligst afsnittet vedrarende problemlosning i vedlagte
SoloStar brugsanvisning eller fa den tjekket hos din laege eller pé apoteket.

For at undga overforsel af sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient.
Serlige forholdsregler inden injektion

Serg for, at hverken alkohol, andre desinficerende midler eller andre stoffer i gvrigt kommer i
forbindelse med insulinet.

Insulin ma ikke blandes med andre l&egemidler. Insuman Rapid SoloStar i fyldt pen er ikke beregnet til
at andre insuliner kan iblandes i cylinderampullen.

Tomme penne ma ikke genfyldes, og skal kasseres pa betryggende vis.
Problemer med pennen?
Folg fremstillerens instruktioner for anvendelse af pennen.

Anvend ikke SoloStar, hvis den er skadet eller ikke virker ordentligt (pga. mekaniske fejl), den
skal kasseres og en ny SoloStar tages i brug.

Hvis du har taget for meget Insuman Rapid

- Hvis du har injiceret for meget Insuman Rapid, kan dit blodsukker blive for lavt
(hypoglykeemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af
blodsukkeret kan almindeligvis forebygge udvikling af hypoglykemi. Information om
behandling af hypoglykaemi findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Insuman Rapid

- Hvis du har sprunget en dosis Insuman Rapid over eller hvis du ikke har injiceret nok
insulin, kan blodsukkeret blive for hejt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt.
Information om behandling af hyperglykemi findes i det indrammede afsnit sidst i
indleegssedlen.

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

Hyvis du holder op med at tage Insuman Rapid

Dette kan medfere alvorlig hyperglykemi (meget forhgjet blodsukker) og ketoacidose (syreophobning
i blodet fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Afbryd ikke behandlingen med Insuman

Rapid uden at tale med din leege, som vil fortelle dig, hvad der skal gares.

Forveksling af insuliner



Du skal altid kontrollere etiketten for hver injektion for at undga forveksling mellem Insuman Rapid
og andre insuliner.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mest alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 patienter)
- Alvorlig allergisk reaktion med lavt blodtryk (shock)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)

- Den mest almindelige bivirkning er hypoglykzmi (lavt blodsukker). Alvorlig hypoglykaemi
kan give hjerteanfald eller hjerneskade og kan vere livstruende. Information om bivirkningerne
ved lavt blodsukker eller hgjt blodsukker findes i det indrammede afsnit sidst i indlaeegssedlen.

- Alvorlige allergiske reaktioner over for insulin kan forekomme, hvilket kan blive livstruende.
Sadanne reaktioner overfor insulin eller hjelpestoffer kan forarsage omfattende hudreaktioner
(udsleet og klge overalt pa kroppen), alvorlig haevelse af hud eller slimhinder (angiogdem),
andenad, blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedudbrud.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter)

- dem

- Insulinbehandling kan fare til forbigdende vaeskeophobning i kroppen med havede ankler og
leegge.

- Reaktioner pé injektionsstedet

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 patienter)
- Urticaria pa injektionsstedet (klgende udslet)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)

- Natriumretention

- Pavirkning af synet

En markant a&ndring (forbedring eller forveerring) af din blodsukkerkontrol kan forarsage en
midlertidig forveerring af dit syn. Hvis du lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom, der kan ses i
forbindelse med diabetes) kan alvorlige hypoglykamiske anfald forarsage forbigdende synstab.

- Hudforandringer pé injektionsstedet (lipodystrofi)

Hvis du for ofte injicerer din insulin pa samme sted pa huden, kan fedtvaevet under huden pa dette sted
svinde ind (lipoatrofi) eller blive tykkere (lipohypertrofi). Insulin, der injiceres et sadant sted, virker
maske ikke s& godt. Problemet kan helt eller delvis undgas, hvis du skifter injektionssted ved hver
injektion.

- Hud og allergiske reaktioner

Andre milde reaktioner ved injektionsstedet (f.eks. radme, usaedvanligt steerke smerter nér der
injiceres, klae, havelse eller beteendelse) kan forekomme. Disse kan brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste mindre reaktioner over for insulin forsvinder som regel i lebet af et par dage
til fa uger.

- Insulin-antistoffer

Behandling med insulin kan fore til, at kroppen danner antistoffer mod insulin (stoffer, der reagerer
mod insulin). Kun i sjeldne tilfzlde vil det betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, 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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pa pennens etiket efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Uanbrudte penne

Opbevares i keleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses. Den fyldte pen ma ikke placeres op ad

keleskabets koleelementer eller oven pé fryseelementer. Opbevar pennen i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Anbrudte penne
Penne, som er i brug eller som er medtaget som reserve kan opbevares ved temperaturer op til 25°C i

maksimalt 4 uger, vaek fra direkte varme (f.eks. i nerheden af et varmeapparat) eller direkte lys
(direkte sollys eller i neerheden af en lampe). Penne i brug ma ikke opbevares i kaleskab. Pennene méa
ikke anvendes efter denne periode.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Insuman Rapid indeholder

- Aktivt stof: human insulin. 1 ml Insuman Rapid indeholder 100 IE (Internationale Enheder) af
det aktive stof human insulin.

- @vrige indholdsstoffer: metakresol, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, glycerol,
natriumhydroxid (se punkt 2 ”Insuman Rapid indeholder natrium”), saltsyre (til pH-justering) og
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Insuman Rapid er en klar, farveles oplesning til injektion i en fyldt pen, uden synlige faste partikler og
med en vandlignende konsistens.

Insuman Rapid leveres i fyldte penne, SoloStar, som indeholder 3 ml injektionsveaske, oplesning
(svarende til 300 IE). Findes i pakninger med 3, 4, 5, 6, 9 eller 10 penne af 3 ml. Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH D-
65926 Frankfurt am Main Tyskland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:



Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2017.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

HYPERGLYKZMI OG HYPOGLYKAMI

Du bor altid have noget sukker (mindst 20 gram) pa dig.
Du ber altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

HYPERGLYKZAMI (for hejt blodsukker)
Hyvis dit blodsukker er for hejt (hyperglykaemi), har du méske ikke injiceret nok insulin.
Hvorfor opstar hyperglykemi?

Hyvis du for eksempel:

- ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok, eller hvis det har mistet noget af sin
virkning f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- din insulinpen ikke fungerer rigtigt,

- dyrker mindre motion end sedvanlig eller er stresset (folelsesmeessigt 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
Insuman Rapid”).

Advarselssymptomer pa hyperglykemi

Terst, oget vandladning, treethed, tor hud, ansigtsredme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken og
sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtrekning, sevnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreophobning i blodet), som er en
folge af mangel pa insulin.

Hvad skal du gere hvis du far hyperglykzaemi

Kontrollér dit blodsukker og underseg urinen for ketonstoffer, si snart nogen af ovenstiende
symptomer opstar. Alvorlig hyperglykeemi eller ketoacidose skal altid behandles af en laege, og
foregar normalt under hospitalsindlaggelse.

HYPOGLYKZAMI (for lavt blodsukker)

Hvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstles. Sver hypoglykemi kan medfere
hjerteanfald eller hjerneskade og kan vare livstruende. Normalt ber du vaere i stand til at maerke, nér
blodsukkeret falder for meget, s du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstir hypoglykaemi?

Hyvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,



- ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder fzerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater; kunstige sedemidler er imidlertid IKKE kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarr¢,

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

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

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

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

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

Der er endvidere storre risiko for at fa hypoglykzemi, hvis

- du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraparat,

- dit blodsukker er neesten normalt eller ustabilt,

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

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

Advarselssymptomer pa hypoglykami

- I kroppen

Eksempler pa symptomer p4, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, @ngstelse, hurtig puls, hejt blodtryk, hjertebanken og uregelmessig puls. Disse symptomer gér
ofte forud for symptomerne pé lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pa symptomer pa lavt blodsukker i hjernen: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme,
opkastning, treethed, sevnighed, sevnforstyrrelser, rastloshed, aggressiv adfaerd, koncentrationsbesveer,
nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuldstaendig tab af talens brug),
synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse (parzstesi), folelsesloshed og
prikken og stikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjelpelashed, kramper
og bevidstlgshed.

De forste symptomer pé, at der er ved at opstd hypoglykemi (advarselssymptomer”), kan @ndre sig,

svakkes eller kan helt mangle, hvis:

- du er &ldre, hvis du har haft diabetes i lang tid eller hvis du lider af en bestemt form for sygdom i
nervesystemet (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft hypoglykami (f.eks. dagen for), eller hvis tilstanden udvikles langsomt,

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

- du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sdsom Insuman,

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

I sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykami (og endda besvime), for du selv bliver klar
over problemet. Sgrg altid for at vare fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan en
hyppigere blodsukkerkontrol hjelpe dig med at identificere milde tilfeelde af hypoglykaemi, som ellers
ville blive overset. Hvis du har svert ved at genkende dine advarselssymptomer, ber du undga
situationer (sasom bilkersel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykaemi.

Hvad skal du gere, hvis du fiar hypoglykaemi?
1. Tag ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, hugget sukker eller en

sukkersedet drik. OBS: Husk, at kunstige sedemidler og madvarer indeholdende kunstige
sedemidler (sdsom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykaemi.



2. Spis herefter madvarer med langsomt optagelige kulhydrater (sdsom bred eller pasta) for at

normalisere dit blodsukker. Din laege eller en sygeplejerske vil pa forhand have gennemgéet dette

med dig.

Hyvis du igen far hypoglykemi, skal du indtage endnu 10-20 g sukker.

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

[98)

Fortal familie, venner og kollegaer folgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstles, skal du have en injektion med sukker
(glucose) eller glucagon (et legemiddel, der oger blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selv om det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.



Insuman® Rapid SoloStar® injektionsvzeske, oplesning i en fyldt pen.
Brugsanvisning.

SoloStar er en fyldt pen til injektion af insulin. Din leege eller sundhedspersonale har besluttet, at
SoloStar er den rigtige pen for dig. Tal med dit sundhedspersonale om korrekt injektionsteknik for
anvendelse af SoloStar.

Las denne brugsanvisning omhyggeligt for du anvender SoloStar. Hvis du ikke selv er i stand til at
folge alle instruktionerne fuldstendig, sa brug kun SoloStar, hvis du har hjlp fra en person, som kan
folge instruktionerne. Hold pennen som vist her i brugsanvisningen. For at sikre, at du aflaeser dosis
korrekt, skal du holde pennen vandret med nélen til venstre og dosisskalaen til hgjre, som vist pa
illustrationen nedenfor.

Felg denne brugsanvisning fuldstaendig hver gang du anvender SoloStar for at sikre, du fir den
nojagtige dosis. Hvis ikke du felger denne brugsanvisning fuldstzendig, kan du enten fa for
meget eller for lidt insulin, som kan péavirke dit blodsukker.

SoloStar er en engangspen til injektion af insulin. Du kan satte dosis fra 1 til 80 enheder i trin af 1
enhed. Hver pen indeholder mange doser.

Gem denne indleegsseddel. Du kan fa brug for at leese den igen. Hvis du har nogen spergsmal
vedrerende SoloStar eller vedrerende diabetes, sa sporg dit sundhedspersonale eller ring til nummeret
pa den lokale repraesentant pa forsiden af denne indlegsseddel.

Penhastte Nal til pen (ikke inkluderet) Pendel
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nalehylster nalekapsel

Skematisk diagram af pennen

Vigtig information vedrerende anvendelse af SoloStar:

. Péset altid en ny nal for hver anvendelse. Anvend kun néle, som er kompatible til anvendelse
med SoloStar.

. Vealg ikke en dosis og/eller tryk ikke pa dosisknappen uden nal pasat.

. Udfer altid en sikkerhedstest for hver injektion (se Trin 3).

. Denne pen ma kun bruges af dig, l1an ikke pennen ud til andre.

. Hvis en anden person giver dig injektionen, skal vedkommende passe pé, sd uheld med skader fra
nélen og overforsel af infektioner undgas.

. Anvend aldrig SoloStar, hvis den er beskadiget eller hvis du er usikker pa, om den virker korrekt.

. Opbevar altid en ekstra SoloStar i tilfeelde af at din SoloStar bliver vaek eller gar i stykker.
Trin 1. Kontrol af insulinet

A.  Etiketten pa pennen skal tjekkes for at sikre, den indeholder den korrekte insulin. Insuman Rapid
SoloStar er hvid med en farvet doseringsknap. Doseringsknappens farve varierer athangig af
hvilken formulering, Insuman insulinen er. Billederne nedenfor har udelukkende et illustrativt
formal.



B.  Tag penhetten af.

C. Tjek udseendet af din insulin. Insuman Rapid er en klar insulin. Anvend ikke SoloStar hvis
insulinet er uklart, farvet eller indeholder partikler.

Trin 2. Paszetning af nal

Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge kontaminering og
potentiel blokering af nalen.

A.  Fjern folieforseglingen fra en ny nal.

B.  Hold nélen vandret pé linje med pennen nér du setter nalen pa (skru eller tryk nalen pa athaengig
af naletypen).

. Hvis nélen ikke holdes lige mens du pasetter den, kan gummistemplet blive edelagt og
give leekage eller nilen kan blive edelagt.

Trin 3. Udfer en sikkerhedstest
Udfer altid en sikkerhedstest for hver injektion. Dette sikrer at du far en korrekt dosis ved at:
. Sikre at pen og nél virker korrekt.

. Fjerne luftbobler.

A.  Vealgen dosis pa 2 ved at dreje dosisskalaen.

B.  Tag det ydre nalehylster af og behold det til at fjerne den brugte nal efter injektionen. Tag den
indre nalekapsel af og kasser den.

hh

Behold Kassér

C. Hold pennen med nélen opad.



Bank pé insulinbeholderen, siledes at eventuelle luftbobler stiger op mod nélen.

Tryk dosisknappen helt i bund. Tjek om der kommer insulin ud af nélespidsen.

Det er muligt at sikkerhedstesten skal gentages flere gange for der ses insulin pa spidsen.

Hvis der ikke kommer insulin ud, sé tjek for luftbobler og gentag sikkerhedstesten to eller flere
gange for at fjerne dem.

Hyvis der stadig ikke kommer insulin ud, kan nalen vere tilstoppet. Erstat ndlen og forseg igen.
Hvis der ikke kommer insulin ud efter erstatning af nalen, kan SoloStar vare edelagt. Brug ikke
denne SoloStar.

Trin 4. Indstilling af insulindosis

Du kan indstille dosis i trin pa 1 enhed fra minimum 1 enhed til maksimalt 80 enheder. Hvis du behaver
en dosis pa mere end 80 enheder, skal det gives som to eller flere injektioner.

A.

B.

Tjek at doseringsdisplayet viser ”0” efter sikkerhedstesten.

Velg din dosis (i eksemplet nedenfor er der valgt en dosis pa 30 enheder). Hvis du drejer forbi
din dosis, kan du dreje tilbage igen.

Tryk ikke pé dosisknappen mens du drejer, da der sé vil komme insulin ud.

Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antallet af enheder, der er tilbage i pennen. Tving ikke
doseringsskalaen til at dreje. I dette tilfeelde kan du enten injicere, hvad der er tilbage i pennen,
og fa resten af dosis fra en ny SoloStar eller anvende en ny SoloStar til hele din dosis.

Trin S.Injektion af dosis

A.

B.

Anvend den injektionsteknik du er blevet instrueret i af dit sundhedspersonale.

Nalen stikkes ind 1 huden.



Udles dosis ved at trykke dosisknappen helt i bund. Nummeret i dosisdisplayet vil vise ”0” efter
du har injiceret.

Hold dosisknappen trykket helt i bund. Tael langsomt til 10 for du fjerner nélen fra huden. Dette
sikrer, at hele dosis er udlgst.

Penstemplet vil bevaege sig med hver dosis. Stemplet vil nd enden af ampullen, nar alle 300
enheder er brugt.

Trin 6. Fjernelse og bortskaffelse af nilen

Tag altid nalen af efter hver injektion og opbevar SoloStar uden nal pésat. Dette hjelper til at undgé:

A.

B.

C.

Kontaminering og/eller infektion.
At der kommer luft i insulinbeholderen og lekage af insulin, som kan medfere forkert dosering

Sat det ydre nalehylster tilbage pa nalen og brug det til at tage nalen af pennen. For at reducere
risikoen for uheld med nélen ma den indre nalekapsel aldrig sattes pa igen.

Hvis din injektion gives af en anden person, eller du giver injektionen til en anden person skal
der udvises speciel forsigtighed nér nalen fjernes og kasseres. Folg anbefalede retningslinjer for
fjernelse og kassering af nale (kontakt dit sundhedspersonale) for at reducere risikoen for skader
med nélen ved uheld og overfersel af infektionssygdomme.

Kasser nélen sikkert, som anbefalet af dit sundhedspersonale.

Set altid penhaetten tilbage pa pennen og opbevar sa pennen til naste injektion.

Opbevaringsbetingelser

Laes venligst indleegssedlen vedrerende hvordan SoloStar opbevares.

Hvis SoloStar opbevares koldt, ber den tages ud 1-2 timer for injektion, for at varme den op. Kold
insulin er mere smertefuldt at injicere.

Den brugte SoloStar ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Vedligeholdelse

SoloStar skal beskyttes mod stev og snavs.

Ydersiden af SoloStar kan rengeres ved at torre den af med en fugtig klud.

Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smores, da dette kan odelegge den.

SoloStar er designet til at virke precist og sikkert. Den ber hdndteres med forsigtighed. Undga
situationer hvor SoloStar kan blive edelagt. Hvis du er bekymret for, om SoloStar kan vare adelagt, sa
brug en ny.



Denne brugsanvisning blev sidst eendret 06/2017.
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