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Insuman® Basal
100 IE/ml injektionsvaeske,
suspension, i cylinderampul

Human insulin

sanofi aventis

INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De be-
gynder at tage medicinen.

— Gem indlaegssedlen. De kan f& brug for at laese den

igen. )

— Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide. ) o }

— Legen har ordineret medicinen til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

~Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
nevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:

. Insuman Basals virkning og hvad De skal bruge det til

. De]tskal Devide, far De begynder at tage Insuman Ba-
sa

. Sadan skal De tage Insuman Basal

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De Insuman basal

. Yderligere oplysninger

oUW N —

1. INSUMAN BASALS VIRKNING 0G HVAD DE SKAL
BRUGE DET TIL _ o
Insuman Basal injektionsvaeske er en suspension til ind-
sprgjtning under huden. Insulinet i Insuman Basal_er
fremstillet med genteknologi ved hdaelp af bakterien
Escherichia coli, og det er identisk med kroppens eget in-
sulin (,human insulin®). )

Insuman Basal er et insulinpraeparat med en gradvist
indseettende virkning og lang virkningstid. Insulinet

findes som meget sma krystaller af protamininsulin. Det
leveres i cylinderampuller beregnet til brug i penne af
typen OptiPen. ) )

Insuman Basal anvendes il at nedsette for hgjt blodsuk-
ker hos patienter med sukkersyge (,diabetes mellitus®).
Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen
ikke danner tilstraekkeligt insulin til at holde blodets suk-
kerindhold under kontrol.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE
BRUGE INSUMAN BASAL

Tag ikke Insuman Basal o

Hvis De er overfglsom (allergisk) over for insulin eller et

af de gvrige indholdsstoffer i Insuman Basal. Kontakt i

stedet gjeblikkeligt Deres lege, der vil af%ﬂre, hvorvidt

det drejer sig om allergi, og hvilke forholdsregler som

skal tages. o o

Insuman Basal ma ikke indsprajtes i en blodare (vene).

Ma ikke anvendes i insulinpumper eller andre infusions-

pumper. Til disse apparater skal benyttes seerlige insulin-

praparater.

Var ekstra forsigtig med at tage Insuman Basal
Overhold ngje anvisningerne vedrgrende doserm%, kon-
trollerne ‘blod- o%u‘nnprﬂver), kostplan og den fysiske
?ktmtet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med
agen.

Serlige patientgrupper

Hvis Deres lever eller nyrer ikke fungerer ordentligt, eller
hvis De er &ldre, skal De tale med legen, da Deres insul-
indosis maske skal nedsattes.

Rejser :

Fgr De skal ud at rejse, bgr De tale med Deres laege. De

skal nok tale om: )

— muligheden for at kgbe Deres insulin i det land, som
De skal besaJ%e, ) .

— forsyninger af insulin, sprajter etc., )

— korrekt opbevarln% af Deres insulin under rejsen,

— tidspunkter for maltider og indtagelse af insulin under
rejsen, o o

— mulige virkninger af at rejse i forskellige tidszoner,

— eventuelle nye sundhedsricisi i de lande, som De skal
besage.

Sygdomme og ulykkestilfelde o

Hvis De bliver syg eller kommer alvorligt til skade, gges
risikoen for at udvikle for hgjt blodsukker (hyperglykae-
mi). Hvis De ikke spiser tilstraekkeligt, kan Deres blodsuk-
ker blive for lavt (hypoglykeemi). Under sadanne om-
stendigheder kan kontrollen af Deres sygdom kraeve be-
tydelig omhu. Derfor skal De i de fleste tilfeelde kontakte
en lege. De bor tilkalde legen tidligt i forlgbet. Hvis
De er type 1-diabetiker (har insulinkreevende diabetes

mellitus), ma De ikke afbryde insulinbehandlingen, og
De skal sgrge for fortsat at fa tilstraekkelig med kulhydra-
ter. Fortael altid de personer, som passer eller behandler
Dem, at De skal have insulin.

Brug af anden medicin: )

Nogle legemidler far blodsukkeret til at falde, andre far
det til at stige, medens andre leegemidler, alt efter om-
steendighederne, kan fa det til bade at falde eller stige. |
hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere
insulindosis for at undga for lavt eller for hgjt blodsuk-
ker. Veer forsigtig, ikke blot nar De begynder med et nyt
legemiddel, men Oﬁsé nar De holder op med at tage det.
Fortael legen om alle de legemidler, som De tager, her-
under ogsa legemidler kgbt i handkgh (|kke-recept(§)l|
tige leegemidler). Fgr De begynder at tage et leegemiddel,
skal De sparge laegen, om det kan pavirke blodsukkeret,
0% hvilke forholdsregler De eventuelt skal tage.
Blodsukkeret kan falde, hvis De bruger et af de andre lae-
gemidler til behandling af diabetes, ACE-heemmere, dis-
opFram|d, fluoxetin, fibrater, MAO-h@mmere, pentoxi-
fyllin, propoxyfen, salicylater og antibiotika af typen sul-
fonamider. ) ) ) )
Blodsukkeret kan stige, hvis De bruger kortikosteroider
(,kortison“), danazol, diazoxid, vanddrivende leegemid-
ler, gluca%on, isoniazid, gstrogener og gestagener (fx i p-
piller), phenthiazinderivater, somatropin, sympatomi-
metika ﬁx adrenalin, salbutamol, terbutalin) og thyreoi-
deahormoner. ) )
Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis De tager
beta-blokkere, klonidin eller lithiumsalte eller drikker al-
kohol. Pentamidin kan give hrpoglykaeml, der underti-
den kan efterfglges af hyperglykeemi. )
Advarselssymptomerne pa hypoglykaemisk reaktion kan
endvidere svaekkes eller helt mangle under behandling
med sakaldte sympatikolytiske legemidler som beta-
blokkere, klonidin, guanethidin og reserpin.

Hvis De ikke er sikker pa, om De ta%er et af disse lage-
midler, bgr De spgrge Deres laege eller pa apoteket.

Graviditet og amning )

Sparg Deres lege eller apotek til rads for De tager nogen
form for medicin.. Deres insulindosis skal muligvis juste-
res under graviditeten og efter fadslen. En ekstra omhyg-
§el|% diabeteskontrol, sa hypoglykeemi undgas, er vigtig
or barnets sundhed. Erfaring savnes dog angaende an-
vendelse af Insuman Basal til gravide. ~

Hvis De ammer, kan det veere ngdvendigt at justere De-
res insulindosis og dizet.

Trafik og arbejdssikkerhed

Deres koncentrations- Oﬁ reaktionsevne kan vare ned-

sat, hvis De har for lavt (hypoglykeemi) eller for hgijt (hy-

perglykaeml) blodsukker, eller hvis De har problemer

med synet. Vaer opmaerksom pa dette mulige problem i

alle situationer, der indebzerer at De kan bringe Dem selv

eller andre i fare (fx ved bilkersel eller ved betjening af

maskiner). De ber tale med Deres lege, om hvorvidt det

er tilradelig, at De kerer bil hvis: )

— De har hyppige anfald af hypoglykaemi,

— advarselssymptomerne pa hypoglykaemi er nedsatte
eller helt mangler.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholds-
stoffer i Insuman Basal

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natri-
um (23 mg) per dosis. Dvs.det er stort set natriumfri.

3. SADAN SKAL DE TAGE INSUMAN BASAL

?It efter Deres levevis og blodsukkermalingerne vil Deres

ege

— afggre hvor meget Insuman Basal De skal have pr. dag,

— forteelle Dem, hvornar De skal kontrollere Deres blod-
sukker, og om det er ngdvendigt at udfgre urintests,

— fortaelle Dem, hvornar De eventuelt skal have en stgrre
eller mindre dosis Insuman Basal,

— vise Dem, i hvilket hudomrade De skal indsprgjte Insu-
man Basal. )

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. De bgr vare

bekendt hermed for at kunne handle korrekt i tilfeelde af

aendrlnier i Deres blodsukker OF for at forhindre, at

blodsukkeret bliver for hgit eller for lavt. Yderligere op-

lysninger findes i den indrammede del sidst i punkt 4.

Insuman Basal indsprgjtes ynder huden 45-60 min. fgr

et maltid. Insuman Basal MA IKKE indsprgjtes i en blod-

are (vene). ) o

Deres lege vil radgive Dem om i hvilke hudomrader De

skal indsprgjte Deres insulin. Ved hver mdspr@gtnmgskal

De skifte til et nyt indsprgjtningssted inden for det be-

stemte hudomrade, som De bruger.

Handtering af cylinderampuller
C(ylinderampullerne skal anvendes i forbindelse med en
insulin pen sasom OptiPen og andre penne som passer
til Insuman cylinderampuller, og som anbefalet i infor-
mationen fra fremstilleren af pennen. Fremstillerens in-
struktioner for anvendelse af pennen skal fglges ngje for
isetning af cylinderampul, pasetning af injektionsnal
og administration af insulin injektionen )
Cylinderampullen skal opbevares ved stuetemperatur i
1-2 timer, inden denne sattes i pennen. Bland insulinet
omh¥ggel|gt og kontrollér det inden det sattes i pennen.
Heretter skal insulinet blandes omhyggeligt umiddelbart
far hver injektion.

Dette gares bedst ved langsomt at vippe cylinderampul-
len eller pennen (med cylinderampullen i) frem og tilba-
ge mindst 10 gange. Tre sma metalkugler i cylinderam-
pullen fremmer opblandingen.

Efter opblanding skal suspensionen have et ensartet
meelkehvidt udseende. Den ma ikke anvendes, hvis den
forbliver klar, eller hvis der er klumper, flager, fnug eller
tilsvarende i suspensionen eller pa cylinderampullens si-
der eller bund. Sker det, skal en ny cylinderampul med
en efter oprystning ensartet suspension tages i brug.
De skal ogsa altid anvende en ny cylinderampul, hvis De
hemzrker, at Deres blodsukkerkontrol uventet forveer-
res. Dette kan nemlig skyldes, at insulinet har mistet no-
get af sin virkning. Hvis De mener, at De har et problem
med Deres insulin, bgr De fa det kontrolleret af Deres lae-
ge eller pa apoteket. . )
Far indsprgjtningen fjernes alle luftbobler (se instrukti-
on for brug af pennen). Sgrg for, at hverken alkohol, an-
dre desinficerende midler eller andre stoffer i gvrigt
kommer i forbindelse med insulinet.

Insulin ma ikke blandes med andre lzegemidler. Tomme
cylinderampuller ma ikke genfyldes eller genbruges. Til-
seet ikke andet insulin til cylinderampullen.
Problemer med pennen

Folg fremstillerens instruktioner for anvendelse af
pennen.

Hvis insulin pennen er skadet eller ikke virker or-
dentligt (pga. mekaniske fejl) ma den kasseres, og en
ny insulin pen tages i brug

Hvis pennen ikke fungerer tilfredsstillende, kan De traek-
ke insulin fra cylinderampullen op i en injektionssprgjte.
Til dette brug skal De altid sgrge for at have injektions-
sprojter og nale. De md dog kun anvende injektions-
sprgjter, som er beregnet til insulin med en koncentrati-
on pa 100 IE (Internationale Enheder) pr.ml.
Fejldosering
De bar i forvejen have gennemgaet med Deres laege,
hvad De skal gare, hvis De tager for meget Insuman Ba-
sal, hvis De kommer til at springe en dosis over, eller hvis
De tager for lille en dosis.
Hvis De har brugt for meget Insuman Basal
— Hvis De har injiceret for meget insulin, kan De ud-
vikle lavt blodsukker. Kontrollér blodsukkeret hyppigt.
Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret
kan almindeligvis forebygge udV|kI|n% af hypoglykae-
mi. Yderligere oplysninger om thog ykeemi findes i
den indrammede del sidst i punkt 4.

Hvis De har glemt at tage Insuman Basal

— Hvis De har sprunget en dosis insulin over eller har
taget for lille en dosis, kan blodsukkeret blive for
hgjt. Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Yderligere op-
lysninger om hyperglykaemi findes i den indrammede

el sidst i punkt 4. } )
De ma ikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for en
glemt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Insuman Basal
Dette kan medfgre alvorlig hyperglykaemi (sveert forhgjet
blodsukker) og ketoacidose (syreophobning blodet, fordi
kroppen nedbryder fedt i stedet for sukke%. Afbryd ikke
behandlingen uden at tale med Deres laege, som vil for-
telle Dem, hvad der skal ggres. o
Sparg legen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl
om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER S
Insuman Basal kan som al anden medicin give bivirknin-
ger, men ikke alle far bivirkninger.

For lavt blodsukker (hypoglykaemi) }
Som ved alle insulinbehandlinger, er den mest alminde-
lige bivirkning hypoglykaemi. )

Hvis Deres blodsukker bliver for lavt, kan De miste be-
vidstheden. Alvorlig hypoglykeemi kan give hjerteanfald
eller hjerneskade, og kan vaere livstruende. De bgr al-
mindeligvis veere i stand til at meerke, nar Deres blod-
sukker falder for meget, og séledes kunne treffe de ngd-
vendige forholdsregler. Den indrammede del sidst i dette
afsnit_indeholder wgtlge yderligere oplysninger om
hypoglykaemi og behandlingen heraf.

For hgijt blodsukker (hyperglykaemi)

Hvis Deres blodsukker bliver for hgjt, kan det skyldes, at
De har haft behov for mere insulin end De har taget.
Yderligere oplysninger findes i den indrammede del sidst
i dette afsnit.

Almindelige rapporteret bivirkninger

(Set hos mindre end 1 ud af 10 patienter, men i mere end

1 ud af 100 patienter) ) )

—pdem: insulinbehandlingen kan fare til forbigaende
vaeskeophobning i kroppen med havede ankler og

Iaegﬁe, o
— Reaktioner pa injektionsstedet

Sjeldent rapporteret bivirkninger

(Set hos mindre end 1 ud af 100, men mere end 1 ud af

1000 patienter) )

- ?Ixowge allergiske reaktioner med lavt blodtryk
chok).

— Urtikaria pa injektionsstedet.



Andre bivirkninger o

Alvorlige allergiske reaktioner pa insulin kan forekomme.
Disse reaktioner pa insulin eller de gvrige indholds-
stoffer kan fordrsage omfattende hududslet, kraftig
hevelse af huden eller slimhinderne (angiogdem),
andengd, faldende blodtryk og kredslghsshock, som kan
vare livstruende. ) }
Insulinbehandlingen kan fgre til at kro;gqen danner in-
sulinantistoffer (stoffer, der reagerer mod insulin). Dette
vil kun meget sjldent gore det ngdvendigt at &endre in-
sulindosis. i ) i

En betydellgiaendnng (forbedring eller forveerring) af De-
res blodsukkerkontrol kan forbigaende give nedsat syn.
Hvis De lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom,
der skyldes diabetes) indebzerer alvorlige tilfeelde af hy-
poglykaemi en risiko for midlertidig blindhed. )
Hvis De ofte indsprgjter Deres insulin pa samme sted i
huden, kan fedtveevet under huden pa dette sted svinde
eller blive tykkere (dette kaldes lipo ﬁst'roﬁ). Insulin, der
indsprajtes et sadant sted, virker maske ikke sd godt. Pro-
blemet kan helt eller delvist undgas, hvis De skifter ind-
prgjtningssted ved hver indsprgjtning.

Milde reaktioner pa indsprejtningsstedet (fx rgdme,
usedvanlig steerk smerte under indsprgjtning, kige, ud-
sleet, haevelse eller betendelse) kan forekomme. Disse
kan ogsa brede sig til omradet omkring indsprajtnings-
stedet. De fleste mindre reaktioner pa insulin forsvinder
som regel i lgbet af et par dage til et par uger.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bli-
ver varre, eller De far en bivirkning som ikke er
navnt her.

Hvis blodsukkeret er for hgijt (hyperglykaemi)

Deres blodsukker kan blive for hgjt, hvis De fx:

— ikke har taget Deres insulin eller ikke har taget nok, el-
ler hvis det har mistet noget af sin virkning fx pa grund
af forkert opbevanrgjg, o )

— har en insulinpen, der ikke virker ordentligt,

— farmindre motion eller er stresset smdsbevae%else, fg-
lelsesmaessigt ude af balance, ophidselse), eller hvis
De har en laesion, er blevet opereret, har en febersyg-
dom, eller har visse andre sygdomme,

— tager eller har ta%et visse andre laegemidler (se punkt
2, ,Anvendelse af andre legemidler”).

Symptomer og tegn pa for hgjt blodsukker omfatter

torst, gget vandladning, treethed, tor hud, ansigtsradme,

nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken og sukker og
ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejr-
trekning, sgvnighed og eventuelt bevidsthedstab kan
vare tegn Eé den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreop-
hobning i blodet), som er en fglge af mangel pa insulin.

Kontrollér blodsukkeret og undersgg urinen for keton-

stoffer, sa snart nogen af disse symptomer opstar. Alvor-

I|§ hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles

a |en leege, og foregar normalt under hospitalsindlaeg-

gelse.

Hvis blodsukkeret er for lavt S!\ypoglykaemi)

Blodsukkeret kan blive for Tavt, hvis De fx:

— tager for meget insulin,

— springer maltider over eller udsatter dem,

— ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder ferre
kulhydrater end normalt (sukker og sukkerlignende
stoffer kaldes kulhydrater; medens kunstige sademid-
ler IKKE er kulhydrater), ) )

— mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarré,

— drikker alkohol, isaer hvis De ikke spiser ret meget,

— far mere motion end normalt eller er udsat for en an-
den form for fysisk aktivitet, } )

— er ved at komme Dem efter en laesion eller operation
eller andre former for stress,

— er ved at komme Dem efter en febersygdom eller an-
den sygdom, )

— tager eller er holdt op med at tage visse andre laege-
midler (se punkt 2, , Anvendelse af andre legemidler”).

Der er ogsa starre risiko for udvikling af for lavt blodsuk-

ker, hvis: o )

— De netop har pabegyndt insulinbehandling eller har
skiftet til et andet insulinpraeparat, )

— Deres blodsukker er naesten normalt eller ustabilt,

— De skifter_indsprgjtningssted fra et hudomrade pd

kronen til et andet (fx fra laret til overarmen),

— De lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af
an%en sygdom som fx nedsat stofskifte {hypothyrmdls-
me

Symptomer pa, at Deres blodsukker falder for meget el-
ler for hurtigt kan fx veere: svedtendens, klam hud, &ng-
stelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og ure-
gelmaessig puls, br¥stsmerter (angina pectoris). Disse
symptomer gar ofte forud for symptomerne pa lavt blod-
sukker i hjernen. o )
Symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: hovedpi-
ne, udtalt sulttornemmelse, kvalme, opkastning, traet-
hed, sgvnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv
adfeerd, koncentrationsbesveer, nedsat reaktionsevne,
depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuld-
stendig tab af talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lam-
melser, prikkende og stikkende fornemmelse (paraeste-
si), folelseslashed og prikken og stikken omkring mun-
den, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjelpe-
lgshed, kramper, bevidsthedstab.

De fgrste symptomer pa, at der er ved at opsta hyﬁog—
lykaemi (,advarselssymptomer*), kan andre sig, svaekkes
eller kan helt mangle, hvis: ) } :

— De er aldre, hvis De har haft diabetes i lang tid eller
hvis De pa grund af Deres diabetes lider af visse andre
former for sygdomme i nervesystemet (autonom
neuropati), )

— De for nylig har haft hypoglykeemi (fx dagen far), eller
hvis tilstanden udvikles Ian%somt, )

— De har et naesten normalt eller i det mindste betyde-
ligt forbedret blodsukker .

— De tager eller har taget visse andre legemidler (se
punkt 2, ,Anvendelse af andre leegemidler”). )

| sadanne tilfelde kan De udvikle alvorlig hypoglykaemi

(og endda besvime), far De selv bliver klar over proble-

met. Sgrg altid for at vaere fortrolig med Deres advarsels-

symptomer. Om ngdvendigt kan en hyppigere blodsuk-
kerkontrol hjzlpe Dem med at identificere milde tilfzl-
de af hypoglykeemi, som ellers ville blive overset. Hvis De
ikke er fortrolig med Deres advarselssymptomer, bgr De
undga situationer (fx bilkersel), hvor De selv eller andre
kan bringes i fare pa grund af risikoen for hypoglykaemi.

Hvad skal De gore i tilfeelde af hypoglykaemi?

1. Indsprgjt ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g suk-
ker fx som glukose, hugget sukker eller en sukkersg-
det drik. (Afmal én gang for alle skefulde eller klum-
per af sukker eller glukosetabletter for at se hvor me-

et det dre(ieryg om). NB: Husk at kunstige sedemid-
er og madvarer indeholdende kunstige sgdemidler
(fx light sodavand) ikke kan anvendes til behandling
af ,hppoglykaemL :

2. Spis herefter madvarer med Ian%somtoptagellge kul-
hydrater (fx bred) for at normalisere Deres blodsuk-
ker. Deres laege eller en sygeplejerske vil pa forhand
have gennemgaet dette med Dem.

3. Hvis De igen far hypoglykaemi, skal De indtage endnu
10-20g sukker. o

4. Sgg omgaende laege, hvis De ikke kan fa kontrol over
Deres hypoglykeemi, eller hvis tilstanden kommer igen.

De ber altid have mindst 20 gram sukker pa Dem. De

ber altid have et kort eller lignende pa Dem, hvoraf

det fremgar, at De er diabetiker. i

Hvis De ikke er i stand til at synke, eller hvis De er be-

vidstlgs, skal De have en indsprajtning med sukker (gluk-

ose) eller glucagon (legemiddel, der forhgjer blodsukke-
ret). Det er forsvarligt at give disse indsprajtninger, ogsa
selv om det ikke er sikkert, at De har hypoglykaemi.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart

efter indtagelsen af sukker, for at se om De virkelig havde

hypoglykeemi.

5. SADAN OPBEVARER DE INSUMAN BASAL
Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Insuman Basal efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen og pa hatteglassets etiket. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C—8°C). Ma ikke nedfryses. In-
suman Basal ma ikke placeres op ad kgleskabets kaleele-
menter eller oven pa fryseelementer. Opbevar cylinde-
ramJ)uIIen i den originale yderpakning for at beskytte
mod ys. . N
Cylinderampullen kan opbevares ved op til 25°C i indtil
4 uger, nar den er taget ud af keleskabet enten for at bli-
ve anvendt i pennen eller for at blive medbragt som re-
serve. Derefter ma den ikke anvendes. Cylinderampullen
ma ikke udsaettes for direkte varme (fx I naerheden af et
varmeapfparat) eller direkte lys (direkte sollys eller i nar-
heden af en lampe). Cylinderampuller, som er i brug (i
pennen) ma ikke opbevares i kgleskab. -
Sp@rg#)é apoteket hvordan De skal aflevere medicinre-
ster. AT hensyn til miljget ma De ikke smide medicinre-
ster i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Insuman Basal indeholder :
— Det aktive stof er human insulin. 1ml suspension in-
deholder 100 IE (Internationale Enheder) af det aktive
stof human insulin. ]
— De gvrige indholdsstoffer i Insuman Basal er protamin-
sulphat, metakresol, phenol, zinkklorid, natriumdi-
hydrogenphosphatdihydrat, glycerol, natriumhydroxid,
saltsyre (til pH justering) og vand til injektionsveesker.
Insuman Basals udseende og Ipakningsstnarrelser
Efter blanding er Insuman Basal er en ensartet maelke-
hvid vaske (suspension til injektion) uden synlige klum-
per, partikler eller fnugdannelser.

Insuman Basal leveres cylinderampuller med 3 ml sus-
pension (300 IE).

— Pakning med 3 cylinderampuller & 3ml

— Pakning med 4 cylinderampuller & 3 ml

— Pakning med 5 cylinderampuller & 3 ml

— Pakning med 6 cylinderampuller & 3ml

— Pakning med 9 cylinderampuller & 3 ml

— Pakning med 10 cylinderampuller @ 3ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

In(lilehaveren af markedsferingstilladelsen og frem-
stiller:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,

D-65926 Frankfurt am Main,

Tyskland.

Hvis De vil have yderligere opI.stinger om dette leegemid-
del skal De henvende Dem til den lokale repraesentant.

Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32(0)271054 00

Bbnrapusa

sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359(0)297053 00
Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.

Tel: +420233086111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +4545167000

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49(0)1802222010

Eesti .
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +3726273488

EAAGSa

sanofi-aventis AEBE
TnA: +30210900 16 00
Espaina

sanofi-aventis, S.A.U.
Tel: +34 9348594 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0800222555

Appel depuis I'étranger: +33157632323

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd.
Tel: +353(0) 1403 5600

island
Vistor hf.
Simi: +354 5357000

Italia

sanofi-aventis S.p.A.

Tel: +390239391
Kurmpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +35722871600
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +37167332451

Lietuva o
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +37052755224

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32(0)271054 00
(Belgique/Belgien)
Magyarorszag

sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +3615050050

Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +35621493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31(0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +4767107100

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +4822 5414600

Portugal

sanofi-aventis —

Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351213589400
Romania

sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40(0)213173136

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386156048 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421257103777

Suomi/Finland
sanofi-aventis O

Puh/Tel: +358(0) 201200 300
Sverige

sanofi-aventis AB

Tel: +46(0)8 634 50 00
United Kingdom

sanofi-aventis
Tel: +44(0) 1483 505 515

Denne indlegsseddel blev senest godkendt
juli 2007





