INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Actrapid® NovoLet® 100 IE/ml injektionsvzeske, oplesning i en fyldt pen
Insulin, human (rDNA)

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge Deres insulin.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, diabetessygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leagen har ordineret Actrapid til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen, diabetessygeplejersken eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
en bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning af Actrapid, og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De begynder at bruge Actrapid
Sadan skal De bruge Actrapid

Forholdsregler i nedsituationer

Bivirkninger

Sddan opbevarer De Actrapid

Yderligere oplysninger
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Den anden side af indleegssedlen: Brugsvejledning til NovoLet

1.  VIRKNING AF ACTRAPID OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Actrapid er human insulin til diabetesbehandling. Actrapid er et hurtigtvirkende insulin. Det betyder,
at det begynder at nedsatte blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og at virkningen holder i ca.
8 timer. Actrapid gives ofte i kombination med langtidsvirkende insulinprodukter.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE ACTRAPID
Brug ikke Actrapid

»  Hyvis De er overfolsom (allergisk) over for dette insulinpreeparat, metacresol eller et af de ovrige
indholdsstoffer (se 7 Yderligere oplysninger). Se en beskrivelse af symptomer pa allergi i 5
Bivirkninger

»  Hyvis De foler en begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker). Se 4 Forholdsregler i
nadsituationer, for yderligere oplysninger om hypoglykemi.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Actrapid

Hyvis De har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel

Hyvis De drikker alkohol: Var opmarksom pa symptomer pa hypoglykemi (lavt blodsukker), og
drik aldrig alkohol pa tom mave

Hyvis De dyrker mere motion, end De plejer eller ensker at &ndre Deres kost

Hyvis De bliver syg: Fortsat Deres insulinbehandling

Hyvis De har planer om at rejse til udlandet: Tidsforskellen mellem landene kan pavirke
insulinbehovet og injektionstidspunktet.
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Brug af anden medicin

Mange legemidler pavirker blodsukkerets funktion i kroppen og kan derfor have betydning for Deres
insulindosis. Nedenstiende liste omfatter en reekke almindelige laegemidler, som kan pévirke Deres
insulinbehandling. Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Deres insulinbehov kan @ndre sig, hvis De ogsa tager: Orale antidiabetika, monoaminooxidaseh&mmere
(MAOI), betablokkere, ACE-h&mmere, acetylsalicylsyre, anaboliske steroider, sulfonamider, orale
kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, skjoldbruskkirtelhormon, beta-sympatomimetika,
vaksthormon, danazol, octreotid eller lanreotid.

Graviditet og amning
Hyvis De er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer: Sperg Deres laege til rads

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hyvis De kerer eller arbejder med veerktej eller maskiner: Ver opmarksom pd symptomer pa
hypoglykami (lavt blodsukker). Deres koncentrations- og reaktionsevne vil vaere forringet ved
hypoglykami. De mé aldrig kere eller arbejde med maskiner, hvis De kan maerke symptomer pa en
begyndende hypoglykemi. Tal med Deres leege, om De overhovedet kan kere eller arbejde med
maskiner, hvis De har hyppige episoder med hypoglykemi eller hvis De har svart ved at genkende
symptomerne pa hypoglykami.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ACTRAPID

Tal om Deres insulinbehov med laegen og diabetessygeplejersken. Falg deres instruktioner negje. Denne
indleegsseddel er en generel vejledning.

Hvis De skifter til en anden insulintype eller et andet insulinmerke, er det muligt, at dosis skal justeres af
Deres lege.

Indtag et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektion.

Det anbefales, at De maler Deres blodsukker jevnligt.

Séddan injiceres insulinet
Se detaljeret vejledning pa neeste side.
Feor De bruger Actrapid

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulin type
»  Brug altid en ny nél til hver injektion for at undga urenhed.

De ber ikke bruge Actrapid

»  linsulininfusionspumper

> Hyvis NovoLet tabes, beskadiges eller knuses, er der risiko udsivning af insulin.

»  Hyis det ikke har veeret opbevaret korrekt eller har vaeret nedfrosset (se 6 Sddan opbevarer De
Actrapid)

> Hyvis det ikke fremstar vandklar og farveles.

Actrapid er beregnet til injektion under huden (subkutant). For at undga hudfortykkelse ber De valge
et nyt injektionssted inden for samme omréde til hver injektion (se 5 Bivirkninger). De bedste steder til
injektion er maveskindet, bagerst pa hoften, laret og overarmen.

De vil fa en hurtigere virkning, hvis insulinet injiceres i maveskindet.



4. FORHOLDSREGLER I NODSITUATIONER
Hyvis De far hypoglykaemi

Hypoglykaemi betyder, at Deres blodsukker bliver for lavt.

Advarselssignalerne pa hypoglykaemi kan komme pludseligt og kan omfatte: Koldsved, kold bleg hud,

hovedpine, hurtig hjertebanken, kvalme, usedvanlig stor sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser,

desighed, unormal traethed og svaghed, nervgsitet eller rysten, indre uro, forvirring og

koncentrationsbesveer.

Hyvis De oplever nogle af ovennzevnte signaler, spis straks sukker eller et sukkerholdigt produkt (slik,

kiks, frugtjuice) og hvil Dem.

Tag ikke insulin, hvis De kan marke, en begyndende hypoglykami.

Medbring altid et par stykker sukker, slik, kiks eller frugtjuice som en sikkerhedsforanstaltning.

Fortzl familie, venner og nzermeste kollegaer at hvis De besvimer (bliver bevidstles), skal De vendes

om pa siden, og der skal straks tilkaldes laegehjalp. De ma ikke fa noget at spise eller drikke, da De sa kan

blive kvalt.

> Hyvis sveer hypoglykzmi ikke behandles, kan det medfere midlertidig eller varig hjerneskade eller
ded

»  Hyvis De fiar hypoglykaemi, som forer til bevidstleshed, eller hvis De har haft gentagne tilfeelde af
hypoglykami, skal De tale med Deres leege. Tidspunktet for eller meengden af insulin, kost eller
motion muligvis skal @ndres.

Anvendelse af glucagon

De kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis De far en injektion af hormonet glucagon af en person, der
er instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis der injiceres glucagon, skal De ogsé have glucose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, s& snart De er ved bevidsthed igen. Hvis De ikke reagerer pa
glucagonbehandlingen, skal De behandles pa hospitalet. Kontakt Deres leege efter en glucagoninjektion
for at finde arsagen til den svaere hypoglykaemi og for at undga, at De far det igen.

Arsager til hypoglykami

De far hypoglykami hvis blodsukkeret bliver for lavt. Dette kan ske:

. Hvis De tager for meget insulin
. Hvis De spiser for lidt eller springer et maltid over
. Hvis De dyrker mere motion, end De plejer.

Hyvis Deres blodsukker bliver for hgjt

Deres blodsukker kan blive for hejt (dette kaldes hyperglykaemi).

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitleshed, kvalme,
opkastning, desighed eller treethed, rad ter hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende) dnde.
Hyvis De oplever nogle af ovennzevnte signaler, mal Deres blodsukker og kontrollér om muligt Deres
urin for ketonstoffer. Sag derefter straks laegehjelp.

Disse symptomer kan betyde, at De har en alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose. Denne tilstand
kan ubehandlet resultere i diabetisk koma eller ded.

Arsager til hyperglykzaemi

. Hvis De har glemt at tage Deres insulin
. Hvis De gentagne gange tager mindre insulin, end De har brug for



. Hvis De har en infektion eller har feber
. Hvis De spiser mere, end De plejer
. Hvis De dyrker mindre motion, end De plejer.

5. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER ACTRAPID HAR

Actrapid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Actrapid kan fere til hypoglykemi (lavt blodsukker). Se vejledning under 4 Forholdsregler i
nadsituationer.

Ikke almindelige bivirkninger (hos mindre end 1 patient pr. 100)

Synsproblemer. Nar De pabegynder insulinbehandling, kan De opleve synsforstyrrelser, men det
forsvinder normalt.

Forandringer pa injektionsstedet (lipodystrofi). Hvis De injicerer pa samme sted for ofte kan fedtvavet
under huden pa dette sted skrumpe ind (lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Hvis man @&ndrer stedet
i forbindelse med hver indsprejtning, vil det eventuelt forebygge den slags endringer i huden. Hvis De
bemarker, at huden sprakker eller bliver tyk pd injektionsstedet, skal De oplyse det til Deres lege eller
diabetessygeplejerske, da sidanne reaktioner kan blive mere alvorlige, eller maske endre optagelsen af
Deres insulin, hvis De injicerer pa det sted.

Symptomer pa allergi. Reaktioner (redme, havelse, kloe) pa injektionsstedet kan forekomme (lokale

allergiske reaktioner). Symptomerne forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling.

Kontakt Deres leege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen, eller

. Hvis De pludselig foler Dem syg, og De: sveder, kaster op, har andedreatsbesver, hurtig
hjertebanken, bliver svimmel eller foler, De er ved at besvime.

De kan have fiet en meget sjaelden, alvorlig allergisk reaktion pa Actrapid eller et af de ovrige

indholdsstoffer (ogséa kaldet systemisk allergisk reaktion). Se ogséa advarslen i 2 Det skal De vide, for De

begynder at bruge Actrapid.

Smertefuld neuropati (nerverelateret smerte). Hvis Deres blodsukkerniveauer forbedres meget hurtigt,
kan De fa en brendende, stikkende eller elektrisk smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er

normalt forbigdende. Kontakt Deres leege, hvis det ikke forsvinder.

Hzevede led. Nér De pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage hevede ankler og
andre led. Dette forsvinder hurtigt.

Meget sjzeldne bivirkninger (hos mindre end 1 patient pr. 10.000)

Diabetisk retinopati (nethindeforandringer). Hvis De lider af diabetisk retinopati kan dette forveerres,
hvis Deres blodsukkerniveauer forbedres meget hurtigt. Sperg Deres laege til rads om dette.

Tal med laegen, diabetessygeplejersken eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.



6. SADAN OPBEVARER DE ACTRAPID
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Actrapid efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

NovoLet, som ikke er i brug, skal opbevares i keleskab (2°C - 8°C).
Opbevar dem ikke for taet pa fryseboksen eller kaleelementerne.

Ma ikke nedfryses.

NovoLet, som er taget i brug, snart skal tages i brug eller medbringes som reserve, mé ikke opbevares i
koleskab. Kan medbringes og opbevares ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar NovoLet med penhetten pasat, nar den ikke er i brug, for at beskytte mod lys.

Actrapid ma ikke udsettes for varme og direkte sollys.

Sperg pé apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

7. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Actrapid indeholder:

— Aktivt stof: human insulin fremstillet ved rekombinant bioteknologi. 1 ml indeholder 100 IE
human insulin. 1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 IE.

- Ovrige indholdsstoffer: zinkchlorid, glycerol, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse pa Actrapid

Injektionsveeske, oplasning leveres som en klar, farvelgs, vandig oplesning.

Det leveres i pakninger med 5 eller 10 fyldte penne a 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

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

Brugsvejledning til NovoLet findes pa bagsiden

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt 12/2008



Brugsvejledning til Actrapid NovoLet

Lzes denne brugsvejledning omhyggeligt, inden De tager Actrapid NovoLet i brug.

Vejledning

Actrapid NovoLet er en kompakt, fyldt insulinpen. De kan valge en dosis mellem 2 og 78 enheder i
spring pa to enheder. Actrapid NovoLet er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine nale.

Som en forholdsregel, ber man altid medbringe et ekstra insulindispenseringssystem i tilfeelde af, at Deres
NovoLet mistes eller beskadiges.
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For injektion

Kontrollér pa etiketten, at Actrapid NovoLet indeholder den korrekte insulintype. Traeek penhaetten af.

Afsprit gummimembranen

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undga urenhed

Fjern papirforseglingen fra en NovoFine nal

Skru nélen lige pa Actrapid NovoLet (figur A)

Fjern den store ydre og den indre nilehztte fra nilen. Gem den store ydre nalehztte.

Klargering for at fjerne luft

Der kan samle sig smé luftbobler i nél og cylinderampul under normal brug.
For at undg injektion af luft og sikre rigtig dosering:

Hold Actrapid NovoLet med nélen opad

Bank let pa cylinderampullen med fingeren et par gange, sa eventuelle luftbobler samles i toppen
af cylinderampullen

Hold nélen opad, og drej cylinderampullen et klik i pilens retning (figur B)

Hold fortsat nilen opad, og tryk trykknappen helt i bund (figur C)

En drabe insulin skal komme til syne pa nalens spids. Hvis dette ikke sker, skift ndlen og gentag
proceduren, dog hgjst 6 gange.

Hyvis der stadig ikke kommer en dribe insulin til syne, er pennen defekt og ma ikke bruges.

Indstilling af dosis

Szet penhzetten pa pennen, sa 0 star ud for doseringsmarket (figur D)

Kontrollér, at trykknappen er trykket helt i bund. Hvis trykknappen ikke er helt i bund, skal De
dreje pa penhatten, indtil trykknappen er trykket helt i bund

Hold Actrapid NovoLet vandret. Nu er De klar til at indstille den enskede dosis



. Drej penhaetten i pilens retning (figur E) for at indstille den enskede dosis. De merker et klik, og
nar penhatten drejes, haves trykknappen

. Veer forsigtig med ikke at rere ved trykknappen, nér dosis indstilles. Hvis trykknappen ikke kan
have sig frit, sprejtes der insulin ud

. Skalaen pa penhzetten viser 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16 og 18 enheder. For hver 2 enheder, der
drejes, maerkes et klik. Nar penhatten drejes, haeves trykknappen

. Skalaen under trykknappen angiver 20, 40 og 60 enheder. For hver fuld omgang penhzatten
drejes, er der indstillet 20 enheder.
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Eksempler pa indstilling af dosis

8 enheder:

Drej penhaetten, indtil 8 star ud for doseringsmerket, dvs. fire klik.

26 enheder:

Drej penhaetten 1 hel omgang, sé 0 pa ny star ud for doseringsmaerket. De har nu drejet 20 enheder.
Drej penhaetten, indtil 6 star ud for doseringsmaerket.

20-stregen vises pa trykknapskalaen.

Laeg 6 fra doseringsmarket til 20 pa trykknapskalaen, og De har i alt drejet 26 enheder (figur F).

Dosiskontrol

. Notér det tal pa penhaetten, der star ud for doseringsmeerket

. Notér det hojeste tal, som er synligt pa trykknapskalaen

. Laeg de to tal sammen, og resultatet viser den indstillede dosis

. Hyvis De har indstillet en forkert dosis, drejes penhetten blot frem eller tilbage, indtil det rigtige
antal enheder er indstillet.

78 enheder er storste dosis.

. Forseg ikke at indstille en hejere dosis end 78 enheder. Forsgges indstilling af et storre antal
enheder, vil den overskydende insulin lgbe ud af nélen, og der opstér doseringsfejl

. Gor folgende, hvis De kommer til at forsege at indstille over 78 enheder:



Drej penhaetten helt tilbage, indtil trykknappen er helt i bund, og De meder modstand.
Tag derefter penhetten af, og saet den pa igen, sé 0 star ud for doseringsmarket.
Start nu forfra, og husk, at 78 enheder er storste dosis
. Efter indstilling af dosis tages penhaetten af, og injektionen foretages. Ga direkte til Injektion af
insulin.

Injektion af insulin

. Stik nilen ind under huden. Anvend den injektionsteknik, Deres lage har anbefalet

. Injicér dosis ved at trykke trykknappen helt i bund. Tryk kun pé trykknappen under injektionen

. Hold trykknappen helt i bund efter injektionen, indtil nilen er fjernet fra huden. Nalen skal
forblive under huden i mindst 6 sekunder. Dette sikrer korrekt injektion af hele dosis.

Efterfolgende injektioner

. Kontrollér altid, at trykknappen er trykket helt i bund. Hvis ikke, s& drej penhatten, indtil
trykknappen er helt i bund, og fortset derefter som beskrevet i For injektion

. Nar trykknappen trykkes ned, hores maske en klikkende lyd
Brug ikke denne lyd til at bekraefte dosis, da den kan vaere upracis

. De kan ikke indstille en dosis, som er hgjere end det antal enheder, der er tilbage i
cylinderampullen
. De kan anvende restdosisskalaen til at se, hvor meget insulin der er tilbage. De ma ikke

anvende den til at indstille dosis.
Fjernelse af nilen
. Szt den store ydre nilehzette pa nalen, og skru nilen af. Kassér den omhyggeligt.

Brug en ny nél til hver injektion.

Fjern nalen efter hver injektion og opbevar NovoLet uden nalen pasat. Ellers kan vaesken lobe ud, hvilket
kan forarsage ukorrekt dosering.

For at nedsaette risikoen for stikuheld skal sundhedspersonale, familie og andre hjelpere folge generelle
forsigtighedsregler, nér de fjerner og kasserer nale.

Nér Actrapid NovoLet lukkes, skal 0 vere ud for doseringsmaerket.

Kassér omhyggeligt den brugte Actrapid NovoLet uden pasat nal.

Vedligeholdelse

Actrapid NovoLet er udformet til at fungere pracist og sikkert. Den skal derfor behandles med omtanke.
Actrapid NovoLet mé ikke genopfyldes.

Actrapid NovoLet kan renses udvendigt med en medicinsk swab. Den ma ikke leegges i blad, vaskes eller
smeres. Dette kan beskadige mekanismen.
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