FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Insuman Implantable

400 IE/ml infusionsvatska, [6sning
humaninsulin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/. Alternativt kan du kontakta innehavaren av godkannande av forsaljning som
anges i slutet av denna bipacksedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Insuman Implantable &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Insuman Implantable
3. Hur du anvander Insuman Implantable

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Insuman Implantable ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Insuman Implantable ar och vad det anvands for

Insuman Implantable innehaller den aktiva substansen humaninsulin som tillverkas med bioteknologi och ar
identiskt med kroppens eget insulin.

Insuman Implantable ar en insulinlésning med snabbt insattande effekt och kort verkningstid. Nar det
anvands med en implanterbar insulinpump kommer Insuman Implantable att tillféras kontinuerligt i kroppen
och kan darmed ersatta ett langverkande insulin.

Insuman Implantable (400 IE/ml) innehaller fyra ganger sa mycket insulin i 1 ml som standardinsulin
(100 IE/ml). Detta innebar att Insuman Implantable ar mer koncentrerat an vanligt insulin.

Insuman Implantable anvands for att minska hégt blodsocker hos vuxna patienter med en viss form av
diabetes (diabetes mellitus typ 1). Dessa patienter har inte blivit tillrackligt bra kontrollerade trots intensiv
behandling med insulin under huden (multipla dagliga injektioner eller insulinpump). Diabetes mellitus ar en
sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin fér att kontrollera blodsockernivan.
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Insuman Implantable far endast anvandas i Medtronic MiniMed pump som implanteras (sétts in) under
huden pa magen och forsérjer kroppen kontinuerligt med insulin.

2.Vad du behover veta innan du anvander Insuman Implantable

Anvand inte Insuman Implantable

Om du ar allergisk mot insulin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
via andra tillférselvagar (t ex injicering).

Anvand inte Medtronics implanterbara MiniMed Pump:

om du ar allergisk mot titanlegering, polysulfon eller silikonmaterial som ingar i komponenterna i
pumpen.

med annat insulin an Insuman Implantable.

hos ungdomar som inte har natt vuxen alder.

om du bor permanent pa héjder éver 2439 meter (8000 fot).

Varningar och férsiktighet

Om du ar sjuk eller har psykiska problem som gor det svart for dig att géra andringar pa din pump baserat
pa din blodsockerniva eller for att vidta lampliga atgarder om du far problem med din pump, tala med din
lakare.

Innan du kan anvanda Medtronic implanterbara MiniMed Pump, kommer du att fa utbildning. Den
utbildningen handlar om den implanterbara insulinpumpen, hur du anvander den och hur du ska agera i
olika situationer, som hypoglykemi (for Iag blodsockerniva) eller hyperglykemi (for hog blodsockerniva). Du
ska ocksa lasa och folja de anvisningar som finns i patientmanualen som féljer med Medtronic MiniMed
implanterbara pump.

Anvénd inte Insuman Implantable med nagra andra sprutor eller pumpar (yttre eller implanterbara) an den
implanterbara insulinpumpen som tillhandahalls av Medtronic MiniMed.

Folj noga instruktionerna fér dosering, kontroll (av blod och/eller urin), diet och fysiska aktiviteter (fysiskt
arbete och traning) enligt samtal med din lakare.

Om du kommer férvantas genomga medicinsk bildbehandling (t ex MRT eller ultraljud), tala med din lékare.

Om du ar allergisk mot detta lakemedel eller till insuliner av animaliskt ursprung, tala med din lakare.

Hypoglykemi
For 1ag blodsockerniva (hypoglykemi) kan uppsta om du tillfér for mycket insulin.

Om du far valdigt 1aga blodsockervarden, kan det bero pa problem med pumpen. Om det hander ska du
omedelbart kontakta din |dkare som har kompetens for att géra utredningar pa pumpen.

Du maste noga folja ditt blodsocker pa pafyliningsdagar. Under en pafyliningsprocedur av insulin, kan en
mycket liten mangd av Insuman Implantable hamna subkutant (under huden), och det kan ge for Iaga
blodsockernivaer.
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Hyperglykemi
Det ar mojligt att insulin kan orsaka en blockering av den implanterbara pumpen. Du maste kontrollera ditt

blodsocker minst fyra ganger per dag for att upptacka och férhindra for hoga blodsockernivaer beroende pa
att pumpen inte fungerar ordentligt. Om du far allvarlig hyperglykemi (mycket hégt blodsocker) eller
ketoacidos (ansamling av syra i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet for socker) eller koma, kan
det tyda pa ett problem med pumpen. Om du marker en snabb héjning av blodsockernivan som inte
reagerar pa en bolusdos insulin, kontakta omedelbart din lakare som har kompetens for att utféra utredning
av pumpen. Om pumpen inte fungerar ordentligt maste du alltid ha tillgang till injektionshjalpmedel (spruta
eller penna) och insulin som &r lampligt for subkutan injektion. For att forhindra sddana pumpproblem,
kommer din lakare att boka in méten minst var 6:e manad for att skolja din pump.

Om din pump ar skadad eller din PPC (Personliga Pump Kommunikatér) ar skadad eller borttappad, ska du
ga igenom med din lakare vad du ska géra om pumpen inte fungerar pa ratt satt.

Platsen dar pumpen implanteras

Det kan uppsta infektion runt pumpen, bortnétning av huden dar din pump ar implanterad och dalig Iakning
av snittet i huden. Om du méarker smarta, rodnad, svullnad i omradet av din pump ska du kontakta din
lakare.

Leverreaktion

Insulin som tillfors via pumpen kan orsaka att fett lagras in i levern pa enstaka, val avgransade stallen
(fokal leversteatos). Det hander nar spetsen pa katetern ar fixerad eller ligger mycket nara levern. Det gar i
regel 6ver nar katetern flyttas eller insulininfusionen stoppas, och paverkar inte din halsa (se avsnitt 4).

Antikroppar mot insulin
Insulin tillférsel intraperitonealt (genom bukhalan) kan ge upphov till att antikroppar mot insulin bildas
(dmnen som reagerar mot insulin). Detta kan krava en férandring av din insulindos (se avsnitt 4).

Sarskilda patientgrupper
Om du har problem med levern eller njurarna eller om du ar aldre, tala med din lakare eftersom du kan
behbva en lagre insulindos.

Resor
Tala med din Idkare for att ta reda vad du ska géra om du planerar:

Att bosétta dig pa en héjd 6ver 2439 meter (8000 fot)
Att resa till en héjd dver 2439 meter (8000 fot) i andra fardmedel an kommersiella flygplan
- Att dyka djupare an 7,6 meter (25 fot).

Radfraga din ldkare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp fragor om:

tillgangligheten av ditt insulin och sjukvardsinrattning som kan ersatta Insuman Implantable i landet
du besdker,

vem som ska kontaktas om tekniska problem med pumpen uppstar,

tider for maltider och insulinanvandning under resan,

eventuella féljder av resor till andra tidzoner,

eventuella nya halsorisker i de lander du besdker,

vad du ska gora i nddsituationer om du kanner dig dalig eller blir sjuk.

Sjukdomar och skador
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Vid foljande situationer kan skotseln av din diabetes krava extra stor omsorg (t ex urin och blodtester):

Om du ar sjuk eller rdkar ut for en allvarlig olycka kan blodsockerhalten dka (hyperglykemi).
Ater du inte tillrackligt mycket kan blodsockerhalten bli for 1dg (hypoglykemi).
| de flesta fall kommer du att behéva lakarhjalp. Kontakta lakare pa ett tidigt stadium.

Om du har typ 1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus), ska du inte sluta med insulinet. Om du slutar
ta ditt insulin kan detta leda till en mycket hog blodsockerniva.

Du maste ocksa se till att du tillfor tillrackligt med kolhydrater. Beratta alltid for dem som ser till dig eller
behandlar dig att du behdver insulin.

Barn och ungdomar

Det finns ingen erfarenhet med anvandningen av Insuman Implantable hos barn och ungdomar under 18 ar.
Pa grund av pumpens storlek far pumpen inte implanteras hos ungdomar som inte har natt vuxen alder.

Andra lakemedel och Insuman Implantable

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sankning, hojning eller badgge beroende pa omstandigheterna).
Du kan behdva justera din insulindos for att undvika blodsockernivaer som antingen ar for laga eller for
hoga. Tank pa det nar du ska borja eller sluta ta ett annat lakemedel.

Tala om fér din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Innan du tar en medicin, radfraga din lakare om den kan paverka din blodsockerniva och vad du

da i sa fall ska gora.

Lakemedel som kan f3 blodsockernivan att minska (hypoglykemi) omfattar:

alla andra lakemedel for diabetesbehandling,

ACE-hdmmare (for att behandla vissa hjartsjukdomar eller hégt blodtryck),

disopyramid (for att behandla vissa hjartsjukdomar),

fluoxetin (for att behandla depression),

fibrater (for att sdnka hoga nivaer av blodfetter),

MAO-hammare (for att behandla depression),

pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (sasom acetylsalicylsyra, anvands som smartstillande och
febernedsattande),

sulfonamidantibiotika.

Lakemedel som kan 6ka blodsockernivan (hyperglykemi) omfattar:

kortikosteroider (som "kortison” for att behandla inflammation),

danazol (lakemedel som paverkar agglossning),

- diazoxid (for att behandla hogt blodtryck),

diuretika (fér att behandla hogt blodtryck eller om du samlat pa dig for mycket vatska),
glukagon (bukspottkértelhormon som anvands for att behandla svar hypoglykemi),
isoniazid (anvands for att behandla tuberkulos),

Ostrogener och progestogener (som i p-piller for fodelsekontroll),

fentiazinderivat (for att behandla psykiska sjukdomar),

somatropin (tillvaxthormon),

sympatomimetika (som epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin som anvands for att behandla
astma),

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 00:13



skéldkértelhormoner (for att behandla underfunktion i skéldkérteln),

proteashammare (for att behandla HIV),

atypiska antipsykotiska lakemedel (t ex olanzapin och klozapin). Dessa lakemedel anvands for
psykiska problem som paverkar hur du tanker, kanner eller agerar.

Blodsockernivaerna kan ibland éka och ibland minska om du anvéander:

betablockerare (for att behandla hogt blodtryck),
klonidin (fér att behandla hogt blodtryck),
litiumsalter (for att behandla psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvands fér att behandla vissa parasitorsakade infektionssjukdomar) kan foérorsaka
hypoglykemi som ibland kan féljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska lakemedel (som klonidin, guanetidin och reserpin) kan
dessutom forsvaga eller stoppa de forsta varningssignalerna som hjalper dig kanna igen hypoglykemi.
Om du ar osaker pa om du tar ndgon av dessa mediciner ska du radfraga din lakare eller apotekspersonal.

Insuman Implantable med alkohol

Dina blodsockernivaer kan antingen éka eller minska om du dricker alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns ingen klinisk information tillganglig om anvandning av Insuman Implantable i en implanterbar
pump hos gravida kvinnor.

Informera din ldkare om planerar att bli gravid eller om du redan ar gravid. Ditt insulin kan behéva justeras
under graviditeten och efter férlossningen. For barnets skull ar det sarskilt viktigt att din diabetes halls
under kontroll och att hypoglykemi férhindras.

Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, radgér darfor med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras om:

du far hypoglykemi (Idga blodsockernivaer),
du far hyperglykemi (h6ga blodsockernivaer),
du far problem med synen.

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dar du kan utsatta dig sjalv och andra for fara (som vid
bilkérning eller anvandning av maskiner).

Kontakta din lakare for rad angaende bilkérning om:

du ofta har episoder med hypoglykemi,
de forsta varningssignalerna som far dig att kanna igen hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir.
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Viktig information om nagra innehallsamnen i Insuman
Implantable

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. det ar i h6g grad
"natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder Insuman Implantable

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakaren eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare,
skoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

Insuman Implantable forskrivs av en lakare som fatt utbildning i anvandning av Medtronics implanterbara
MiniMed Pump.

Dos
Beroende pa livsstil och resultat av ditt blodsocker- (glukos) test kommer din lakare att

avgOra hur mycket Insuman Implantable per dag du kommer att behéva,
beratta nar du ska kontrollera blodsockernivan och om du maste ta urinprov.

Det &r manga saker som kan paverka blodsockernivan. Du maste kanna till dessa sa att du kan agera ratt
nar blodsockernivan forandras och for att férhindra att nivan blir for hog eller for 1ag.
Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Insulinet i pumpen ska bytas ut till nytt insulin var 40-45:e dag. Denna tidsperiod ska inte dverskridas.
Kontakta omedelbart din lakare om du inte kan komma till sjukhuset eller sjukvardsinrattning for att byta
insulinet i pumpen. Du kan behdva byta ut ditt insulin tidigare beroende pa dina behov.

Pumpen &r inte ansluten till en glukosmatare. Du maste skota din diabetes noggrant och testa ditt
blodsocker minst fyra ganger dagligen for att kontrollera blodsockret och bestdmma insulindoser.

En del av den dagliga insulindosen tillférs kontinuerligt av Medtronic implanterbara MiniMed Pump, den
aterstadende delen av den dagliga dosen tillfors av dig, med samma pump, som en bolusdos fére maltider.
Mangden insulin évervakas standigt via den PPC som kommunicerar med pumpen via radiovagor.

Administreringssatt

Insuman Implantable far endast anvandas i Medtronic MiniMed implanterbara pump. Insuman Implantable
far inte anvandas med nadgon annan typ av injektionshjalpmedel (t ex sprutor).

Medtronic implanterbara MiniMed Pump, som implanteras under huden pa magen, forsérjer kroppen
kontinuerligt med insulin (kontinuerlig intraperitoneal infusion). Du far Medtronic implanterbara MiniMed
Pump inopererad i magen pa sjukhus. Pumpsystemet kommer ocksa programmeras och testas innan du
[@amnar sjukhuset.

Samtliga pumpprocedurer (som pafylining, skoljning av pumpen, undersékningar av pumpen for att se om
den fungerar ordentligt) utférs med steril teknik for att undvika risken for infektion. Infektioner runt
pumpens implanteringsstalle kan medfora att pumpen maste tas bort (explantation av pumpen).

Pafyllning av pumpen

Hantering av injektionsflaskorna

Din lakare kommer att hantera insulinflaskorna och tillhandahalla tillbehéren (t ex pafyliningssprutor och
nalar) och utrustning som kravs for att fylla din implanterbara pump.
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Pafylining av pumpen ar en steril procedur som maste utféras pa sjukhus eller klinik. Det oanvanda insulinet
i pumpen tas bort och pumpen fylls pa med nytt insulin.

Insulinet i pumpen ska bytas var 40-45:e dag med nytt insulin eller tidigare, beroende pa ditt insulinbehov.
Din PPC kommer att varna nar nivan borjar bli 1dg och nar reservoaren &ar tom. Overskrid inte denna
tidsperiod (45 dagar) och kontakta omedelbart din Iakare om du inte kan komma till sjukhuset eller
sjukvardsinrattning for att byta insulinet i pumpen.

Du maste noga félja ditt blodsocker pa pafyliningsdagar. Under denna procedur, kan en mycket liten méngd
av Insuman Implantable hamna subkutant, som eventuellt kan resultera i for Idga blodsockernivaer.

Blockering av pumpen

Insulinavlagringar kan orsaka blockering av pumpen. Om du behéver dka ditt insulin for att uppratthalla din
blodsockerniva, om du upplever svarbehandlad (refraktar) hyperglykemi, kan det tyda pa ett problem med
pumpen. Du maste omedelbart kontakta din ldkare som har kompetens for att utféra undersékningar av
pumpen som behdvs for att se till att din pump fungerar ordentligt. For att forhindra sddana pumpproblem,
kommer din lakare att boka in moten minst var 6:e manad for att skélja pumpen.

Om du har tagit for stor mangd av Insuman Implantable

Din lakare kommer programmera in maximala dosgranser i din PPC.

Om du férsoker ge mer an 2,5 ganger den maximala dosen under en timme, kommer larmet “max per
timme overskrida (hourly max exceeded)” visas pa din PPC-skarm. Om du behdver tillféra en extra bolusdos
, tryck pa "SEL" och sedan "ACT". Du kan dverskrida denna grans genom att programmera endast en
bolusdos under 10 minuter. Om du forsdker att ge en andra bolusdos, kommer du att fa "max per timme
overskrida” larmet pa din PPC-skarm igen.

Om du har glomt att anvanda Insuman Implantable

®  Om du har glémt dosen fore en maltid:
Du kan kanna av symtom av hdgt blodsocker efter att du har atit. Om detta intraffar, ska du
omedelbart kontakta din lakare. Din lakare kommer att informera dig om hur du hanterar dina
blodsockernivaer.

® Om du glémmer att fylla pa din pump:
Insulinet i pumpen ska bytas var 40-45:e dag med nytt insulin. Férlang inte denna tidsperiod
(45 dagar) och kontakta omedelbart din Iakare om du inte kan komma till sjukhuset eller klinik for att
ersatta insulinet i pumpen.
Du kan behdva byta ut ditt insulin tidigare beroende pa dina behov. PPC ger uppmaningar via
meddelanden pa skarmen. Om din pump har slut pa insulin eller ger dig mindre insulin &n vad du
behdver, kan du kdnna av symtom pa hogt blodsocker. Om detta intraffar, ska du omedelbart
kontakta din lakare. Din lakare kommer att informera dig om hur du hanterar dina blodsockernivaer.

Om du slutar att anvanda Insuman Implantable

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos
(utveckling av syra i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet fér socker). Sluta inte med Insuman
Implantable utan att kontakta lakare som berattar fér dig vad som behdver goéras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar som rapporterats med insulin

Mest allvarliga biverkningar
Biverkningar rapporterade som vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

® Den vanligaste biverkningen &r hypoglykemi (I3gt blodsocker). Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Fér ytterligare information om biverkningar av
lagt blodsocker eller hdgt blodsocker, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

® Hyperglykemi: Om ditt blodsocker ar for hogt, kan du uppleva hyperglykemi. Hyperglykemi kan bli
allvarlig och leda till ett allvarligt tillstand (ketoacidos). Fér ytterligare information om biverkningar
av hogt blodsocker, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Biverkningar rapporterade som mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

® Allvarlig allergisk reaktion med lagt blodtryck (chock)

Biverkningar rapporterade med okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

® Allvarliga allergiska reaktioner pa insulin kan férekomma och dessa kan vara livshotande. Sadana
reaktioner pa insulin eller pa hjalpamnena kan orsaka omfattande hudreaktioner (utslag och klada
over hela kroppen), kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angioédem), andndéd, blodtrycksfall
med hdg hjartfrekvens och svettningar.

Ovriga biverkningar
Biverkningar rapporterade som vanliga

® Odem
Insulinbehandling kan ocksa foérorsaka en tillfallig lagring av vatten i kroppen, med svullnad i vader
och vrister.

Biverkningar som har rapporterats med okand frekvens

® Natriumretention
Insulin kan ocksa orsaka natriumretention, sarskilt om en tidigare dalig diabeteskontroll forbattras
genom intensiv insulinbehandling.

® (Ogonreaktioner
En markant férandring (férbattring eller férsamring) av blodsockerkontrollen kan tillfalligt stéra
synformagan. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med diabetes) kan allvarliga
hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synformagan.

® Antikroppar mot insulin
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Insulin tillférsel intraperitonealt (genom bukhalan) kan ge upphov till att antikroppar mot insulin
bildas (4mnen som reagerar mot insulin). Férh6jda nivaer av antikroppar mot insulin ar inte vanligtvis
relaterat till ett behov att andra insulindosen eller forekomsten av allvarliga biverkningar.

® | everreaktion
Insulin som tillférs via pumpen kan orsaka att fett lagras in i levern vid enstaka, val avgransade
platser (fokal leversteatos). Detta hander nar spetsen pa katetern ar fixerad eller befinner sig i
mycket nara anslutning till levern.

Biverkningar som har rapporterats med den implanterbara pumpen (inklusive biverkningar relaterade till
implantation av pumpen eller pumpunderhall)

Biverkningar rapporterade som vanliga

Byte av pumpen pa grund av tekniskt fel

Blockering av pumpen

Ocklusion av katetern

Infektion i utrymmet dar pumpen har varit implanterad (pumpfickan)
Huderosion: rorelserna hos pumpen kan néta bort hud

Yttre utbuktning i navelomradet (navelbrack)

Magont

Smaérta pa grund av kateterns placering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Insuman Implantable ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatumet som star pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Obppnade injektionsflaskor
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Stall inte Insuman Implantable nara frysfacket eller
kylklamp. Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

| pumpen
Lakemedlet ar stabilt i pumpen i 45 dagar vid 37 °C.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration Insuman Implantable

Den aktiva substansen ar humaninsulin. En ml av Insuman Implantable innehaller 400 IE
(Internationella Enheter) av det aktiva innehdllsdmnet humaninsulin.

Ovriga innehdllsdmnen &r: fenol, zinkklorid, trometamol, poloxamer 171, glycerol, saltsyra (fér pH
-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering) (se avsnitt 2 "Viktig information om nagra av
bestandsdelarna i Insuman Implantable”), vatten for injektionsvatskor.

Insuman Implantable utseende och forpackningsstorlekar

Insuman Implantable ar en klar, farglos eller nastintill farglés infusionsvatska, 16sning, praktiskt taget fri
fran synliga partiklar och med en vattenlik konsistens.

Insuman Implantable tillhandahalls i injektionsflaskor innehallande 10 ml I16sning (4000 IE). Férpackningar
med 1 och 5 injektionsflaskor a 10 ml finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet fér forsaljning:

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-11.

Detaljerad information om detta Idkemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida: http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEM OCH HYPOGLYKEMI

Bar alltid med dig socker (minst 20 gram). Du bor ha upplysningar pa dig som visar att du har diabetes.

HYPERGLYKEMI (h6ga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker ar for hogt (hyperglykemi) har du kanske inte injicerat tillrackligt med insulin.

Varfor uppkommer hyperglykemi?
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Exempelvis om:

du inte har tagit ditt insulin eller inte tillfort tillrackligt, t ex pa grund av en daligt fungerande pump
eller blockering av katetern.

du tranar mindre an vanligt, ar stressad (kanslomassig stress, upprérdhet) eller du har fatt en skada,
genomgatt en operation, haft en infektion eller feber,

du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Insuman
Implantable”).

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, 6kat behov att urinera (kissa), trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och keton i urinen. Magvark, snabb och djup andhamtning, sémnighet eller till och
med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till foljd av brist pa insulin.

Vad ska du géra om du far hyperglykemi?

Testa genast blodsockernivan och urinen pa ketoner nar ndgra av ovanstdende symtom upptrader. Allvarlig
hyperglykemi eller ketoacidos maste alltid behandlas av lakare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (Iaga blodsockernivaer)

Om din blodsockerniva sjunker for 1agt kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka hjartinfarkt
eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du ska normalt kunna kanna igen nar ditt blodsocker sjunkit fér
mycket sd att du kan vidta lampliga atgarder.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

du tillfér fér mycket insulin,

du hoppar over eller senarelagger maltider,

du inte ater tillrackligt eller ater mat med mindre kolhydrater an vanligt (socker och amnen som
liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sétningsmedel &r dock INTE kolhydrater),

du forlorar kolhydrater till foljd av krakning eller diarré,

du dricker alkohol, i synnerhet om du inte ater sa mycket,

du tranar mer an vanligt eller utévar en annan typ av fysisk aktivitet,

du haller pa att dterhamta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

du aterhamtar dig fran sjukdom eller feber,

du tar, eller har slutat ta, vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Insuman
Implantable”).

Hypoglykemi upptrader ocksa mer sannolikt om:

du just har bérjat insulinbehandlingen eller stallt om till ett annat insulinpreparat,
blodsockernivaerna ar nara de normala eller instabila,
du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi
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| kroppen

Exempel pa symtom som visar att blodsockernivan faller for mycket eller fér snabbt: svettning,
klibbig hud, angest, snabb hjartrytm, hégt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm.
Dessa symtom upptrader ofta fore symtomen pa en 1dg sockerniva i hjarnan.

| hjarnan

Exempel pa symtom som tyder pa en 1ag sockerniva i hjarnan: huvudvark, intensiv hunger,
illamdende, krakningar, trotthet, sémnighet, somnstérningar, rastléshet, aggressivitet,
koncentrationsstdrningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstérningar (ibland forlust av
talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning, stickningar (parestesi), domningar och
stickningar runt munnen, yrsel, forlorad sjalvbeharskning, oférmaga att ta hand om sig sjalv, kramper
och medvetsldshet.

De férsta symtomen som far dig att misstanka hypoglykemi (varningssymtomen) kan foréandras, vara
svagare eller helt utebli om

du ar aldre, har haft diabetes lange eller om du lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati),

du nyligen har haft hypoglykemi (t ex foregdende dag) eller om den utvecklas langsamt,

du har nastan normala eller atminstone avsevart forbattrade blodsockernivaer,

du nyligen har bytt fran ett insulin framstallt fran djur till ett humaninsulin, som Insuman,

du tar, eller har tagit, vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Insuman
Implantable").

Om detta hander riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pa dina varningssymtom. Tatare blodsockertest kan bidra till att
upptacka milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte ar saker pa att du
kanner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dar du eller andra kan utsattas for risker
genom din hypoglykemi (sdsom bilkérning).

Vad ska du géra om du far hypoglykemi?

1. Geinte insulin. Ta omedelbart 10 - 20 g socker, som glukos, sockerbitar eller en sockerhaltig dryck.
Obs! Konstgjorda s6tningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel (sdsom dietdrycker) har
inte nadgon effekt vid behandling av hypoglykemi.

2. At sedan ndgot som har Iangvarigt blodsockerhéjande effekt (sdsom bréd eller pasta). Detta bér din
lakare eller sjukskoterska talat med dig om tidigare.

3. Om hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare 10 - 20 g socker.

4. Kontakta genast lakare om du inte kan kontrollera hypoglykemin eller om den aterkommer.

Informera dina anhdriga, vanner och nara kollegor om féljande:

Kan du inte svalja eller om du &r medvetslés maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion (Idkemedel som
Okar blodsockret). Dessa injektioner ar befogade aven om det inte ar sakert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har hypoglykemi
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