FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Humulin Regular

100 IE/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
(humaninsulin)

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

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Humulin Regular ar och vad det anvands for

. Vad du behéver veta innan du anvander Humulin Regular
. Hur du anvander Humulin Regular

. Eventuella biverkningar

. Hur Humulin Regular ska férvaras

. Férpackningens innehall och évriga upplysningar

S Ul AW IN B

1. VAD HUMULIN REGULAR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Humulin Regular innehaller den aktiva substansen humaninsulin, som anvands for att behandla diabetes.
Du far diabetes (sockersjuka) om din bukspottkoértel inte producerar tillrackligt mycket insulin, som
kontrollerar halten glukos i blodet (blodsockret). Humulin Regular anvands for att kontrollera glukosnivan i
blodet under en langre tid. Humulin Regular ar ett snabbverkande insulin. Din ldkare kan ordinera bade
Humulin Regular och langverkande insulin samtidigt. Varje insulinsort har sin egen anvandarinformation.
Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till dig att géra det. Var mycket férsiktig om du byter insulin. De
olika insulintyperna har olika farger och symboler pa forpackningen och ampullen sa att du latt kan skilja pa
dem.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Humulin Regular

Anvand inte Humulin Regular

- om du tycker att en s3 kallad insulinkanning (hypoglykemi, I3gt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall géra vid en lindrig insulinkdnning (se A i avsnitt 4).
- om du ar allergisk mot humaninsulin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Humulin Regular.

- om ditt blodsocker ar under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kanner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for 1agt. Varningssignalerna finns listade langre fram i denna
information. Du bér noga halla reda pa nar du skall &ta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall
motionera. Du bér ocksa noga kontrollera din blodsockernivad genom att testa ditt blodsocker ofta.

- vissa personer som har haft insulinkanningar (1agt blodsocker) efter byte fran djurinsulin till humaninsulin
har rapporterat att de tidiga varningssymtomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta har
insulinkanningar eller har svart att kanna igen dem, tala med din lakare om detta.

- om du svarar JA pa nagon av féljande fragor, tala med din diabetesskéterska, Idkare eller apotekspersonal

® Har du nyligen blivit sjuk?
® Har du problem med njurar eller lever?
® Tranar du mer an vanligt?

- insulinbehovet kan ocksa forandras vid alkoholintag.

- du bor ocksa tala med din diabetesskoterska, lakare eller apotekspersonal om du tanker resa utomlands.
Tidsskillnaden mellan lander kan innebara att du maste ta dina injektioner och ata pa andra tider an nar du
ar hemma.

- Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke,
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din ldkare sa snart som mgjligt
om du far tecken pa hjartsvikt sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Andra likemedel och Humulin Regular

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Ditt insulinbehov kan férandras om du tar nagot av féljande lakemedel:

® Kortison,

® |3kemedel for skoldkortelsjukdom,

® tabletter for behandling av diabetes,

® acetylsalicylsyra,

® tillvaxthormoner,

® oktreotid, lanreotid,

i betaz-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

® betablockerare,

® tiazider eller vissa medel mot depression (monoaminoxidashammare),
® danazol

® vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhammare (t ex kaptopril, enalapril)
[ J

angiotensin ll-receptorblockerare.

Graviditet, amning och fertilitet

Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 férsta manaderna av graviditeten och 6kar sedan under de
aterstdende 6 manaderna. Om du ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nédvandig.

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

Koérformaga och anvandning av maskiner
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Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras vid hypoglykemi (1agt blodsocker). Tank pa detta i
alla situationer dar du kan utsatta dig sjalv eller andra for risker (t ex vid bilkérning eller da du anvander
maskiner). Kontakta din diabetesskoterska eller lakare angdende Iampligheten av att kéra bil om:

® du ofta drabbas av hypoglykemi
® dina varningssignaler pa hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir helt

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Humulin Regular

3 ml cylinderampull far endast anvéndas i 3 ml injektionspenna. Den ska inte anvandas i 1,5 ml pennor.
Kontrollera alltid forpackningen och cylinderampullens etikett s att namn och insulintyp stdmmer nar du
far den frdn apoteket. Forsakra dig om att du fatt det Humulin som din lakare ordinerat.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. For att forebygga risken for dverféring av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvandas av dig,
aven om kanylen pa doseringshjalpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

® Din lakare har bestamt vilket insulin du ska anvanda, hur mycket, nar och hur ofta du ska ta
insulinet. Dessa instruktioner ar personliga och bara till fér dig. Félj dem exakt och besdk din
diabetesklinik regelbundet.

® Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin till humaninsulin) behéver du kanske ta mer eller mindre
an tidigare. Detta kan visa sig vid den férsta injektionen eller ocksa kan det vara en gradvis
forandring over flera veckor eller manader.

® |njicera Humulin Regular under huden. Du ska endast injicera det i en muskel, om din doktor sagt at
dig att gora det.

Forberedelse av Humulin Regular

® Humulin Regular ar redan I6st i vatten sa du behover inte blanda till det. Du far endast anvanda det
om det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehdlla fasta partiklar.
Kontrollera detta foére varje injektion.

Forberedelse av pennan

Tvétta handerna. Desinficera gummimembranet pa cylinderampullen.

Humulin Regular cylinderampull far endast anvandas i passande, CE-markta injektionspennor.
Kontrollera att Humulin Regular eller Lilly-ampuller namns i bruksanvisningen som féljer med pennan.
3 ml ampullen passar endast i en 3 ml penna.

Folj instruktionerna som fdljer med pennan. Placera cylinderampullen i pennan.

Stall in dosen pa 1 eller 2 enheter. Hall sedan pennan sa att kanylen pekar uppat och knacka latt pa
sidan s att eventuella luftbubblor flyter upp. Hall kvar pennan sa att kanylen pekar uppat, tryck pa
injektionsknappen pa pennan. Fortsatt att trycka tills en droppe Humulin Regular syns langst ut pa
kanylspetsen. Det kan fortfarande finnas sma luftbubblor kvar i pennan. Dessa ar ofarliga, men om
luftbubblorna ar for stora kan de paverka insulindosen.
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Injektion av Humulin Regular

® Innan injektion ska injektionsstallet tvattas som du blivit anvisad.

® Injicera under huden som du blivit visad. Injicera inte direkt i ett blodkarl. Vanta 5 sekunder efter
avslutad injektion innan du drar ut kanylen, da ar du saker pa att du fatt hela dosen. Massera ej
injektionsstallet. Forsakra dig om att du har minst 1 cm marginal till férra injektionsstallet och att du
skiftar injektionsstalle som du blivit anvisad.

® Du skall inte injicera Humulin Regular intravendst. Injicera Humulin Regular enligt din lakares eller
diabetesskodterskas anvisningar. Endast din Iakare kan injicera Humulin Regular intravendst under
speciella omstandigheter sasom operationer eller om du ar sjuk och ditt blodsocker ar for hdgt.

Efter injektion

® S3 snart du har avslutat injektionen, skruva av kanylen fran pennan med hjalp av det yttre
kanylskyddet. Pa sa satt forblir insulinet sterilt och lackage férhindras. Det hindrar aven att luft
kommer in i pennan och att kanylen tapps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med nagon
annan. Satt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

® |at cylinderampullen sitta kvar i pennan. Fore varje injektion, vrid fram 1 till 2 enheter och tryck pa
injektionsknappen tills en droppe Humulin Regular syns pa kanylen. Du kan se hur mycket insulin
som finns kvar genom att titta pa skalan pa cylinderampullen. Mellan varje streck finns det ca 20
enheter insulin. Byt cylinderampull om det inte finns tillrackligt med insulin kvar for en hel dos.

Blanda aldrig annat insulin i en Humulin Regular cylinderampull. Nar cylinderampullen ar tom skall den inte
anvandas igen.

Om du anviént for stor méangd av Humulin Regular

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du anvander mera Humulin Regular an du behéver, kan ditt blodsocker bli Iagt. Kontrollera ditt
blodsocker (se A i avsnitt 4).

Om du har glomt att anvanda Humulin Regular

Om du anvander mindre Humulin Regular an du behéver, kan din blodsockerniva stiga. Kontrollera ditt
blodsocker. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Humulin Regular

Om du anvander mindre Humulin Regular an du behéver, kan ditt blodsocker bli for hogt. Andra inte ditt
insulinintag om inte din doktor har sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Humaninsulin kan orsaka hypoglykemi (l1agt blodsocker). Fér mera information om hypoglykemi se avsnittet
nedan "Vanliga problem vid diabetes”.
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Eventuella biverkningar

Allman allergi ar mycket sallsynt (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare). Symptomen ar:

® blodtrycksfall ® utslag 6ver hela kroppen
® andningssvarigheter ® vasande andning
® hjartklappning ® svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din lakare.

Lokal allergi ar vanligt (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare). Vissa personer far rodnad, svullnad
eller klada vid injektionsstallet. Detta upphor i regel efter nadgra dagar eller nagra veckor. Om du far ndgot
av dessa symptom, tala med din lakare.

Lipodystrofi (fortjockad eller skrovlig hud) ar mindre vanligt (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare).
Om du marker att huden vid injektionsstallet blir fértjockad eller skrovlig, andra injektionsstalle och tala
med din lakare.

Odem (svullna armar, fotleder; vatskeretention) har rapporterats, sarskilt nar insulinbehandling pabérjas
eller vid férandring i behandlingen fér att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Vanliga problem vid diabetes
A. Hypoglykemi
Hypoglykemi (Iagt blodsocker) innebér att det inte ar tillrdckligt med socker i blodet. Detta kan orsakas av:

att du tar féor mycket Humulin Regular eller annat insulin

att du hoppar 6ver eller senarelagger maltider eller andrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krékningar)
att ditt behov av insulin har férandrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit varre.

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pa 1ag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebar

® trotthet ® hjartklappning
® nervositet och skakningar ® jllamaende
® huvudvark ® kallsvettning
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Om du inte &r saker pa att kédnna igen varningssymptomen, undvik situationer, t ex bilkérning, dar du kan
utsatta dig sjalv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

Injicera inte Humulin Regular om du tycker att en sd kallad insulinkdnning (lagt blodsocker, hypoglykemi)
bérjar.

Om ditt blodsocker ar 1agt, tag glukostabletter, socker eller en sot dryck. Tag sedan frukt, kex eller en
smorgas enligt din lakares anvisningar och vila dig en stund. Ofta férsvinner en svag insulinkanning eller en
latt 6verdos av insulin med denna behandling. Om du blir sédmre, far andnéd och blir blek, kontakta genast
din lakare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en glukagoninjektion. At glukos eller socker
efter glukagoninjektionen. Om du inte férbattras av glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din lakare
beratta om glukagon.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrada om:

® du inte tagit ditt Humulin Regular eller annat insuline du har tagit mindre insulin an vad din lakare
sagt
du atit mer an vad din diet tillater, eller
du har feber, infektion eller ar emotionellt stressad.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar:

® s6mnighet ® ingen aptit
® ansiktsrodnad ® fruktlukt fran andedrakten
®  torst ® jllamdende eller krédkningar

Allvarliga symptom ar tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjalp omedelbart.

Om hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (h6gt blodsocker) inte behandlas kan det fa allvarliga
konsekvenser och medféra huvudvark, illamaende, krakningar, uttorkning, medvetsléshet, koma och till och
med déd.

Tre enkla dtgarder for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi ar:

® Ha alltid en reservspruta och reservflaska Humulin Regular.
® Bar alltid nagonting med dig som visar att du ar diabetiker.
® Ha alltid socker med dig.

C. Vid sjukdom

Om du &r sjuk, sarskilt om du kénner dig illamaende eller kréks, kan ditt insulinbehov féréandras. Aven om
du inte dter normalt behdver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, félj anvisningarna betraffande din
sjukdom och tala med din diabetesskoterska eller Iakare.

5. Hur Humulin Regular ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Humulin Regular skall férvaras i kylskap (2°C - 8°C) innan du borjar anvanda det. Far ej frysas. Den penna
och cylinderampull som for tillfallet anvands skall férvaras i rumstemperatur (vid hégst 30°C) och anvandas
inom 28 dagar. Den cylinderampull eller penna som for tillfallet anvands skall inte férvaras i kylskap. Utsatt
de inte for stark varme eller solljus

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att det ar fargat eller innehaller fasta partiklar. Du far endast
anvanda det om det ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar humaninsulin. Humaninsulin ar tillverkat i laboratorium med hjalp av
“rekombinant DNA-teknologi”. Det ar till sin uppbyggnad identiskt med det hormon som produceras i
bukspottkérteln. Darigenom skiljer det sig fran djurinsulin.

® (vriga innehdllsdmnen ar metakresol, glycerol och vatten for injektionsvatskor. Natriumhydroxid
eller saltsyra kan ha tillsatts under tillverkningen fér att justera pH.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Humulin Regular 100 IE/ml 16sning for injektion ar en steril, klar, farglés 16sning och innehaller 100 enheter
insulin per milliliter (100 IE/ml). Varje cylinderampull innehaller 300 enheter (3 milliliter).
Cylinderampullerna ligger i férpackningar med 5 ampuller eller 2 x 5 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27 Solna

Humulin Regular 100 IE/ml 16sning for injektion i cylinderampull tillverkas av:
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike
Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Florens, Italien

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Huminsulin Lilly Normal 100 I.E./ml (Osterrike)

Umuline Rapide 100 Ul/ml (Frankrike)

Humuline Regular (Belgien, Luxemburg)

Humuline Regular Lilly 100 (Nederlanderna)

Huminsulin Normal 100 (Tyskland)

Humulin Regular (Finland, Grekland, Portugal, Sverige)

Humulin S (Malta, Irland, Storbritannien)

Humulin R (Bulgarien, Tjeckien, Estland, Ungern, Lettland, Litauen, Italien, Polen, Rumanien, Slovaken,
Slovenien)
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2016-07-29
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