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Insuman Implantable
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Infusionsvatska, l16sning 400 IE/ml
(klar, farglos)

Insuliner och analoger for injektion, medellangverkande

Aktiv substans:
Insulin, humant (I6sligt)

ATC-kod:
A10ABO1

Lakemedel fran Sanofi AB omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-07-11.

Indikationer

Insuman Implantable ar indicerad for behandling av vuxna patienter med diabetes mellitus typ 1 som inte
kan kontrolleras med subkutan insulinterapi (inklusive pump), som uppvisar frekvent, pa annat satt
oforklarlig svar hyperglykemi och/eller hypoglykemi.

Kontraindikationer

Insuman Implantable
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Andra administreringssatt (t ex injicering).

Medtronic MiniMed Implanterbara Pump

Overkénslighet mot titanlegering, polysulfon eller silikonmaterial som ingar i komponenterna i pumpen.
Anvandning av andra insulinpreparat i Medtronic MiniMed implanterbara pump.

Anvandning hos pediatriska patienter pa grund av pumpens stora storlek (se avsnitt Dosering och Varningar
och forsiktighet).

Implantation av pumpen hos patienter som bor permanent pa hojder éver 2439 meter (8000 fot) (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).
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Dosering

Forskrivning av detta ldkemedel ar begréansad till sjukvardsinrattningar som har certifierats av Medtronic
efter att ha fatt tillracklig utbildning i anvandningen av Medtronics implanterbara MiniMed Pump.

Anvandning av Insuman Implantable ska kontrolleras av en lakare med erfarenhet av diabetes och
kompetens i att anvanda intraperitonealt insulin.

Dosering

Onskad blodsockerniva och insulindosering (doser och tidpunkter) maste faststéllas individuellt och
avpassas med hansyn till patientens diet, fysiska aktivitet och livsstil. Frekventa justeringar av insulindoser
under noggrann medicinsk kontroll kravs ofta under flera veckor efter pumpimplantationen.

Pumpen ar inte ansluten till en blodsockermatare. Patienter uppmanas darfor till att utéva god egenvard av
sin diabetes och testa sitt blodsocker minst fyra ganger dagligen for att upptacka eventuella fel pa pumpen,
folja glykemisk kontroll och bestdmma nddvandiga insulindoser.

Daglig dosering och tidpunkt fér administering

Det finns inga faststallda regler for insulindosering (doser och tidpunkt). En del av den dagliga insulindosen
("basaldos") infunderas kontinuerligt av den implanterbara pumpen och den aterstaende delen av den
dagliga dosen administreras av patienten med samma pump, som en bolusdos fore respektive maltid. Det
basala metabola behovet ar vanligen 40-60 % av det totala dagliga insulinbehovet. Férandringar i
basnivaerna och bolusdoser styrs med hjalp av en litenenhet som kan baras i handen (Personal Pump
Communicator [PPC]) som kommunicerar med pumpen via radiovagor. Den detaljerade bruksanvisningen
om den implanterbara pumpen, dess funktioner och nddvandiga sakerhetsatgarder beskrivs i lakarens
manual som medfdljer pumpen.

Tid for pafylining av insulinpumpen

Pafyliningsproceduren av insulin bor utforas var 40-45:e dag. Tiden mellan tva pafyliningsprocedurer bor
inte Gverstiga 45 dagar beroende pa hallbarheten for det anvanda insulinet. Patienter kan behéva mer
frekvent pafylining beroende pa deras insulinbehov.

Byte till Insuman Implantable
Dosanpassning kan kravas vid byte fran ett insulinpreparat till ett annat. Detta galler till exempel vid byte
fran:

ett insulin med animaliskt ursprung (sarskilt ett bovint insulin) till humaninsulin,

ett humaninsulin till ett annat,

behandling med enbart vanligt insulin till behandling med ett langre verkande insulin.
Behovet av att justera (t ex minska) dosen kan uppstad omedelbart efter dverféringen.
Alternativt kan behovet dven uppkomma gradvis under en period av flera veckor.

Efter bytet fran ett insulin av animaliskt ursprung till humaninsulin kan dosminskning bli nédvandig sarskilt
for patienter som:

® redan har relativt 1dga blodsockernivaer,
® har en tendens till hypoglykemi,
® tidigare kravt hoga insulindoser pa grund av antikroppar mot insulin
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Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas vid 6vergangen och under de ndrmast paféljande
veckorna. FOr patienter som behdver hdga insulindoser pa grund av antikroppar mot insulin, ska
overgangen 6vervagas att ske under medicinsk kontroll pa sjukhus eller under liknande former.

Sekundar dosjustering
Forbattrad metabol kontroll kan leda till 6kad insulinkanslighet, som leder till ett minskat insulinbehov.
Dosjustering kan aven bli nédvandig om t ex:

patientens vikt férandras,

patientens livsstil férandras,

andra omstandigheter intraffar som kan ge 6kad risk for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt
Varningar och férsiktighet).

Sarskilda populationer
Aldre patienter (=65 &r)
Hos aldre kan progressiv forsamring av njurfunktionen leda till gradvis minskning av insulinbehovet.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt pa grund av minskad
insulinmetabolism.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till foljd av minskad
kapacitet for glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.

Pediatrisk population

Inga data finns tillgangliga. Darfor har sakerhet och effekt av Insuman Implantable (intraperitoneal
anvandning) inte faststallts hos barn. For patienter som inte uppnatt vuxen alder &r Insuman Implantable
kontraindicerat (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar och férsiktighet).

Administreringssatt
Insuman Implantble ska endast anvandas i Medtronic MiniMed implanterbara pump. Insuman Implantable ar
for intraperitoneal anvandning. Andra administreringssatt (t ex injicering) ar kontraindicerat.

Insuman Implantable har utformats enbart fér intraperitoneal anvandning med Medtronic MiniMed
implanterbara pump som avger insulin direkt in i bukhalan. Pumpen tillhandahalls av Medtronic MiniMed.
Insuman Implantable far inte anvandas med nagra andra pumpar (yttre eller implanterbara) an Medtronic
MiniMed implanterbara pump eller med andra medicintekniska produkter inklusive sprutor (se avsnitt
Hallbarhet, férvaring och hantering).

Pafyllning av pumpen

Pafyllning av pumpen ska genomféras med steril teknik och detta bor ske pa de sjukvardsinrattningar som
har certifierats av Medtronic. Pafylining av reservoaren far endast utféras av utbildad och kvalificerad
personal i enlighet med de instruktioner som tillhandahalls av pumptillverkaren. Sjukvardsinrattningens
standardiserade sterila operativa rutiner for hudpreparering maste f6ljas for att undvika mikrobiell
kontamination och infektion. Alla Idsningar som kommer in i pumpen maste vara korrekt avluftade fore
pafylining av pumpreservoaren for att undvika aggregering och for I1ag tillférsel av insulin. Flaskorna av
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insulin ska tas ut fran kylskapet och férvaras i rumstemperatur i minst 4 timmar, men inte langre an

24 timmar, fére anvandning. Flaskorna ska da férvaras i den yttre forpackningen for att skyddas mot ljus.
Insulinlésningen maste darefter avluftas enligt den avluftningsprocedur som beskrivs i lakarens manual.

| denna pafyliningsprocedur maste resterande insulin avlagsnas fran pumpen och pumpen fyllas med nytt
insulin. Reservoaren fylls helt (ca 15 ml eller 6000 enheter av Insuman Implantable), oberoende av
patienternas behov. Kvarvarande insulin och nytt insulin maste véagas. Vikterna ska noteras for berakning
av noggrannhetskriteriet for pafyliningen. Fér vidare information om hantering se avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering och anvisningarna i ldakarens manual.

Skéljining av pumpen

Alla I6sningar som kommer in i pumpen maste vara korrekt avluftade fore pafylining av pumpreservoaren
for att undvika aggregering och for 1ag tillforsel av insulin.

En skoljningsprocedur med anvandning av 0,1 M natriumhydroxidlésning genomfors for att [6sa upp
insulinavlagringar i pumpreservoaren, pumpmekanismen och kateterns sidodppning. Det rekommenderas
att utfora skoljningsproceduren var 6:e manad.

Skéljning av pumpen kan utféras tidigare, till exempel om for 1ag insulintillforsel konstateras under en
pafyliningsprocedur eller misstanks pa grund av otillracklig blodsockerkontroll. Det maste kontrolleras om
problemet beror pa pumpen eller katetern.

® Om den for 13ga tillférseln av insulin orsakas av kateterocklusion, kan kateterns sidoport spolas med
5-10 ml steril skéljbuffertldsning.

® Om den for 1aga tillférseln av insulin orsakas av problem med pumpen bér en skéljningsprocedur
utféras.

For vidare information om hantering se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering och anvisningarna i
lakarens manual.

Insuman Implantable ar en hégkoncentrerad insulinberedning

Insuman Implantable innehaller 400 internationella enheter insulin per ml.

Etiketten pa insulinflaskan ska kontrolleras fére anvandning for att se till att det &r ratt sorts insulin for den
avsedda administreringsvagen.

Patienten ska informeras om den hdga koncentrationen av insulin i Insuman Implantable (400 IE/ml) jamfért
med andra insuliner i flaskor eller cylinderampuller (oftast 100 IE/ml).

Blandning av insulin
Insuman Implantable far inte blandas med annat insulin eller med insulinanaloger.

Varningar och férsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Medtronic MiniMed implanterbara pump ska inte implanteras i patienter med medicinska eller psykiska

tillstand som ger svarighet i att géra programéandringar for pumpen baserat pa glukosvarden, eller att vidta
lampliga korrigerande atgarder om problem uppstar i insulinpumpsystemet.
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Patienter med en Medtronic MiniMed implanterbara pump maste fa omfattande undervisning i anvandning
av pumpen och nédvandiga atgarder i handelse av sjukdom, hypoglykemi och hyperglykemi eller pumpfel.
Patienten ska lasa och f6lja instruktionerna i patientmanualen som foljer med infusionspumpen. For vidare
information om hantering se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Medicinsk avbildningsteknik
Patienter som forvantas behova frekventa eller rutinmassiga MRI eller terapeutiskt ultraljud bor inte
implanteras med Medtronic MiniMed implanterbara pump.

Overkanslighet

Patienter som ar 6verkansliga mot Insuman Implantable och dar inget battre preparat finns tillgangligt far
endast fortsatta behandlingen under noggrann medicinsk dvervakning och - om ndédvandigt -i kombination
med behandling mot allergi.

For patienter med allergi mot insulin av animaliskt ursprung rekommenderas ett intradermalt hudtest innan
byte till Insuman Implantable, eftersom immunologiska korsreaktioner kan férvantas.

Vid otillracklig blodsockerkontroll eller vid tendens till hyper- eller hypoglykemiska episoder maste kontroll
av patientens efterlevnad av den féreskrivna behandlingsregimen och alla andra relevanta faktorer géras
innan en dosjustering 6vervags.

Hypoglykemi
Hypoglykemi kan uppkomma om insulindosen ar for hog i relation till insulinbehovet.

Kliniskt relevant 6vertillférsel av insulin observerades inte under utvarderingen av en 4-arsperiod for
Medtronic implanterbara MiniMed Pump, men detta utesluter inte mdjligheten att det kan intraffa.

| allvarliga fall av hypoglykemi, ska patienten omedelbart kontakta sin lakare med kompetens for att utféra
pumputredningar, och pumpen bér kontrolleras av lakaren for att undersdka eventuell kateterocklusion,
som kan leda till ackumulering av insulin med efterféljande frisattning av detta ackumulerade insulin

(se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering).

Under pafyliningsproceduren kan en mycket liten méngd insulin deponeras subkutant, vilket kan leda till
hypoglykemi. Patienter maste informeras om att noggrant félja blodsockernivaerna pa pumpens
pafyliningsdagar (se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering).

Sarskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll bdr ske hos patienter dar
hypoglykemiska episoder kan vara av sarskild klinisk betydelse, t ex hos patienter med signifikanta stenos
er i kranskarlen eller i blodkarlen som férsérjer hjarnan (risk for kardiella- eller cerebrala komplikationer
p.g.a. hypoglykemi) och hos patienter med proliferativ retinopati, sarskilt om denna ej behandlats med
fotokoagulation (risk fér transitorisk amauros efter hypoglykemi).

Patienterna bor kanna till de omstandigheter da varningssymtom pa hypoglykemi minskar. Hos vissa
riskgrupper kan varningssymtom pa hypoglykemi vara férandrade, vara mindre uttalade eller utebli. Till
dessa hor patienter:

vars blodsockerkontroll ar markbart férbattrad,

dar hypoglykemi utvecklas gradvis,

som ar aldre,

efter byte fran insulin av animaliskt ursprung till humaninsulin,

som har en autonom neuropati,

som har haft diabetes lange,

som lider av psykisk sjukdom,

som far samtidig behandling med vissa andra Idkemedel (se avsnitt Interaktioner).
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Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och méjligen medféra medvetsléshet) innan
patienten inser att det ar hypoglykemi.

Om normala eller sénkta varden for glykosylerat hemoglobin konstateras maste risken fér aterkommande,
okanda (sarskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att minska risken for hypoglykemi ar det av avgérande betydelse att patienten foljer doserings- och
dietforeskrifterna och administrerar insulinet korrekt samt uppmarksammar symtom pa hypoglykemi.
Faktorer som dkar bendgenheten for hypoglykemi kraver sarskilt noggrann évervakning och kan géra det
nédvandigt med en dosjustering. Till dessa hor:

okad insulinkanslighet (t ex genom eliminering av stressfaktorer),

ovan, 6kad eller langvarig fysisk aktivitet,

interkurrenta sjukdomar (t ex krakningar, diarré),

otillrackligt fédointag,

uteblivna maltider,

alkoholkonsumtion,

vissa okompenserade endokrina stdrningar (t ex hypotyreoidism och framre hypofys- eller
binjurebarksinsufficiens),

® samtidig behandling med vissa andra lakemedel (se avsnitt Interaktioner).

Hyperglykemi

Det ar kant att insulin kan bilda aggregat, fibriller och gelliknande strukturer nar det utsatts fér kemisk eller
fysikalisk stress, t ex forhojd temperatur och skakning. Detta kan ge obstruktion av den implanterbara
pumpen och for 13g tillférseln av insulin. Hyperglykemi, ketoacidos eller koma kan utvecklas inom nagra
timmar om det uppstar nagot fel pa pumpsystemet. Sa snart patienten marker en snabb 6kning av
blodsockret, som inte svarar pa en bolusdos insulin, ska méjligheten till pumpobstruktion undersékas av en
lakare med kompetens att utféra pumputredningar.

Patienten bor korrigera kvarvarande hyperglykemi med en vanlig dos av subkutant insulin.

Skéljning av pumpen fér att undvika fér lag tillforsel av insulin

For att undvika for 1ag tillférsel av insulin som kan uppsta nar insulinavlagringar ansamlas i
pumpningsmekanismen inuti pumpen, rekommenderas att utfora en skéljningsprocedur var 6:e manad.
Skéljning kan genomforas tidigare, till exempel nar for 1ag tillforsel av insulin misstanks, baserat pa en
beradkning av pafyliningsnoggrannhet som ar mindre an 85 %. Felaktig for 13g tillférsel av insulin via
Medtronic implanterbara MiniMed Pump kan resultera i en 6kad daglig programmerad insulindos, svarighet
att uppratthalla euglykemi, refraktar hyperglykemi och varaktig minskning av pafylinadsnoggrannheten. Se
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering och lakarens manual, som beskriver hur eventuella problem som
kan ge for 13g tillférsel av insulin kan diagnostiseras i pumpsystemet och hur det kan atgardas och
forebyggas.

De flesta biverkningar associerade med Medtronics implanterbara MiniMed Pump kan férhindras genom att
ldkare genomfor skoljningsproceduren. Patienterna bér 6va upp god egenvard av sin diabetes och
kontrollera sitt blodsocker minst 4 ganger dagligen for att upptacka och forhindra hyperglykemi och
eventuell diabetisk ketoacidos pa grund av for 13g tillférseln av insulin.

Patienten har en viktig roll i att diagnostisera och korrigera hyperglykemi kopplat till problem med pumpens
funktion. Skulle pumpens funktionprestanda forandras, kommer patienten att kunna detektera en
forandring av blodglukosnivan.

Om det skulle bli nagot fel pa pumpen, ska patienterna alltid ha injektionshjalpmedel (spruta eller penna)
tillgangligt och lampligt insulin for subkutan injektion.
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Resor

Medtronic MiniMed implanterbara pump ar inte avsedd for anvandning pa hojder 6ver 2439 meter

(8000 fot) eller pa djup 6ver 7,6 meter (25 fot). Anvandning av pumpen kan da ge for 1ag eller hog tillforsel
av insulin. Patienter som bor permanent pa hojder éver 2439 meter (8000 fot) far inte implanteras

(se avsnitt Kontraindikationer).

Patienter som planerar att vara bosatta eller resa (annat fardmedel an trycksatta kommersiella flygplan) pa
hojder 6ver 2439 meter (8000 fot) eller utdvar dykning pa djup 6ver 7,6 meter (25 fot) ska informeras om
vilka atgarder som ska vidtas. Pumpreservoaren och sidoportkatetern maste témmas pa insulin och
patienten maste sjalv administrera insulin genom subkutan injektion under hela resan och tills att
pumpreservoaren aterfylls.

Lakaren bor informera patienten om vad som behéver utféras vid eventuella resor, t ex vad som ska géras
om pumpen inte fungerar, tillgang till insulin och mojlighet att ersatta insulin, och vem patienten ska
kontakta i nodfall. Patienten bor ocksa forses med alternativa satt att tillgodose tillférseln av insulin, t ex
forse patienten med 100 IE/ml insulin och injektionshjalpmedel for subkutana injektioner.

Infektion runt pumpen

Alla procedurer maste utféras under sterila forhallanden. For att undvika mikrobiell kontamination och
infektion bor aseptisk hudpreparering utféras enligt sjukvardsinrattningens vanliga sterila arbetsrutiner.
Dessutom kravs profylaktiska antibiotiska atgarder fére och efter pumpimplantationen for att minska risken
for infektion runt pumpen. Om detta inte fdljs kan det resultera i infektion och efterféljande explantation av
pumpen (se avsnitt Biverkningar).

Huderosion

Den implanterbara pumpen kan erodera genom huden, vilket ger infektion av implantatstallet och
efterféljande pumpexplantation. Risken fér huderosion vid pumpens implantationsstalle kan minskas genom
att valja ett lampligt implantationsstalle, uppratthalla god steril teknik under implantationen, profylaktisk
antibiotikabehandling och genom att kontinuerligt bara en maggérdel tills kapseln runt pumpen har bildats
(ca 1 manad) (se avsnitt Biverkningar).

Onormal lakning

Onormal lakning kan uppsta vid det kirurgiska ingreppet efter implantation av pumpen. Detta kan minskas
genom att kontinuerligt bara en maggordel tills kapseln har bildats (ca 1 manad) och minska patientens
aktiviteter omedelbart efter implantation av pumpen.

Fokal leversteatos

Fokal leversteatos har observerats efter intraperitoneal administrering av insulin, nar katetern var placerad
mycket nara eller i leverkapseln. Fokal leversteatos verkar vara reversibel och utan klinisk betydelse efter
avslutande av insulininfusion eller borttagande eller flyttning av peritonealkatetern (se avsnitt Biverkning
ar).

Antikroppar mot insulin

Antikroppar har rapporterats hos patienter efter behandling med Medtronic MiniMed implanterbara pump.
Det ar sannolikt att intraperitoneal administration av insulin orsakar bildning av antikroppar mot insulin.
Férekomsten av sadana antikroppar mot insulin kan krava justering av insulindosen for att korrigera en
tendens till hyper-eller hypoglykemi (se avsnitt Biverkningar).

Interkurrenta sjukdomar
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Interkurrent sjukdom kraver intensifierad metabol 6vervakning. | manga fall ar urintest fér ketoner indicerat
och det ar ofta nédvandigt att justera insulindosen. Insulinbehovet dkar vanligen. Patienter med typ 1-
diabetes maste fortsatta att regelbundet inta atminstone en liten mangd kolhydrater (mat eller dryck), aven
om de bara kan ata lite eller inte alls eller kréks osv, och de far aldrig hoppa dver insulinet helt.

Felmedicinering

Felmedicinering har rapporterats dar andra formuleringar av Insuman eller andra insuliner har
administrerats av misstag. For att undvika felmedicinering av Insuman Implantable och andra insuliner
maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion (se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering).

Pediatrisk population
P& grund av den implanterbara pumpens stora storlek, ar anvandning av Insuman Implantable hos
pediatriska patienter som inte natt vuxen alder kontraindicerat (se avsnitt Dosering och Kontraindikationer).

Natrium
Det har lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill natriumfritt.

Interaktioner

Ett antal substanser paverkar glukosomsattningen och kan kréava dosanpassning av humaninsulin.

Substanser som kan 6ka den blodsockersankande effekten och dka bendgenheten for hypoglykemi
inkluderar orala antidiabetika, ACE-hammare, disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidas
(MAO)-hammare, pentoxifyllin, propoxifen, salicylater och sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersankande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, 6strogener och progestogener (t ex orala preventivmedel),
fentiazinderivat, somatropin, sympatomimetika (t ex epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin),
tyroideahormoner, proteashammare och atypiska antipsykotiska lakemedel (t ex olanzapin och klozapin).

Betablockerare, klonidin, litiumsalter eller alkohol kan antingen forstarka eller férsvaga insulinets
blodsockersankande effekt. Pentamidin kan férorsaka hypoglykemi som ibland kan féljas av hyperglykemi.

Under paverkan av sympatikolytiska Idkemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och reserpin kan
dessutom tecknen pa adrenerg motreglering forsvagas eller utebli.

Graviditet

Graviditet
F6r humaninsulin som administreras subkutant saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Insulin
passerar ej placentabarriaren.

Sakerhetsprofilen for Insuman Implantable som administreras via intraperitoneal pump, har inte faststallts
under graviditet.

Kvinnor i fertil alder med implanterad pump, eller kandidater fér implantation, bor informera lakaren om de
planerar graviditet. Forsiktighet bor iakttas vid férskrivning till gravida kvinnor. Insuman Implantable bor
inte anvandas under graviditet, savida inte tillstandet for kvinnan kraver behandling med Insuman
Implantable.

Det ar av avg6rande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes
uppratthaller en god metabol kontroll under graviditet. Insulinbehovet kan minska under den forsta
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trimestern och 6kar vanligen under den andra och tredje trimestern. Omedelbart efter férlossningen
minskar insulinbehovet snabbt (6kad risk fér hypoglykemi). Noggrann kontroll av blodsockervardena ar
nédvandig.

Amning
Ingen effekt pa@ ammade barn férvantas. Insuman Implantable kan anvéandas under amning.
Ammande kvinnor kan behdva andra insulindosen och dieten.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data eller djurdata fér humaninsulin med avseende pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

Amning

Ingen effekt pa ammade barn férvantas. Insuman Implantable kan anvéandas under amning.
Ammande kvinnor kan behdva andra insulindosen och dieten.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data eller djurdata fér humaninsulin med avseende pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

Trafik

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan férsamras till foljd av hypoglykemi eller hyperglykemi
eller exempelvis till foljd av nedsatt synformaga. Detta kan innebéara en risk i situationer dar denna férmaga
ar sarskilt viktig (t ex vid bilkérning eller anvandning av maskiner).

Patienter ska radas att vidta atgarder for att undvika hypoglykemi under bilkérning. Detta ar sarskilt viktigt
for dem som har férsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar varningssignaler och for dem
som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstandigheter bor det 6vervdgas om det ar lampligt
att kéra bil eller anvéanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Hypoglykemi, som vanligen ar den vanligaste biverkningen vid insulinterapi, kan uppkomma om
insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Frekvensen av denna reaktion varierar med
patientpopulation och dosregim.

Lista med biverkningar i tabellform:

| en 6 manaders jamforande fas lll-studie (HUBIN_L 05335) med Insuman Implantable administrerat via
Medtronic implanterbara MiniMed Pump pa 84 patienter i aldern 26 till 80 ar (se avsnitt Farmakodynamik),
och fran klinisk erfarenhet med humaninsulin 100 IE/ml och 40 IE/ml har féljande biverkningar observerats.

Foljande biverkningar observerade i kliniska studier listas nedan indelade efter organklasser och i
minskande incidens: mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); Ingen kénd frekvens (kan inte berdaknas
fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar som observerats i HUBIN_L_05335 studien med insulin human 400 IE/ml och klinisk
erfarenhet med humaninsulin 100 IE/ml och 40 IE/ml.
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Hypoglykemiska kramper;

Organsystemklass enligt [Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens

MedDRA

Immunsystemet Chock Omedelbar allergisk
reaktion (hypotoni, angion
eurotiskt ddem, bronkosp
asm,
allmanna hudreaktioner),
antikroppar mot insulin

Metabolism och hyperglykemi; Natriumretention

nutrition hypoglykemi;

Hypoglykemisk
medvetsldshet;
ketos;
Odem
Centrala och perifera Hypoglykemisk koma
nervsystemet
Ogon Proliferativ retinopati,

diabetesretinopati,
synnedsattning

Lever och gallvagar

Fokal leversteatos (1)

(1) Biverkning som observerats med semisyntetiskt humaninsulin (400IE/ml)

F6ljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av Medtronic implanterbara MiniMed Pump i de tva

fas lll studierna (se avsnitt Farmakodynamik).

Tabell 2: Biverkningar och produkttekniska klagomal relaterade till tillférselsystemet av insulin (inklusive biv
erkningar relaterade till implantationskirurgi och/eller underhall av pumpen).

Organsystemklass enligt MedDRA

Vanliga

Infektioner och infestationer

Infektion vid implantationsstallet (se avsnitt
Varningar och forsiktighet)

Magtarmkanalen

Buksmarta
Navelbrack

Hud och subkutan
vavnad

Huderosion vid implantationsstallet av pumpen (se
avsnitt Varningar och forsiktighet)

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Enhetsocklusion;
Smarta i anslutning till pumpens slang

Kirurgiska och medicinska procedurer

Medicintekniskt byte
pa grund av att enheten inte fungerar
Blockering av enheten

10
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Beskrivning av utvalda biverkningar
Immunsystemet
Omedelbara allergiska reaktioner pa insulin eller pa nagot hjalpamne kan vara livshotande.

Anti-insulinantikroppar: Begransade data fran en klinisk prévning med intraperitoneal administrering av
Insuman Implantable tyder inte pa att forh6jda nivaer av insulinantikroppar vanligen ar associerade med
insulin antikroppssyndrom eller allvarliga biverkningar (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Metabolism och nutrition
Allvarliga hypoglykemiska attacker kan, i synnerhet om de ar aterkommande, leda till neurologiska skador.
Utdragna eller allvarliga hypoglykemiska episoder kan vara livshotande.

Hos manga patienter inleds tecknen och symtomen pa neuroglykopeni med tecken pa adrenerg
motreglering. Vanligen galler att ju mer och snabbare blodsockret faller, desto mer tydlig blir
motregleringen och dess symtom.

Insulin kan ge upphov till natriumretention och 6dem, sarskilt om tidigare dalig metabol kontroll férbattras
genom intensifierad insulinterapi.

Ogon

En markant férandring i blodsockerkontrollen kan orsaka en dvergaende synnedsattning, pa grund av en
tillfallig forandring av linsens vatskefylinad och dess refraktionsindex.

En langvarigt forbattrad blodsockerkontroll minskar risken for progression av diabetesretinopati. En
intensifierad insulinterapi med en plétslig forbattring av blodsockerkontrollen kan emellertid ge upphov till
att retinopatin tillfalligt férsamras.

Lever och gallvagar

Fokal leversteatos har rapporterats hos nagra fa patienter behandlade med semisyntetiskt humaninsulin,
nar katetern var placerad valdigt nara levern.

Nar kateterpetsen ar fixerad i levernkapseln, ar administrering av intraperitonealt insulin associerat med en
Okad risk for fokal leversteatos (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom
Overdosering av insulin kan leda till allvarlig och ibland Idngvarig och livshotande hypoglykemi.

Atgarder
Mindre allvarliga hypoglykemiska attacker kan vanligen atgardas genom intag av kolhydrater. Justeringar
av dosering, maltidsmonster eller fysisk aktivitet kan bli nédvandiga.
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Allvarligare attacker med koma, kramper eller neurologiska stérningar kan behandlas med
intramuskulart/subkutant glukagon eller koncentrerad intravends glukos. Fortsatt kolhydratintag och
observation kan bli nédvandigt, da hypoglykemi kan aterkomma efter en till synes klinisk dterhamtning.

Lakaren maste programmera in sarskilda begransningar av den basala insulindoseringen, och mangd insulin
i bolusdoser. Dessa begransningar ar nédvandiga for att fa en viss kontroll 6ver patientens méjlighet att
programmera sin insulinbehandling och for att undvika risken fér 6verdosering. Dessutom, om patienten
forsoker att tillféra mer an 2,5 ganger den programmerade mangden av maximal bolusdos inom perioden
av en timme, kommer PPC att visa meddelandet “MAX PER TIMME OVERSKRIDA (HOURLY MAX EXCEEDED)”
for att varna patienten. Detaljerade instruktioner om programmering av dessa begransningar finns i
lakarens manual.

| allvarliga fall av hypoglykemi, bér pumpen undersdkas av den behandlande lakaren for eventuell
kateterocklusion, vilket leder till ackumulering av insulin med efterféljande frisattning av detta
ackumulerade insulin (se avsnitt Varningar och forsiktighet och Hallbarhet, forvaring och hantering).

Under en pafyliningsprocedur, kan en mycket liten méngd insulin deponeras subkutant, vilket kan leda till
hypoglykemi. Patienten maste informeras att noggrant 6vervaka blodsockernivaerna pa pafyliningsdagar
(se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering).

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Insulin

sanker blodsockret och gynnar anabola effekter samt minskar katabola effekter,

Okar glukostransporten in i cellerna och glykogenbildningen i muskler och i levern samt férbattrar
pyruvatutnyttjandet. Glykogenolysen och glykoneogenesen inhiberas,

okar lipogenesen i levern och fettvavnaden samt inhiberar lipolysen,

forbattrar cellernas upptag av aminosyror samt proteinsyntesen,

Okar cellernas kaliumupptag.

Klinisk effekt och sakerhet

En enkelblindad randomiserad, 6 manaders kontrollerad klinisk studie (HUBIN_L 05335) utférdes for att
utvardera den kliniska effekten och sakerheten av Insuman Implantable jamfért med ett semisyntetiskt
humaninsulin (400 IE/ml), administrerade via Medtronic implanterbara MiniMed Pump. Studien
inkluderade168 patienter med diabetes mellitus typ 1, som tidigare hade behandlats med det
semisyntetiska humaninsulinet. Fére den férsta pumpimplantation, hade 72,4 % av dessa patienter
behandlats med kontinuerlig subkutan infusion av insulin (CSIl) och 17,8 % genom subkutan multiinjektion.
Orsaken till initieringen av kontinuerlig intraperitoneal insulininfusion (CIPIl) var instabil diabetes hos

62,7 %, hypoglykemi hos 29,2 %, perifer insulinresistens hos 5,0 % och hypoglykemi och instabil diabetes
hos 3,1 % av patienterna. Vid studiestarten, fick halften av patienterna byta till Insuman Implantable,
medan den andra halften stod kvar pa det semisyntetiska humaninsulinet. De primara effektmatten var
forandring av HbA1lc fran baseline och noggrannhet av pafylinaden av pumpen efter 4 pafyliningar

(162 + 21 dagar). Baserat pa forandringen av HbA1lc fran baseline, var den glykemiska kontrollen hos
patienter behandlade med Insuman Implantable liknande den hos patienter behandlade med semisyntetiskt
humaninsulin (per protokoll population: -2,7 respektive -1,3; [95 % CI: -3,9; 1,2] mmol/mol). Anvandning av
Insuman Implantable i kontinuerlig intraperitoneal infusion resulterade dessutom i stabil glykemisk kontroll
hos patienter med diabetes mellitus typ 1 (per protokoll population: genomsnittlig

sankning: -2,7 = 7,3; [95 % Cl: -3,9; 1,2] mmol/mol) utan att dka risken for allvarlig hypoglykemi jamfort
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med semisyntetiskt humaninsulin (14,3 % respektive 13,1 %). Insuman Implantable administrerat i
kontinuerlig intraperitoneal infusion motsvarade ocksa semisyntetiskt humaninsulin vad galler
pafylinadsnoggrannhet dver 4 pafyliningar (per protokoll population:

medelvardesskillnad: -3,15 = 1,34; [95% CI: -5,81; -0,50]).

Det har ocksa gjorts en 12 manaders 6ppen randomiserad kontrollerad studie (MIP 310) avsedd att
utvardera effekten av intraperitoneal insulinadministrering jamfért med subkutan insulinadministrering med
avseende pa glykemisk kontroll och frekvens av allvarlig hypoglykemi. Patienterna hade inte tidigare
behandlats med intraperitonealt insulin, och det hade misslyckats att forbattra deras HbAlc med

3 manaders intensiv behandling med antingen multipla dagliga injektioner eller kontinuerlig subkutan
insulininfusion. Medelvardet for HbAlc vid baseline var 88,5 mmol/mol. Patienter i gruppen som fick
kontinuerlig intraperitoneal insulininfusion fick det semisyntetiska humaninsulinet 400 IE/ml i 180 dagar foljt
av Insuman Implantable 400 IE/ml under ytterligare 180 dagar. Intraperitoneal administrering av insulin gav
motsvarande resultat som subkutan administrering, vilket framgar av férandringen i HbAlc fran baseline
(fér kontinuerlig intraperitoneal administrering: HbAlc vid dag 360 var 61 = 11,4 jamfért med

65 = 8,4 mmol/mol vid baseline, fér subkutan administrering: HbAlc vid dag 360 var 66 + 9,5 jamfért med
65 + 8,3 mmol/mol vid baseline).

Farmakokinetik

| litteraturen, beskrivs insulinets farmakokinetik generellt vara reproducerbar hos patienter med

diabetes mellitus typ 1 som har kortsiktiga och langsiktiga kontinuerliga insulininfusioner intraperitonealt.
Kontinuerliga insulininfusioner intraperitonealt resulterar i tidigare, kortare och hdgre toppar av plasmafritt
insulin @n kontinuerlig subkutan insulininfusion hos patienter med diabetes mellitus typ 1 och typ 2.
Kontinuerlig infusion via intraperitoneal och intravends administrering (kombinerade data) resulterade i
hoégre koncentrationer av plasmafritt insulin (Cmax-vérde) an multipla dagliga subkutana injektioner och

kontinuerlig subkutan infusion av insulin via en yttre pump (kombinerade data) hos patienter med
diabetes mellitus typ 1.

Samtliga resultat tyder pa att kontinuerlig intraperitoneal insulininfusion hos patienter med

diabetes mellitus typ 1, jdmfért med kontinuerlig subkutan insulininfusion och multipla dagliga injektioner,
mer liknar farmakokinetiken som observerats for endogent insulin.

Foédointag forvantas inte ha paverkan pa Cmax, Tmax och AUC-varden efter CIPIl administrering.

| en fas lll-studie (HUBIN_L 05335) for patienter med diabetes mellitus typ 1, bedémdes den
farmakokinetiska profilen for Insuman Implantable efter intraperitoneal administrering av en bolusdos av
insulin hos 10 patienter.

Absorption
Efter intraperitoneal administrering av Insuman Implantable 0,15 IE/kg, var medianvardet for Tmax

0,54 timmar och Cmax i serum 210 = 129 mikrolE/ml.

Den genomsnittliga farmakokinetiska profilen visas i figur 1.
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Figur 1: Genomsnittlig farmakokinetisk profil for insulin i serum hos patienter med diabetes mellitus typ 1
efter en dos av 0,15 IE/kg Insuman Implantable.

Eliminering
Efter intraperitoneal administrering av 0,15 IE/kg Insuman Implantable, eliminerades insulin fran serum med
en halveringstid pa 2,7 timmar.

Prekliniska uppgifter

Den akuta toxiciteten hos humaninsulin studerades efter subkutan injektion pa rattor. Inga toxiska effekter
noterades.

Icke-kliniska studier som bedémer den potentiella toxiciteten av Insuman Implantable 400 IE/ml med
intraperitoneal administrering har inte utforts. Emellertid har tre studier pa rattor utforts for att utvardera
den potentiella toxiciteten av intraperitoneal administrering av humaninsulin. | en studie pa rattor gavs via
intraperitoneal injektion en singeldos med ett semisyntetiskt humaninsulin i koncentrationen 400 IE/ml och
hjalpamnen identiska med Insuman Implantable 400 IE/ml. Inga kliniska symtom, makroskopiskt synliga
forandringar eller irritation i bukhalan observerades. | en annan studie fick rattor ocksa samma
semisyntetiska insulin i infusion via en implanterad intraperitonealt osmotisk minipump i upp till 6 veckor.
Ingen leversteatos observerades. | en tredje studie pa rattor med diabetes, med administrering av ett annat
humaninsulin, med en formulering som liknar Insuman, via en kateter fast vid leverkapseln, visades att
intraperitoneal administrering av hég lokal insulinkoncentrationen vid leverkapseln kan inducera reversibel
fokal leversteatos.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En ml innehaller 400 IE (vilket motsvarar 14 mg) humaninsulin*.

En 10 ml injektionsflaska innehaller 4000 IE insulin. En IE (Internationell Enhet) motsvarar 0,035 mg
vattenfritt humaninsulin.

Insuman Implantable ar en neutral insulinlésning (normalinsulin).
*Humaninsulin tillverkas genom rekombinant DNA-teknik varvid Escherichia coli anvands.
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Forteckning dver hjalpamnen
Fenol,

zinkklorid,

trometamol,

poloxamer 171,

glycerol,

saltsyra (for pH-justering),
natriumhydroxid (fér pH-justering),
vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Att blanda insuliner
Insuman Implantable far inte blandas med annat insulin eller med insulinanaloger.

Noggrannhet maste iakttas for att sakerstalla att ingen alkohol eller annat desinfektionsmedel kontaminerar
insulinldésningen.

Miljopaverkan
Insulin, humant (l6sligt)

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Insulinets hallbarhet i pumpen
Upp till 45 dagar vid 37° C.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnade injektionsflaskor

Forvaras i kylskap (2° C - 8° C).

Far ej frysas.

Fdérvara inte Insuman Implantable intill frysfacket eller kylklamp.
Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Insulinets hallbarhet i pumpen
For stabilitet under anvandning, se avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
L6ésningen far endast anvandas om den ar klar, farglos eller nastintill farglds och fri fran synliga partiklar.

Insulinetiketten maste alltid kontrolleras fore varje administrering for att undvika felmedicinering
av Insuman Implantable och andra insuliner (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Insuman Implantable far inte anvandas med nagra andra pumpar (yttre eller implanterbara) &n Medtronic
MiniMed implanterbara pump eller med andra medicintekniska produkter inklusive sprutor (se avsnitt
Dosering).

Alla procedurer maste utféras under sterila forhallanden. For att undvika mikrobiell kontamination och
infektion ska aseptisk hudpreparering utféras enligt sjukvardsinrattningens vanliga sterila arbetsrutiner. Om
detta inte féljs kan det resultera i infektion runt pumpen och efterféljande explantation av pumpen

(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Alla Idsningar som kommer in i pumpen maste vara korrekt avluftade fore pafylining av pumpreservoaren
for att undvika aggregering av insulin och for 1ag insulintillforsel.

Flaskorna av insulin ska tas ut fran kylskapet och férvaras i rumstemperatur i minst 4 timmar men inte
langre an 24 timmar fére anvandning, for att sakerstalla ytterligare effektiv avluftning genom att félja den
procedur som beskrivs i lakarens manual. Flaskorna ska da férvaras i den yttre férpackningen for att
skyddas mot ljus. Lyckas inte avluftning korrekt for alla vatskor kan det foras in luft i pumpen som orsakar
aggregering av insulin och for 1ag insulintillférsel.

Pafylining av pumpen

Pumpreservoaren lagrar cirka 6 000 enheter insulin och kraver en pafyliningsprocedur var 40-45:e dag pa
grund av hallbarhetsskal av det insulin som anvands i pumpen eller tidigare baserat pa patientens
insulinbehov.

Denna procedur bor alltid planeras med patienten fore PPC meddelanden "low reservoir" eller "empty
reservoir".

Anvand endast Insuman Implantable som ar specifikt utformad for anvéandning i Medtronic implanterbara
MiniMed Pump for att fylla den sterila pumpreservoaren. Tva flaskor av Insuman Implantable (2 x 10 ml)
kravs for att helt fylla pd pumpreservoaren och utesluta att luft kommer in i pumpreservoaren under
pafyliningsproceduren. Oanvant insulin ska kasseras enligt lokala krav och inte ateranvandas.

Anvand endast det kit som ar avsett for pafylining (spruta och avstangningskran), pafyliningsnalar, mall for
lokalisering av injektionsporten tillhandahallen av Medtronic MiniMed och steril buffertldsning for skéljning
tillverkad av Sanofi Aventis Deutschland GmbH ska anvandas med Insuman Implantable fér att fylla
pumpreservoaren.

Under en pafyliningsprocedur, ska aldrig pafyliningssprutkolven skjutas in for att fylla pumpen. Nar
pafyliningsnalen sitter ordentligt pa pumpens pafyliningsport, kommer undertrycket i pumpreservoaren att
passivt dra insulinet upp fran sprutan in i pumpreservoaren. Om det inte kommer in ndgot insulin i pumpen
kan det bero pa att pumpreservoaren fortfarande ar full.

Det kan ocksa bero pa att pafyliningsnalen inte sitter ordentligt i pumpens inloppsventil. Forcering av
insulin i denna situation kan leda till oavsiktlig tillférsel av insulin till den subkutana vavnaden runt
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pumpens pafyliningsport. Under en pafyliningsprocedur, kan en mycket liten mangd insulin deponeras
subkutant, vilket kan leda till hypoglykemi. Patienter maste informeras om att noggrant évervaka
blodsockernivaerna pa pafylliningsdagar.

Under pafyliningsproceduren ar det viktigt att fylla i journalen for pafylinad samt berakna
pafyliningsnoggrannheten for att utvardera systemets funktion. En berdknad pafyliningsnoggrannhet som
ar mindre an 85% indikerar att det skett en for 1ag insulintillférsel jamfért med ordinerad dos.

Detaljerade instruktioner gallande pafyliningsproceduren finns i Idkarens manual.

For 13g insulintillforsel jamfért med ordinerad dos
For 1ag insulintillférsel jamfort med ordinerad dos misstanks da:

® Ppatienten rapporterar en 6kning av insulinanvandningen for att uppratthalla euglykemi. Detta kan
verifieras genom att kontrollera daglig insulinanvandning pa PPC vid varje besok
Refraktar hyperglykemi intraffar.
En pafyliningsnoggranhet som &r mindre &n 85 % berédknas under en pafyliningsprocedur.

Om for 1ag insulintillférsel jamfort med ordinerad dos upptéacks under en pafyliningsprocedur eller misstankt
pa grund av otillracklig blodsockerkontroll, maste utredning goras for att se om problemet beror pa pumpen
(dvs. pumpmekanismen har fastnat/aterfléde) eller kateter (dvs. kateterocklusion). Matning av slagvolymen
testar pumpfunktionen och spolning av katetern testar om katetern ar 6ppen. En slagvolym mellan
0,42-0,58 pl utan aterfléde indikerar en kateterocklusion. Slagvolymvarden utanfor detta intervall eller
upptackten av aterflodet ar tecken pa problem med pumpen.

Fér lag insulintillférsel jgmfort med ordinerad dos orsakat av kateterocklusion

For 1ag insulintillforsel jamfért med ordinerad dos orsakad av ocklusion i sidoportkatetern kan upptrada
antingen plétsligt eller gradvis. Insulinanvandning och kliniska symtom kan vara identiska med de vid
problem med pumpen. Dessutom kan bildandet av en biofilm dver spetsen pa sidoportkatetern orsaka
latent hypoglykemi eftersom insulinet, programmerad 6ver tiden, fastnat i biofilmen och frigérs forst efter
att en tillracklig volym av insulin har ackumulerats. En skéljning av katetern bér goras for att rensa
ocklusionen.

Katetern spolas med hjalp av 5-10 ml steril buffertlésning.

Anvand endast det kit som ar avsett for pafyllining (spruta och avstangningskran), pafylinadsnalar, mall for
lokalisering av injektionsporten tillhandahallen av Medtronic MiniMed och steril buffertlésning for skéljning
tillverkad av Sanofi Aventis Deutschland GmbH ska anvandas med Insuman Implantable fér att spola
katetern.

Skéljningsproceduren av katetern ska endast utféras efter bekraftad matning av slagvolymen. Om detta
inte f6ljs kan det orsaka permanenta skador pa pumpen.

Under skoljningsproceduren av katetern drivs manuellt 13 enheter av insulin genom katetern och tillfors
patienten. Patienten ska évervakas noggrant for eventuell hypoglykemi och vid behov administreras
intravendst glukos eller glykogen.

Efter skéljning och insulinpafylining av pumpen, kommer cirka 13 enheter av den sterila
skoljbuffertldsningen att forbli i den distala delen av kateterns sidodppning. Beroende pa blodglukosvardena
maste en lamplig bolusdos programmeras for att ta bort den sterila skéljbuffertiésningen fran katetern.
Patientens blodsockernivaer maste kontrolleras minst var 15:e min efter skéljning. Patienten ska 6vervakas
till blodsockernivan ar stabil inom det normala omradet.
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Om skéljningsproceduren inte lyckas, utfors vanligen ersattningskirurgi av katetern.
Detaljerade instruktioner om skoljningsproceduren av kateterns sidoport finns i lakarens manual.

Fér 1ag insulintillférsel jgmfért med ordinerad dos orsakat av problem med pumpen

En skéljningsprocedur av pumpen utfors for att hava detta tillstand.

Syftet med denna procedur ar att I16sa insulinavlagringar inom pumpreservoaren, pumpmekanismen och
kateterns sidoport med 0,1 M steril natriumhydroxidlésning som tillhandahalls av Medtronic MiniMed. Det
rekommenderas att utféra skoljningsproceduren var 6:e manad eller nar det bedéms nédvandigt enligt
noggrannhetskriteriet fér pafyliningen.

Anvand endast det kit som ar avsett for pafylining, pafylinadsnalar, mall for lokalisering av injektionsporten,
0,1 M natriumhydroxid steril I6sning tillhandahallen av Medtronic MiniMed och steril buffertlésning for
skaljning tillverkad av Sanofi Aventis Deutschland GmbH bér anvandas med Insuman Implantable for att
skdlja pumpen.

Om skéljningsproceduren inte lyckas aterstalla slagvolymen och korrekt tillférsel, behéver en forlangd
skoljningsprocedur utfdras.

Forst efter en lyckad aterstallning av matningen for slagvolymen kan katetern spolas med den sterila
buffertlésningen och pumpen aterfyllas med insulin.
Detaljerade anvisningar om skéljningsproceduren finns i [akarens manual.

Férpackningsinformation

Infusionsvaétska, 16sning 400 IE/ml klar, farglos
10 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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