FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Apidra

SoloStar 100 enheter/ml injektionsvatska i en forfylld
injektionspenna
Insulin glulisin

Las noga igenom hela denna bipacksedel,
inklusive bruksanvisningen for Apidra SoloStar
(forfylld injektionspenna) innan du borjar anvanda
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

"~ Spara denna information, du kan behova 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, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Apidra ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Apidra
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3. Hur du anvander Apidra
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Apidra ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Apidra ar och vad det anvands for

Apidra ar ett antidiabetesmedel som anvands for att sanka hogt
blodsocker hos patienter med diabetes mellitus. Apidra kan ges till
vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder. Diabetes mellitus ar en
sjukdom som innebar att kroppen inte producerar tillrackligt med
insulin for att kontrollera blodsockernivan.

Insulin glulisin tillverkas med bioteknologi. Insulin glulisin har en
snabbt insattande effekt inom 10-20 minuter och en kort
verkningstid, ungefar 4 timmar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Apidra

Anvand inte Apidra

" Om du ar allergisk mot insulin glulisin eller nagot annat
innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

" Om ditt blodsocker ar for lagt (hypoglykemi), folj
instruktionerna for hypoglykemi (se rutan i slutet av
bipacksedeln).

Varningar och forsiktighet

Apidra i en forfylld injektionspenna ska endast injiceras precis
under huden (se aven avsnitt 3). Tala med lakare om du behover
injicera ditt insulin med en annan metod.
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Apidra.

Var noga med att fOlja doseringsinstruktionerna och instruktionerna
for kontroll (av blod), matvanor och fysiska aktiviteter (fysiskt
arbete och traning) enligt samtal med din l[akare.

Sarskilda patientgrupper
Forsamrad lever- eller njurfunktion kan gora att du behdver en
lagre dos, radgor i sa fall med din lakare.

Det finns inte tillracklig klinisk information avseende anvandning av
Apidra hos barn under 6 ars alder.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att forhindra hudforandringar, t.ex. knutor under huden, ska du
hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att insulinet inte
fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur
du anvander Apidra). Kontakta lakaren innan du byter
injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett omrade med knutor.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

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

- tillgangligheten for ditt insulin i landet du besoker,

" tillgangen pa insulin, nalar osv.,

-~ forvaringen av insulinet under resan,

" tider for maltider och insulinanvandning under resan,
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- eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

" eventuella nya halsorisker i de lander du besoker,

" vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig dalig eller
blir sjuk.

Sjukdomar och skador
| foljande situationer kan skotseln av din diabetes krava extra
omsorg:

- Om du ar sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan
blodsockernivan oka (hyperglykemi).

- Ater du inte tillrackligt mycket kan blodsockret bli for 1agt (
hypoglykemi).

| de flesta fall kommer du att behdva lakarhjalp. Kontakta lakare pa
ett tidigt stadium.

Har du diabetes typ 1 (insulinberoende diabetes mellitus), ska du
inte sluta med insulinet och du ska fortsatta att tillfora tillrackligt
med kolhydrater. Beratta alltid for dem som ser till dig eller
behandlar dig att du behover insulin.

Vissa patienter med langvarig diabetes mellitus typ 2 och
hjartsjukdom eller tidigare stroke, som behandlades med
pioglitazon och insulin, utvecklade hjartsvikt. Informera lakaren sa
snart som mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom 6kad
andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Andra lakemedel och Apidra

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sankning av
blodsockret, hdjning av blodsockret eller bade och, beroende pa
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omstandigheterna). Det kan i alla fallen bli nddvandigt att justera
din insulindos for att undvika att blodsockernivaerna blir for laga
eller for hoga. Tank pa detta nar du borjar eller slutar ta ett annat
lakemedel.

Tala om for Iakare 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 i sa fall ska gora.

Lakemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi)
innefattar:

- alla andra lakemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (anvands vid behandling av vissa hjartakommor
eller vid hogt blodtryck),

- disopyramid (anvands vid behandling av vissa hjartakommor),

- fluoxetin (anvands vid behandling av depression),

- fibrater (anvands for att sanka hoga halter blodfetter),

- MAO-hammare (anvands vid behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som
anvands som smartstillande och febernedsattande medel)

" sulfonamidantibiotika.

Lakemedel som kan fa din blodsockerniva att hdjas (hyperglykemi)
innefattar:

- kortikosteroider (t ex kortison som anvands vid behandling av
inflammationer),

" danazol (Iakemedel som paverkar agglossning),

" diazoxid (anvands vid behandling av hogt blodtryck),
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- diuretika (anvands vid behandling av hogt blodtryck eller om
du samlat pa dig for mycket vatska),

- glukagon (bukspottkortelhormon som anvands vid behandling
av allvarlig hypoglykemi),

" isoniazid (anvands for behandling av tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (t ex p-piller som anvands for
fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (anvands vid behandling av psykiska
sjukdomar),

- somatropin (tillvaxthormon),

- sympatomimetika (t ex epinefrin [adrenalin] eller salbutamol,
terbutalin som anvands vid behandling av astma),

- skoldkortelhormoner (anvands vid behandling av
skoldkortelsjukdomary),

- proteashammare (anvands vid behandling av HIV),

" atypisk psykofarmaka (t ex olanzapin och klozapin).

Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du
anvander:

" betablockerare (anvands vid behandling av hogt blodtryck),
- klonidin (anvands vid behandling av hogt blodtryck),
- litiumsalter (anvands vid behandling av psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvands vid behandling av vissa infektioner orsakade
av parasiter) kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan foljas av
hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska lakemedel (t ex
klonidin, guanetidin och reserpin) kan dessutom orsaka att de
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forsta varningssignalerna som far dig att kdnna igen hypoglykemi
forsvagas eller uteblir.

Ar du osaker pa om du tar nagon av dessa mediciner ska du
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Apidra med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sankas om du dricker
alkohol

Graviditet och amning

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.

Informera din lakare om du har for avsikt att bli gravid eller om du
redan ar gravid. Insulindosen kan behova justeras under
graviditeten och efter forlossningen. For barnets halsas skull ar det
sarskilt viktigt att din diabetes halls under uppsikt och att
hypoglykemi forhindras.

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av
Apidra i gravida kvinnor.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsférmaga kan forsamras om:

- du far hypoglykemi (laga blodsockernivaer),
- du far hyperglykemi (forhojda blodsockernivaer).
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Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dar du kan utsatta
dig sjalv och andra for fara (t ex vid bilkorning eller anvandning av
maskiner).

Radfraga din lakare angaende bilkérning om:

- du ofta har episoder med hypoglykemi,
" om de forsta varningssignalerna som far dig att kénna igen
hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir.

Viktig information om nagot hjdlpamne i Apidra

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg)
per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Apidra innehaller metakresol
Apidra innehaller metakresol som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Apidra

Dos

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Beroende pa din livsstil och resultaten av ditt blodsocker- (glukos)

test och din tidigare insulinanvandning kommer din Iakare att
avgora hur mycket Apidra du kommer att behova.
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Apidra ar ett kortverkande insulin. Din lakare talar om for dig om
du ska anvanda det tillsammans med ett medellangverkande-,
langverkande insulin eller basinsulin eller med tabletter for
behandling av hogt blodsocker.

Om du byter fran ett annat insulin till insulin glulisin, kan din dos
behoOva justeras av din lakare.

Det ar manga faktorer som kan paverka din blodsockerniva. Dessa
faktorer maste du kénna till for att kunna reagera ratt nar
blodsockernivan férandras och for att forhindra att nivan blir for
hog eller for 1ag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare
upplysningar.

Administreringssatt
Apidra injiceras under huden (subkutant).

Din lakare visar dig i vilket omrade av huden Apidra ska injiceras.
Apidra kan injiceras i bukvaggen, laret eller dverarmen eller genom
kontinuerlig infusion i bukvaggen. Effekten blir nagot snabbare om
insulinet injiceras i bukvaggen. Liksom for alla insuliner maste
injektionsstallet och infusionsstallet bytas varje gang inom det
injektionsomrade (buk, lar eller 6verarm) som anvands.

Tidpunkt for administrering
Apidra ska tas strax (0-15 minuter) fore eller kort efter maltid.

Anvisningar for lamplig hantering

Hantering av SoloStar
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SoloStar ar en forfylld engangspenna som innehaller insulin
glulisin. Apidra i en forfylld injektionspenna ska endast injiceras
under huden. Tala med lakare om du behover injicera ditt insulin
med en annan metod.

Las noggrant igenom bruksanvisningen for SoloStar bifogad sist i
denna bipacksedel. Du maste anvanda pennan sasom beskrivs i
denna bruksanvisning.

For att undvika eventuell overforing av sjukdom, ska varje penna
endast anvandas av en patient.

Satt alltid fast en ny nal och utfor sakerhetstest innan anvandning.
Anvand endast nalar som ar avsedda for anvandning tillsammans
med SoloStar (se bruksanvisningen for SoloStar).

Kontrollera cylinderampullen som ar forseglad i injektionspennan
fore anvandningen. Den far bara anvandas om losningen ar klar,
farglos och utan synliga fasta partiklar. Skaka eller blanda inte fore
anvandning.

Anvand alltid en ny penna om du marker att din blodsockerkontroll
ovantat forsamras. Om du tror att du har problem med SoloStar,
kontakta lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Apidra

"~ Om du har injicerat for mycket Apidra, kan blodsockernivan bli
for 1ag (hypoglykemi).
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Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi maste du
vanligen ata mer mat och kontrollera blodsockret. For upplysningar
om behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

Om du har glomt att anvanda Apidra

- Om du har glomt en dos Apidra eller om du inte injicerat
tillrackligt med insulin kan blodsockernivan bli for hog (
hyperglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For information
om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

"~ Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Apidra

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker)
och ketoacidos (ansamling av syra i blodet eftersom kroppen bryter
ner fett istallet for socker). Avbryt inte behandlingen med Apidra
utan att radfraga din lakare, som kommer att beratta for dig vad
som behover goras.

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

Insulinforvaxlingar
Du maste alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion, for
att undvika att Apidra forvaxlas med andra insuliner.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar

Hypoglykemi (Iagt blodsocker) kan vara valdigt allvarligt.
Hypoglykemi ar en biverkan rapporterad som mycket vanlig (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 personer). Hypoglykemi (lagt
blodsocker) betyder att det inte finns tillrackligt med socker i
blodet. Faller blodsockernivan fér mycket, kan du bli medvetslos.
Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjarnskada och kan vara
livshotande. Om du har symtom pa lagt blodsocker, vidta genast
atgarder for att hoja blodsockernivan. Se rutan i slutet av denna
bipacksedel for fler viktiga upplysningar om hypoglykemi och dess
behandling.

Om du upplever foljande symtom ska du genast kontakta lakare:
Systemiska allergiska reaktioner ar biverkningar rapporterade som
mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).
Allman allergisk reaktion mot insulin: Associerade symtom kan
innefatta utbredda hudreaktioner (utslag och klada dver hela
kroppen), kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angio6dem),
andnod, blodtrycksfall med snabba hjartslag och svettningar.
Dessa kan vara symtom pa svara fall av allman allergisk reaktion
(inklusive anafylaxi) mot insulin och kan vara livshotande.

Hyperglykemi (hogt blodsocker) betyder att det ar for mycket
socker i blodet. Frekvensen for hyperglykemi kan inte beraknas.
FOor hog blodsockerniva innebar att du hade behovt mer insulin an
du injicerade. Det kan vara allvarligt om ditt blodsocker blir mycket
hogt.

For ytterligare information om tecken och symtom pa hyperglykemi
, Se rutan i slutet av bipacksedeln.

Ovriga biverkningar
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® Hudférandringar pa injektionsstallet:
Om du injicerar insulin for ofta pa samma stalle kan
fettvavnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas
(lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av
ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos.
Hur ofta detta forekommer ar inte kant). Det kan handa att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade
med knutor. Byt injektionsstalle for varje injektion for att
forhindra dessa hudforandringar.

Biverkningar rapporterade som vanliga (kan forekomma hos upp till
1 av 10 personer)

® Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstallet
Reaktioner pa injektionsstallet kan forekomma (t ex rodnad,
ovanligt intensiv smarta vid injektion, klada, nasselutslag,
svullnad eller inflammation). Dessa reaktioner kan ocksa sprida
sig runt injektionsstallet. De flesta mindre allvarliga
insulinreaktioner brukar vanligen ga dver pa nagra dagar till
nagra veckor.

Biverkningar (dar frekvensen inte kan beraknas fran tillgangliga
data):

® Synpaverkan
En markant forandring (forbattring eller forsamring) av
blodsockerkontrollen kan tillfalligt forsamra din synférmaga.
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Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med
diabetes) kan allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka
tillfallig forlust av synformagan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Apidra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
insulinpennans etikett. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Oanvanda injektionspennor

Forvaras i kylskap (22C-82C).

Far ej frysas.

Forvara inte den forfyllda injektionspennan bredvid frysfack eller en
kylklamp.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Injektionspennor under anvandning
Injektionspennor under anvandning eller som has i reserv kan

forvaras maximalt 4 veckor vid hégst 25°C i skydd mot direkt
varme och direkt ljus och ska inte forvaras i kylskap.
Anvand inte pennorna efter denna tidsperiod.

Anvand inte detta lakemedel om |osningen inte ar klar och farglos.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Det aktiva innehallséamnet ar insulin glulisin. Varje milliliter av
l6sningen innehaller 100 enheter insulin glulisin (motsvarande
3,49 mq).

- Cvriga innehallsamnen ar metakresol (se avsnitt 2 under
”"Apidra innehaller metakresol”), natriumklorid (se avsnitt 2
under "Viktig information om nagot hjalpamne i Apidra”),
trometamol, polysorbat 20, koncentrerad saltsyra,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apidra SoloStar 100 enheter/ml injektionsvatska i en forfylld
injektionspenna ar en klar, farglos, vattenlosning utan synliga
partiklar.

Varje injektionspenna innehaller 3 ml 16sning vilket motsvarar
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300 enheter. Forpackningarom 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 och 10 forfyllda
injektionspennor finns tillgangliga. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D 65926 Frankfurt am Main

Tyskland.

Tillverkare:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D 65926 Frankfurt am Main
Tyskland.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

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

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-09.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

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

HYPERGLYKEMI (hdga blodsockernivaer)

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

Varfér uppkommer hyperglykemi?
Exempelvis om:

"~ du inte har injicerat insulinet, inte injicerat tillrackligt eller om i
nsulinet har blivit mindre effektivt t ex pa grund av felaktig
forvaring,

- du motionerar mindre an vanligt, ar stressad (kanslomassig
stress, upprordhet) eller om du har fatt en skada, genomgatt
en operation, du har en infektion eller feber,

- du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,
"Andra lakemedel och Apidra").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad,
aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad hjartrytm och glukos och keto
nkroppar i urinen. Magvark, snabb och djup andhamtning,
somnighet eller till och med medvetsldshet kan vara tecken pa ett
allvarligt tillstand (ketoacidos) till féljd av brist pa insulin.

Vad ska du géra om du far hyperglykemi?

Testa blodsockernivan och urinen for ketoner genast nar
symtomen beskrivha ovan upptrader. Allvarlig hyperglykemi eller k
etoacidos maste alltid behandlas av lakare, vanligen pa sjukhus.
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HYPOGLYKEMI (laga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos.
Allvarlig hypoglykemi kan orsaka hjartattack eller hjarnskada och
kan vara livshotande. Du bor normalt kdnna igen symtomen pa nar
ditt blodsocker sjunker for mycket sa att du kan reagera pa ratt
satt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?
Exempelvis om:

" du injicerar for mycket insulin,

" du hoppar 6ver maltider eller senarelagger dem,

"~ du inte ater tillrackligt eller ater mat med mindre kolhydrater
an vanligt. (Socker och amnen som liknar socker kallas
kolhydrater. Konstgjorda sotningsmedel ar dock INTE
kolhydrater,

" du forlorar kolhydrater till féljd av krakning eller diarré,

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter sa mycket,

"~ du tranar mer an vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk
aktivitet,

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

" du haller pa att aterhamta dig fran sjukdom eller feber,

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

Hypoglykemi upptrader ocksa mer sannolikt om:

"~ du just har borjat insulinbehandlingen eller stallt om till ett
annat insulinpreparat,
" blodsockernivaerna ar nara de normala eller ostabila,
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" du byter injektionsomrade (t ex fran lar till dverarm),
"~ du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar,
t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

| kroppen

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

" | hjarnan

Exempel pa symtom som tyder pa en lag sockerniva i hjarnan:
huvudvark, intensiv hunger, illamaende, krakningar, trotthet,
somnighet, somnstorningar, rastloshet, aggressivitet,
koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression,
forvirring, talstorningar (ibland forlust av talférmagan),
synrubbningar, skakningar, forlamning, stickningar (parestesi),
domningar och stickningar runt munnen, yrsel, forlorad
sjalvbeharskning, oféormaga att ta hand om sig sjalv, kramper och
medvetsloshet.

De forsta symtomen som far dig att misstéanka hypoglykemi (varnin
gssymtomen) kan forandras, vara svagare eller helt utebli om:

~ du ar aldre,
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- du har haft diabetes lange,
" du lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom

diabetesneuropati),

" du nyligen har haft hypoglykemi (t ex féregaende dag) eller

om den utvecklas langsamt,

- du har n3stan normala eller atminstone avsevart forbattrade

blodsockernivaer,

- du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,

"Andra lakemedel och Apidra").

| sadana fall 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 identifiera 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 (t ex bilkorning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

1.

Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, t ex glukos,
sockerbitar eller en sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda
sotningsmedel och mat med konstgjorda sotningsmedel (t ex
dietdrycker) har inte nagon effekt pa hypoglykemi.

At sedan nagot som har langvarigt blodsockerhdjande effekt
(t ex brod eller pasta). Detta har din lakare eller sjukskoterska
sakert talat med dig om tidigare.

Om hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare

10-20 g socker.

Kontakta genast lakare om du inte klarar av att kontrollera
hypoglykemin eller om den aterkommer.
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Informera dina anhoriga, vanner och nara kollegor om foljande:;
Kan du inte svélja eller om du &r medvetslés maste du fa en glukos
- eller glukagoninjektion (lakemedel som okar blodsockret). Dessa |
njektioner ar befogade aven om det inte ar sakert att du har hypog
lykemi.

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

Apidra SoloStar injektionsvatska i en forfylld injektionspenna.
BRUKSANVISNING

SoloStar ar en forfylld penna for injicering av insulin. Din [akare har
bestamt att SoloStar ar 1amplig for dig baserat pa din formaga att
hantera SoloStar. Tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om ratt injektionsteknik innan du anvander SoloStar.

Las igenom bruksanvisningen noggrant innan du anvander
SoloStar. Om du inte kan anvanda SoloStar eller sjalv kan folja alla
instruktioner, ska du endast anvanda SoloStar om du har hjalp av
nagon som kan folja instruktionerna fullstandigt. Hall pennan
sasom visas i denna bruksanvisning. For att sakerstalla att du laser
av dosen korrekt ska pennan hallas horisontalt med nalen at
vanster och dosvaljaren at hoger, som visas pa bilderna nedan.

Du kan stalla in doser fran 1 till 80 enheter med 1 enhet i taget.
Varje penna innehaller insulin avsett for flera doser.
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Spara denna bruksanvisning for framtida anvandning.

Om du har nagra fragor om SoloStar eller om diabetes, fraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska eller ring ditt lokala
sanofi-aventis kontor vars nummer star langst fram pa denna
bipacksedel.

Skyddsiock M&l (g] inkuderad) Pennkropp
Skwdsigraaging rl neulinbehalare Doseringsfonstar
1T}
Yitre:

ik Inre ,
nskydd na el

sk

Gummiarseging

Schematisk beskrivning av pennan

Viktig information vid anvandning av SoloStar:

® Satt alltid fast en ny nal fore varje anvandning. Anvand endast
nalar som ar avsedda for anvandning tillsammans med
SoloStar.

® Stall inte in dosen och/eller tryck inte pa injektionsknappen
utan att nalen ar fastsatt.
GOr alltid sakerhetstestet innan varje injektion (se steg 3).
Denna penna ska bara anvandas av dig. Ge den inte till nagon
annan.

® Om injektionen ges av en annan person ska sarskild
forsiktighet beaktas av denna person for att undvika oavsiktlig
nalskada och dverforing av smitta.

® Anvand aldrig SoloStar om den ar skadad eller om du ar osaker
om den fungerar som den ska.

® Ha alltid en extra SoloStar om din SoloStar forsvinner eller
skadas.

Steg 1. Kontrollera insulinet
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A. Kontrollera pennan for att sakerstalla att den innehaller korrekt

insulin. Apidra SoloStar ar bla. Den har en moérkbla

injektionsknapp med en upphdjd ring pa toppen.

Ta bort skyddslocket.

C. Kontrollera utseendet pa insulinet. Apidra ar ett klart insulin.
Anvand inte SoloStar om insulinet ar grumligt, fargat eller om
det innehaller partiklar.

o

Steg 2. Satt fast nadlen
Anvand alltid en ny steril nal for varje injektion. Detta férebygger
fororening och eventuell igentdppning av nalen.

A. Ta bort nalskyddet fran en ny nal.
B. Hall nadlen i rak linje med pennan och satt fast nalen rakt pa
pennan (skruva eller tryck beroende pa naltyp).

® Om nalen inte halls rakt nar du satter fast den, kan
gummiskyddet skadas och orsaka lackage eller sa kan nalen
skadas.
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Steg 3. Gor ett sakerhetstest
GOr alltid ett sakerhetstest fore varje injektion. Detta sakerstaller
att du far ratt dos genom att:

® man sakerstaller att penna och nal fungerar pa ratt satt
® |uftbubblor tas bort

A. Valj dosen 2 enheter genom att vrida pa dosvaljaren.

e

S 2R AL

! -

B. Ta bort det yttre nalskyddet och spara det for att ta bort den
anvanda nalen efter injektionen. Ta bort det inre nalskyddet och
kasta det.
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C. Hall pennan med nalen pekande uppat.

D. Knacka pa insulinbehallaren sa att eventuella luftbubblor stiger
upp mot nalen.

E. Tryck in injektionsknappen helt. Kontrollera att insulin syns pa
nalspetsen.
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Du kan behdva gora sakerhetstestet flera ganger innan insulin syns
pa nalspetsen.

® Om inget insulin kommer ut ur nalen, kolla efter luftbubblor
och upprepa sakerhetstestet tva ganger till for att ta bort dem.

® Om fortfarande inget insulin kommer ut ur nalen kan nalen
vara igentappt. Byt nalen och forsok igen.

® Om inget insulin kommer ut ur nalen efter att du bytt nal kan
din SoloStar vara skadad. Anvand inte denna SoloStar.

Steg 4. Stall in dosen
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Dosen kan stallas in med 1 enhet i taget, fran 1 enhet till den
maximala dosen om 80 enheter. Om du behdver en dos pa mer an
80 enheter ska den ges som tva eller flera injektioner.

A. Kontrollera att doseringsfonstret visar “0" efter
sakerhetstestet.

B. Stall in onskad dos (i exemplet nedan ar dnskad dos
30 enheter). Om du vrider forbi din dos kan du vrida tillbaka.

® Tryck inte pa injektionsknappen medan du vrider, insulin kan
da komma ut ur nalen.

® Du kan inte vrida dosvaljaren forbi det antal enheter som finns

kvar i pennan. Tvinga inte doseringsvaljaren att vridas. | detta
fall injicerar du antingen det som finns kvar i pennan och

kompletterar din dos med en ny SoloStar eller anvand en ny
SoloStar for hela din dos.

Steg 5. Injicera dosen

A. Anvand den injektionsmetod som lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska rekommenderat.
B. Stick in nalen i huden.
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C. Ta dosen genom att trycka in injektionsknappen helt. Antal dos
er i doseringsfonstret gar tillbaks till “0” nar du injicerar.

D. Hall injektionsknappen intryckt hela véagen in. Rékna sedan
sakta till 10 innan nalen dras ut fran huden. Detta sakerstaller att
hela insulindosen ges.

Kolvstangen ror sig for varje dos. Kolven nar botten av
cylinderampullen nar den totala mangden 300 enheter insulin har
anvants.

Steg 6. Avlagsna och kassera nalen

Ta alltid bort nalen efter varje injektion och forvara SoloStar utan
en fastsatt nal.

Detta forebygger:
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® fororening och/eller infektion
® inférande av luft i insulinbehallaren och lackage av insulin,
vilket kan orsaka fel dosering.

A. Satt tillbaks det yttre nalskyddet pa nalen och anvand det till att
skruva av nalen fran pennan. For att minska risken for oavsiktlig
nalskada, satt aldrig tillbaks det inre nalskyddet.

® Om injektionen ges av en annan person eller om du ger nagon
annan en injektion, ska sarskild forsiktighet iakttas av denna
person nar nalen tas bort och kasseras. F6lj rekommenderade
sakerhetsatgarder for avlidgsnande och kassering av nalar (for
radgivning kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska) for att minska risken for olyckhandelser med
stickskador och overforing av smittsamma sjukdomar.

B. Kasta nalen pa ett sakert satt som lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska rekommenderat.

C. Satt alltid tillbaka skyddslocket pa pennan och férvara sedan
pennan tills nasta injektion.

Forvaringsanvisningar
Se andra sidan (sidan om insulin) av denna bipacksedel for
forvaringsanvisningar for SoloStar.

Om SoloStar forvaras kallt, ta ut den 1 till 2 timmar innan du
injicerar for att den ska varmas upp till rumstemperatur. Kallt

insulin ar mer smartsamt att injicera.
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Kassera den anvanda SoloStar i enlighet med riktlinjer fran lokala
myndigheter.

Skoétsel
Skydda SoloStar mot damm och smuts.

Du kan rengora utsidan av SoloStar genom att torka den med en
fuktig trasa.

Blotlagg, tvatta eller smorj inte pennan da detta kan skada den.
SoloStar ar designad att fungera exakt och sakert. Den bor
hanteras med forsiktighet. Undvik situationer dar SoloStar kan

skadas. Om du ar orolig att din SoloStar kan vara skadad anvand
en ny.
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