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Indikationer

Diabetes mellitus dar behandling med insulin kravs.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Onskad blodsockerniva, insulintyp och insulindosering (doser och
tidpunkter) maste faststallas individuellt och avpassas med hansyn
till patientens diet, kroppsaktivitet och levnadssatt.

Daglig dosering och tidpunkt for administrering

Det finns inga faststallda regler for insulindoseringsregim.
Medelbehovet av insulin ligger dock ofta pa 0,5 - 1,0 IE per kg
kroppsvikt per dag. Det basala metabola behovet ar 40-60 % av
det totala dagliga behovet. Insuman Comb 25 injiceras subkutant
30-45 minuter fore maltid.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
forfylld injektionspenna

SoloStar kan administrera insulin i doser fran 1-80 enheter i steg
om 1 enhet. Varje penna innehaller flera doser.

Sekundar dosjustering

Forbattrad metabol kontroll kan leda till forhojd insulinkanslighet
vilket leder till minskat insulinbehov. Dosjustering kan aven bli
nodvandig om t ex

" patientens vikt forandras,
" patientens livsstil forandras,
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- andra omstandigheter intraffar som kan ge upphov till en dkad
risk for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

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.

Administreringssatt

Insuman Comb 25 far ej administreras intravendst och ej heller
anvandas i infusionspumpar eller externa eller implanterade
insulinpumpar.

Insuman Comb 25 administreras subkutant. Insuman Comb 25 far
aldrig injiceras intravenost.

Insulinabsorptionen och den darav paféljande blodsockersankande

effekten av en dos kan variera fran ett injektionsomrade till ett
annat (t ex bukvaggen jamfort med laret). Injektionsstallet inom ett
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injektionsomrade maste skiftas fran en injektion till nasta for att
minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt
Varningar och forsiktighet och Biverkningar).

Insuman Comb 25 40 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska

Endast injektionssprutor utformade for denna insulinkoncentration
(40 IE/ml) far anvandas. Injektionssprutorna far inte innehalla ndgot
annat lakemedel eller rester av lakemedel (t ex spar av heparin).

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska

Endast injektionssprutor utformade for denna insulinkoncentration
(100 IE/ml) far anvandas. injektionssprutorna far inte innehalla
nagot annat ldakemedel eller rester av ldkemedel (t ex spar av
heparin).

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
cylinderampull

Insuman Comb 25 100 IE/ml i cylinderampuller ska endast
administreras subkutant med en flergdngspenna. Om
administrering genom spruta ar nodvandig ska en injektionsflaska
anvandas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
forfylld injektionspenna

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml i forfylld injektionspenna ska
endast administreras subkutant. Om administrering genom spruta
ar nodvandig ska en injektionsflaska anvandas (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).
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Innan SoloStar anvands maste bruksanvisningen som ar inkluderad
| bipacksedeln lasas noggrant.

For vidare information om hantering se avsnitt Hallbarhet,
forvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet

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

Patienter Overkansliga mot Insuman Comb 25 och for vilka inget
battre preparat finns tillgangligt far endast fortsatta behandlingen
under noggrann medicinsk overvakning och i kombination med
behandling mot allergi om det ar nodvandigt.

Hos patienter med allergi mot djurinsulin rekommenderas ett
intradermalt hudtest innan dverforing till Insuman Comb 25,
eftersom immunologiska korsreaktioner kan forvantas.

Vid otillfredsstallande blodsockerkontroll eller vid tendens till
hyper- eller hypoglykemiska episoder maste en kontroll av
patientens efterlevnad av den foreskrivna behandlingsregimen, val
av injektionsstallen och injektionsteknik och alla andra relevanta
faktorer goras innan en dosjustering dvervags.

Byte till Insuman Comb 25

Byte fran ett insulinpreparat till ett av annan typ eller marke ska
ske under noggrann medicinsk Overvakning. Forandringar av
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styrka, marke (tillverkare), typ (regular, NPH, lente, langverkande
etc.), ursprung (animalt, humant, human insulinanalog) och/eller
tillverkningsmetod kan resultera i att dosen maste andras.

Behov att justera (t ex minska) dosen kan uppsta omedelbart efter
byte av insulinpreparat. Det kan aven uppkomma gradvis under en
period pa flera veckor.

Efter byte fran ett djurinsulin till humaninsulin kan en dosreduktion
bli nodvandig sarskilt for patienter som

" redan tidigare stallts in pa ganska laga blodsockernivaer,

~ har en tendens till hypoglykemi,

" tidigare kravt hoga insulindoser pa grund av antikroppar mot
insulin.

Noggrann metabol kontroll rekommenderas vid byte av
insulinpreparat och under de narmast paféljande veckorna. For
patienter som behdéver héga insulindoser pa grund av
insulinantikroppar bor man dvervaga att byte av insulinpreparat
sker under medicinsk dvervakning pa sjukhus eller motsvarande.

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt vaxla injektionsstalle
for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns
en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och forsamrad
glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dar dessa
reaktioner forekommer. En plotslig andring av injektionsstalle till
ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter andring
av injektionsstalle. Justering av dosen diabeteslakemedel kan ocksa
behovas.
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Hypoglykemi
Hypoglykemi kan uppkomma om insulindosen ar for hog i relation
till insulinbehovet.

Sarskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll
bor ske hos patienter for vilka hypoglykemiska episoder kan vara
av sarskild klinisk betydelse, t ex hos patienter med signifikanta
stenoser i kranskarlen eller i blodkarlen som forsorjer 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 for transitorisk amauros efter
hypoglykemi).

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

" vars blodsockerkontroll ar markbart forbattrad,

- hos vilka hypoglykemi utvecklas graduvis,

~ som ar aldre,

- efter byte fran djurinsulin till humaninsulin,

- som har en autonom neuropati,

- som har haft diabetes lange,

- som lider av psykisk sjukdom,

" som far samtidig behandling med vissa andra lakemedel (se
avsnitt Interaktioner).

Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och
mojligen medfora medvetsloshet) innan patienten inser att det ar
hypoglykemi.
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Om normala eller sankta varden for glykosylerat hemoglobin
konstateras maste risken for aterkommande, oigenkannliga
(sarskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att reducera risken for hypoglykemi ar det av avgorande
betydelse att patienten foljer doserings- och dietforeskrifterna och
administrerar insulinet korrekt samt uppmarksammar symtom pa
hypoglykemi. Faktorer som dkar benagenheten for hypoglykemi
kraver sarskilt noggrann dvervakning och kan gora det nddvandigt
med en dosjustering. Till dessa hor:

" byte av injektionsomrade,

- Okad insulinkanslighet (t ex genom eliminering av
stressfaktorer),

" ovan, okad eller langvarig fysisk aktivitet,

" interkurrenta sjukdomar ( ex krakningar, diarré),

- otillrackligt fodointag,

" uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

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

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

Interkurrenta sjukdomar

Interkurrent sjukdom kraver intensifierad metabol dvervakning. |
manga fall ar urintest for ketoner indicerat och det &r ofta
nodvandigt att justera insulindosen. Insulinbehovet okar vanligen.
Patienter med typ 1-diabetes maste fortsatta att regelbundet inta
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atminstone en liten mangd kolhydrater, &ven om de bara kan &ta
lite eller inte alls eller kraks o.s.v., och de far aldrig hoppa 6ver
insulinet helt.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
cylinderampull

Pennor som kan anvédndas med Insuman Comb 25 100 IE/ml i
cylinderampuller

Insuman Comb 25 100 IE/ml i cylinderampuller ska endast
administreras subkutant med en flergdngspenna. Om
administrering genom spruta ar nodvandig ska en injektionsflaska
anvandas.

Insuman Comb 25 cylinderampuller ska endast anvandas
tilsammans med foljande pennor:;

" JuniorSTAR som levererar doser av Insuman Comb 25 i steg om
0,5 enhet.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, Allstar och AllStar PRO, som
alla levererar doser av Insuman Comb 25 i steg om 1 enhet.

Dessa cylinderampuller ska inte anvéandas med nagra andra
flergangspennor eftersom dosprecisionen endast ar faststalld med
namnda pennor.

Eventuellt kommer inte alla pennor att marknadsforas (se avsnitt
Dosering och Hallbarhet, férvaring och hantering).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i

forfylld injektionspenna
Hantering av injektionspennan
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Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml i forfylld injektionspenna ska
endast administreras subkutant. Om administrering genom spruta
ar nodvandig ska en injektionsflaska anvandas (se avsnitt Dosering
).

Innan SoloStar anvands maste bruksanvisningen som ar inkluderad
| bipacksedeln lasas noggrant.

SoloStar maste anvandas sasom rekommenderat i
bruksanvisningen (se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering).

Felmedicinering

Felmedicinering har rapporterats dar andra formuleringar av
Insuman eller andra insuliner har administrerats av misstag. For att
undvika felmedicinering av humaninsulin och andra insuliner maste
insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion.

Kombination med Insuman och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nar pioglitazon anvants
tillsammans med insulin, sarskilt hos patienter med riskfaktorer for
att utveckla hjartsvikt. Detta bor man ténka pa om man dvervager
kombinationsbehandling med pioglitazon och Insuman. Om
kombinationen anvands ska patienten observeras avseende tecken
och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska
sattas ut om nagon férsamring av hjartsymtomen intraffar.

Natrium

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

Interaktioner

Ett antal substanser paverkar glukosomsattningen och kan krava
dosanpassning av humaninsulin.
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Substanser som kan dka den blodsockersankande effekten och oka
benagenheten 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, ostrogener 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 forsvaga insulinets blodsockersankande effekt,
Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan foljas av
hyperglykemi.

Under paverkan av sympatikolytiska lakemedel sasom
betablockerare, klonidin, guanetidin och reserpin kan dessutom
tecknen pa adrenerg motreglering férsvagas eller utebli.

Graviditet

For humaninsulin saknas data fran behandling av gravida kvinnor.
Insulin passerar ej placentabarriaren. Forskrivning till gravida
kvinnor ska ske med forsiktighet.

Det ar av avgOrande betydelse att patienter med redan
existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes uppratthaller en
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god metabol kontroll under graviditet. Insulinbehovet kan minska
under den forsta trimestern och okar vanligen under den andra och
tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen minskar
insulinbehovet snabbt (Okad risk for hypoglykemi). Noggrann
kontroll av blodsockervardena ar nddvandig.

Amning

Ingen effekt pa ammade barn forvantas. INSUMAN COMB 25 kan
anvandas under amning. Ammande kvinnor kan behova andra
insulindosen och dieten.

Fertilitet

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

Trafik

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till
foljd av hypoglykemi eller hyperglykemi eller exempelvis till foljd
av nedsatt synférmaga. Detta kan innebéara en risk i situationer dar
denna formaga ar sarskilt viktig (t ex nar man kor bil eller
anvander maskiner).

Patienter ska radas att vidta atgarder for att undvika hypoglykemi
under bilkorning. Detta ar sarskilt viktigt for dem som har
forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler och for dem som ofta har episoder med
hypoglykemi. Under dessa omstandigheter bor man overvaga om
det ar lampligt att kora bil eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Hypoglykemi, som vanligen ar den vanligaste biverkningen vid
insulinterapi, kan uppkomma om insulindosen overskrider behovet.
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| kliniska studier och under anvandning efter godkannandet har
frekvensen varierat med patientpopulationen och dosregim. Darfor
kan ingen speciell frekvens tas fram.

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande relaterade biverkningar observerade i kliniska studier
listas nedan indelade efter organklasser och i minskande incidens:
mycket vanlig (=1/10); vanlig (=1/100,<1/10); mindre vanlig
(=1/1 000, <1/100); sallsynt (=1/10 000, <1/1 000); mycket
sallsynt (<1/10 000); okand forekomst (kan inte uppskattas fran
tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade i fallande
allvarlighetsgrad.

MedDRA Vanliga Mindre vanliga |Ingen kand
organsystem frekvens
Immunsystemet Chock Omedelbar aller

gisk reaktion (h
ypotoni, angion
eurotiskt odem,
bronkospasm,
allmanna
hudreaktioner),
antikroppar mot

insulin
Metabolism och |[Odem Hypoglykemi,
nutrition natriumretentio
n
Ogon Proliferativ retin
opati,
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MedDRA Vanliga Mindre vanliga |Ingen kand
organsystem frekvens
diabetesretinop
ati,
synnedsattning
Hud och subkut Lipodystrofi.
an vavnad kutan amyloidos
Allmanna Reaktioner vid |Urtikaria vid Inflammation,
symtom och injektionsstallet |injektionsstallet [smarta, klada, e
symtom vid rytem och
administreringss svullnad vid
tallet injektionsstallet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunsystemet

Omedelbara allergiska reaktioner pa insulin eller pa nagot
hjalpamne kan vara livshotande.

Insulintillforsel kan ge upphov till att antikroppar mot insulin bildas.
| sallsynta fall kan narvaron av dessa insulinantikroppar gora det
nodvandigt att justera insulindosen for att korrigera utvecklingen
av hyper- eller hypoglykemi.

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
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galler att ju mer och snabbare blodsockret faller, desto mer tydlig
blir motregleringen och dess symtom.

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

Ogon

En markant forandring i blodsockerkontrollen kan orsaka en
overgaende synnedsattning, pa grund av en tillfallig forandring av
linsens vatskefyllnad och dess refraktionsindex.

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

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptrada i injektionsomradet
och fordrdja den lokala insulinabsorptionen. Kontinuerlig vaxling av
injektionsstalle inom det angivna injektionsomradet kan bidra till
att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstallet
De flesta mindre reaktioner pa insulin vid injektionsstallet brukar
vanligen ga 6ver inom nagra dagar till nagra veckor.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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lakemedlets nytta-riskforhallande. 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 l&ngvarig
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.

Allvarligare attacker med koma, kramper eller neurologiska
storningar kan behandlas med intramuskulart/subkutant glukagon
eller koncentrerad intravenos glukos. Fortsatt kolhydratintag och
observation kan bli nédvandigt, da hypoglykemi kan aterkomma
efter en till synes klinisk aterhamtning.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Insulin

- sanker blodsockret och gynnar anabola effekter samt minskar
katabola effekter,
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~ okar glukostransporten in i cellerna och glykogenbildningen i
muskler och i levern samt forbattrar pyruvatutnyttjandet.
Glykogenolysen och glykoneogenesen inhiberas,

"~ Okar lipogenesen i levern och fettvavnaden samt inhiberar
lipolysen,

- forbattrar cellernas upptag av aminosyror samt
proteinsyntesen,

- oOkar cellernas kaliumupptag.

Farmakodynamisk effekt

Insuman Comb 25 (en bifasisk isofaninsulin-suspension med 25 %
upplost insulin) ar ett insulin med gradvis insattande effekt och
lang duration. Efter subkutan injektion satter effekten in inom
30-60 minuter och den maximala effekten upptrader mellan

2-4 timmar efter injektion. Effekten kvarstar i 12-19 timmar.

Farmakokinetik

Hos friska personer ar halveringstiden for insulin i serum

4-6 minuter. Den ar langre hos patienter med svar njurinsufficiens.
Det maste emellertid beaktas att insulinets farmakokinetik ej
aterspeglar dess metabola effekter.

Prekliniska uppgifter

Den akuta toxiciteten studerades efter subkutan injektion pa rattor.
Inga toxiska effekter noterades. Studier avseende
farmakodynamiska effekter efter subkutan injektion pa kaniner och
hundar uppvisade forvantade hypoglykemiska effekter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
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Insuman Comb 25 40 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska

Varje ml innehaller 40 IE (vilket motsvarar 1,4 mg) humaninsulin.
Varje injektionsflaska innehaller 10 ml injektionsvatska, suspension
vilket motsvarar 400 IE insulin,

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska

Varje ml innehaller 100 IE (vilket motsvarar 3,5 mg) humaninsulin.
Varje injektionsflaska innehaller 5 ml injektionsvatska, suspension
vilket motsvarar 500 IE insulin.

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
cylinderampull, Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml
injektionsvatska, suspension i forfylld injektionspenna

Varje ml innehaller 100 IE (vilket motsvarar 3,5 mg) humaninsulin.
Varje cylinderampull eller injektionspenna innehaller 3 ml
injektionsvatska, suspension vilket motsvarar 300 IE insulin.

En IE (Internationell Enhet) motsvarar 0,035 mg vattenfritt
humaninsulin*,

Insuman Comb 25 ar en bifasisk isofaninsulin-suspension som
bestar av 25 % lost insulin och 75 % kristallisk protamininsulin.

Humaninsulin tillverkas genom rekombinant DNA-teknik varvid
Escherichia coli anvands.

Forteckning Gver hjalpamnen
Protaminsulfat,
metakresol,
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fenol,

zinkklorid,
natriumdivatefosfatdihydrat,
glycerol,

natriumhydroxid,

saltsyra (for pH-justering),
vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de
som namns i avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Insuman Comb 25 far inte blandas med l6sningar som innehaller
reduktionsmedel sasom tioler och sulfiter.

Att blanda insulin

Insuman Comb 25 40 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska, Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska,
suspension i injektionsflaska

Insuman Comb 25 far inte blandas med humaninsuliner som
utvecklats specifikt for anvandning i insulinpumpar.

Insuman Comb 25 far inte heller blandas med djurinsuliner eller
med insulinanaloger.

Insuliner med olika styrkor far inte blandas (t ex 100 IE per ml och
40 IE per ml).

Noggrannhet maste iakttas for att forsakra sig om att ingen alkohol
eller annat desinfektionsmedel kontaminerar insulinsuspensionen.

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
cylinderampull
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Insuman Comb 25 100 IE/ml i cylinderampuller far inte heller
blandas med djurinsuliner eller med insulinanaloger (se avsnitt
Dosering, Varningar och forsiktighet och Hallbarhet, forvaring och
hantering).

Noggrannhet maste iakttas for att forsakra sig om att ingen alkohol
eller annat desinfektionsmedel kontaminerar insulinsuspensionen.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
forfylld injektionspenna

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml i en forfylld injektionspenna
far inte heller blandas med djurinsuliner eller med insulinanaloger
(se avsnitt Dosering, Varningar och forsiktighet och Hallbarhet,
forvaring och hantering).

Noggrannhet maste iakttas for att forsakra sig om att ingen alkohol
eller annat desinfektionsmedel kontaminerar insulinsuspensionen,

Miljopaverkan
Insulin, humant (losligt)

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on

environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
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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.

Insulin, humant, isofan

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

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, férvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Hallbarhet efter forsta anvandning av injektionsflaskan
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Lakemedlet kan forvaras under maximalt fyra veckor vid hogst
25 °C och ska skyddas fran direkt varme och ljus. Forvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Det
rekommenderas att datum for forsta anvandning antecknas pa
etiketten.

Hallbarhet efter forsta anvandning av cylinderampullen,
injektionspennan

Cylinderampullen (i injektionspennan) under anvandning eller
medford som reserv kan forvaras under maximalt fyra veckor vid
hogst 25 oC och ska skyddas fran direkt varme och ljus.
Injektionspennor under anvandning far ej forvaras i kylskap.
Pennhylsan maste sattas tillbaka pa injektionspennan efter
injektion. Ljuskansligt

Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnade injektionsflaskor, odoppnade cylinderampuller,
injektionspennor som ej anvands

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara inte Insuman
Comb 25 intill frysfacket eller kylklamp. Forvara injektionsflaskan,
cylinderampullen eller injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Oppnade injektionsflaskor, cylinderampuller, injektionspennor som
anvands
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i

avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar for destruktion
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Insuman Comb 25 40 IE/ml injektionsvatska, suspension i
injektionsflaska, Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska,
suspension i injektionsflaska

Innan insulin dras upp ur injektionsflaskan forsta gangen ska
skyddskapsylen av plast tas bort.

Resuspendera insulinet omedelbart innan det dras upp ur
injektionsflaskan i injektionssprutan. Detta gors bast genom att
rulla injektionsflaskan i en sned vinkel mellan handflatorna. Skaka
inte injektionsflaskan kraftigt eftersom detta kan orsaka
forandringar i suspensionen (kan leda till att injektionsflaskan far
ett "frostat" utseende; se nedan) och orsaka skumning. Skum kan
interferera med uppmatningen av dosen sa att den ej blir korrekt.

Efter resuspension ska vatskan ha ett jamnt, mjolkaktigt utseende.
Insuman Comb 25 far inte anvandas om suspensionen t ex forblir
klar eller om klumpar, partiklar eller flagor syns i insulinet eller
fastnar pa injektionsflaskans vaggar eller botten. Dessa
forandringar kan ibland ge injektionsflaskan ett "frostat" utseende.
| sadana fall maste en ny injektionsflaska, som ger en jamn
suspension, anvandas. Det &r ocksa nédvandigt att byta till en ny
injektionsflaska om insulinbehovet andras avsevart.

Insuman Comb 25 far inte administreras intravendst och inte heller
anvandas i infusionspumpar eller externa eller implanterade
insulinpumpar.

Man maste komma ihag att

" insulinprotaminkristaller upploses vid surt pH,
" den l6sliga insulindelen falls ut vid ett pH pa ca 4,5- 6,5.
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For att undvika felmedicinering av humaninsulin och andra
insuliner maste insulinetiketten alltid kontrolleras fére varje
injektion (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Att blanda insulin

Insuman Comb 25 kan blandas med alla humaninsuliner, men inte
med de som utvecklats specifikt for anvandning i insulinpumpar.
Vad galler blandning med andra insuliner se

avsnitt Inkompatibiliteter.

Om tva olika insuliner maste dras upp i samma injektionsspruta
rekommenderas att man borjar med det snabbverkande insulinet
for att motverka att injektionsflaskan kontamineras av det
langtidsverkande preparatet. Losningen bor injiceras direkt efter
blandning.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Insuman Comb 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
cylinderampull

Insulinpenna

Insuman Comb 25 100 IE/ml i cylinderampuller ska endast
administreras subkutant med en flergangspenna. Om
administrering genom spruta ar nodvandig ska en injektionsflaska
anvandas.

Insuman Comb 25 cylinderampuller ska endast anvandas
tillsammans med pennorna CIikSTAR, Autopen 24, Tactipen,
AllStar, AllStar PRO eller JuniorSTAR (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Eventuellt kommer inte alla dessa pennor att vara
marknadsforda i ditt land.
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Pennan ska anvandas i enlighet med informationen fran
tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Tillverkarens bruksanvisning for injektionspennan maste foljas
noggrant for hur cylinderampullen ska laddas, hur injektionsnalen
ska sattas fast och for administreringen av insulininjektionen.

Om insulinpennan ar skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund
av mekaniska fel) maste den kasseras och en ny insulinpenna
maste anvandas.

Cylinderampuller

Innan Insuman Comb 25 sétts in i injektionspennan maste det
forvaras i rumstemperatur under 1 - 2 timmar och sedan
resuspenderas sa att innehallet kan kontrolleras. Detta gors bast
genom att sakta vanda cylinderampullen fram och tillbaka (minst
10 ganger). Varje cylinderampull innehaller tre sma metallkulor for
att underlatta en snabb och fullstandig blandning av innehallet.

Nar cylinderampullen har satts in i injektionspennan, maste insulin
et ater resuspenderas fore varje injektion. Detta gors bast genom
att sakta vanda injektionspennan fram och tillbaka (minst

10 ganger).

Efter resuspension ska vatskan ha ett jamnt, mjolkaktigt utseende.
Insuman Comb 25 far inte anvandas om suspensionen t ex forblir
klar eller om klumpar, partiklar eller flagor syns i insulinet eller
fastnar pa cylinderampullens vaggar eller botten. Dessa
forandringar kan ibland ge cylinderampullen ett "frostat" utseende.
| sadana fall maste en ny cylinderampull, som ger en jamn
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suspension, anvandas. Det &r ocksa nédvandigt att byta till en ny
cylinderampull om insulinbehovet andras avsevart.

Luftbubblor maste avlagsnas ur cylinderampullen fore injektion (se
bruksanvisningen for injektionspennan). Tomma cylinderampuller
far inte aterfyllas.

Insuman Comb 25 far inte administreras intravendst och inte heller
anvandas i infusionspumpar eller externa eller implanterade
insulinpumpar.

Man maste komma ihag att

" insulinprotaminkristaller upploses vid surt pH,
" den I6sliga insulindelen falls ut vid ett pH pa ca 4,5- 6,5.

For att undvika felmedicinering av humaninsulin och andra insulin
er maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Att blanda insulin
Insuman Comb 25 cylinderampuller &r inte gjorda for att nagot
annat insulin ska blandas i dem.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Insuman Comb SoloStar 25 100 IE/ml injektionsvatska, suspension i
forfylld injektionspennna

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IE/ml i forfylld injektionspenna ska
endast administreras subkutant. Om administrering genom spruta
ar nodvandig ska en injektionsflaska anvandas (se avsnitt Dosering
och Varningar och forsiktighet).
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Innan forsta anvandningen maste Insuman Comb 25 férvaras i
rumstemperatur under 1-2 timmar och sedan resuspenderas sa att
innehallet kan kontrolleras. Detta gors bast genom att sakta vanda
injektionspennan fram och tillbaka (minst 10 ganger). Varje
cylinderampull innehaller tre sma metallkulor for att underlatta en
snabb och fullstdndig blandning av innehallet. Insulinet maste ater
resuspenderas fore varje injektion.

Efter resuspension ska vatskan ha ett jamnt, mjolkaktigt utseende.
Insuman Comb 25 far inte anvandas om suspensionen t ex forblir
klar eller om klumpar, partiklar eller flagor syns i insulinet eller
fastnar pa cylinderampullens vaggar eller botten. Dessa
forandringar kan ibland ge cylinderampullen ett "frostat" utseende.
| sadana fall maste en ny injektionspenna, som ger en jamn
suspension, anvandas. Det ar ocksa nédvandigt att byta till en ny
injektionspenna om insulinbehovet andras avsevart.

Tomma injektionspennor maste kasseras och far ej ateranvandas.

For att undvika eventuell Overforing av sjukdom, ska varje
injektionspenna endast anvandas av en patient.

Man maste komma ihag att

" insulinprotaminkristaller upploses vid surt pH,
" den l6sliga insulindelen falls ut vid ett pH pa ca 4,5-6,5.

For att undvika felmedicinering av humaninsulin och andra insulin
er maste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Innan SoloStar forfylld injektionspenna anvands maste
bruksanvisningen som ar inkluderad i bipacksedeln lasas noggrant.

Forpackningsinformation

INSUMAN® COMB 25
Injektionsvatska, suspension 100 IE/ml Efter omblandning: vatska
med ett jamnt, mjolkaktigt utseende utan synliga klumpar, partiklar

eller flagor.

4 x 3 milliliter cylinderampull, kassett (fri prissattning),
tillhandahalls ej

5 x 3 milliliter cylinderampull, kassett (fri prissattning),
tillhandahalls ej

5 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

INSUMAN® COMB 25 SOLOSTAR

Injektionsvatska, suspension i forfylld injektionspenna 100 IE/ml
Efter omblandning: vatska med ett jamnt, mjolkaktigt utseende
utan synliga klumpar

5 x 3 milliliter forfylld injektionspenna, tillhandahalls ej
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