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FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé:2023-07-06.

Indikationer

For behandling av vuxna och barn med diabetes mellitus som fordrar insulin for bibehallande av normal
glukoshomeostas. Insulin lispro Sanofi ges aven for initial stabilisering av diabetes mellitus.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Hypoglykemi.

Dosering

Dosering
Dosen ar individuell och bestams av lakaren, i enlighet med patientens behov.
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Insulin lispro kan ges strax fore maltid. Nar sa kravs kan insulin lispro administreras strax efter maltid.

Insulin lispro givet subkutant verkar snabbt och har en kortare duration (2 till 5 timmar) an flertalet
kortverkande insuliner. Den snabbt insattande effekten gor att en Insulin lispro Sanofi-injektion (eller, vid
kontinuerlig subkutan infusion, en Insulin lispro Sanofi-bolus) kan ges i mycket nara anslutning till en maltid.
Tid-effekt-kurvan for samtliga insuliner kan variera betydligt mellan olika individer och vid olika tidpunkter
hos samma individ. Den snabbare anslagstiden jamfort med 16sligt humaninsulin bibehalls oavsett
injektionsstalle. P4 samma satt som for andra insulinpreparat ar durationen av insulin lispro beroende pa
dos, injektionsstalle, blodgenomstromning, temperatur och fysisk aktivitet.

Insulin lispro Sanofi kan anvandas tillsammans med ett ldngverkande insulin eller perorala
sulfonureidlakemedel enligt Idkares anvisning.

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Insulinbehovet kan vara minskat vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid férsamrad leverfunktion kan insulinbehovet vara minskat beroende pa nedsatt férmaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kroniskt nedsatt leverfunktion kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medféra ett dkat insulinbehov.

Pediatrisk population
Insulin lispro Sanofi kan anvandas till ungdomar och barn (se avsnitt Farmakodynamik).

Administreringssatt

Insulin lispro Sanofi administreras genom subkutan injektion eller kontinuerligt subkutant via infusionspump
men kan ocksa ges intramuskulart, vilket dock ej rekommenderas. Om det anses nédvéndigt kan Insulin
lispro Sanofi ocksd administreras intravendst, t ex for att kontrollera blodsockernivan vid ketoacidos, akut
sjukdom eller under intra- och postoperativa perioder.

Subkutan administrering av Insulin lispro Sanofi

Subkutan administrering ska ges i dverarm, 1ar, skinkor eller buk. Injektionsstallena ska alltid vaxlas inom
samma omrade for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt Varningar och
forsiktighet. och 4.8).

Vid subkutan administrering ska forsiktighet iakttas nar Insulin lispro Sanofi injiceras, sa att injektion i
blodkarl undviks. Efter injektion ska injektionsstallet ej masseras. Patienterna ska utbildas att anvanda ratt
injektionsteknik.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i en cylinderampull

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml i cylinderampuller ska endast administreras subkutant med en
flergangspenna. Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nédvandig
ska en injektionsflaska anvandas (se avsnitt Varningar och forsiktighet). For ytterligare information om
hantering, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.
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Insulin lispro Sanofi cylinderampuller ska endast anvandas med féljande injektionspennor:

JuniorSTAR som levererar 1-30 enheter insulin lispro i steg om 0,5 dosenheter
Tactipen som levererar 1-60 enheter insulin lispro i steg om 1 dosenhet
AllStar och AllStar PRO som bada levererar 1-80 enheter insulin lispro i steg om 1 enhet.

Cylinderampullerna ska inte anvandas med nagon annan ateranvandbar injektionspenna eftersom
dostillférlitligheten endast har visats med de listade injektionspennorna (se avsnitt Hallbarhet, férvaring och
hantering).

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Insulin lispro i forfylld injektionspenna finns i tva styrkor (100 enheter/ml och 200 enheter/ml). Insulin lispro
Sanofi i forfylld injektionspenna finns emellertid endast tillganglig i en styrka: 100 enheter/ml. | bada fallen
stalls aktuell dos in i enheter. Antalet insulinenheter visas i injektionspennans dosfénster oavsett styrka och
ingen dosomvandling ska ske for patienten vid éverfdring till ny styrka eller annan forfylld injektionspenna
med insulin lispro med andra dossteg.

Insulin lispro Sanofi i forfylld injektionspenna levererar 1 - 80 enheter i steg om 1 enhet i en enda injektion.
Med tanke pa att Insulin lispro Sanofi endast ar tillgangligt som en 100 enheter/ml forfylld injektionspenna,
bor om annan styrka kravs, andra ldkemedel med insulin lispro som erbjuder ett sddant alternativ anvéndas
istallet. Insulin lispro Sanofi i forfylld penna ar endast lampligt for subkutana injektioner. Om administrering
genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar ndédvandig ska en injektionsflaska anvandas (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Anvéandning av Insulin lispro Sanofi i en insulin infusionspump

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvétska, I6sning i injektionsflaska

Insulin lispro Sanofi kan anvandas for kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSll) i pumpsystem [ampliga for
insulininfusion.

Endast vissa CE-markta insulinpumpar kan anvandas for att infundera insulin lispro. Innan insulin lispro
infunderas bor tillverkarens instruktion ldsas igenom for att kontrollera att pumpen ifraga ar andamalsenlig.
Las och félj instruktionerna som féljer med infusionspumpen. Anvand ratt reservoar och kateter for pumpen.
Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som medféljer
infusionssetet. | handelse av en hypoglykemisk reaktion ska infusionen avbrytas tills reaktionen ar havd. Vid
upprepade eller allvarligt ldga blodsockernivaer kontakta din vardgivare och 6vervag behovet av att minska
eller avbryta insulininfusionen. En daligt fungerande pump eller en tilltdppning i infusionssetet kan orsaka
en snabb stegring av blodsockernivan. Om man misstanker en stérning i insulinflodet ska instruktionerna i
bruksanvisningen féljas och, om det beddéms som nédvandigt, diabetesmottagning eller sjukhus kontaktas.
Vid anvandning i en insulinpump far Insulin lispro Sanofi ej blandas med ndgot annat insulin.

Intravends administrering av Insulin lispro Sanofi

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i injektionsflaska

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml finns tillgangligt i injektionsflaskor om administrering av intravends
injektion ar nédvandigt. Intravends injektion av insulin lispro bér ske enligt gangse klinisk praxis, t ex som
intravends bolus eller som infusion. Blodsockernivan ska kontrolleras regelbundet.

Beredda infusionslésningar med insulin lispro i koncentrationer fran 0,1 enheter/ml till 1,0 enheter/ml i 0,9
% natriumklorid eller 5 % glukos ar stabila i 48 timmar vid rumstemperatur. Systemet bor flédeskontrolleras
innan infusionen ges till patient.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-19 01:47



Varningar och férsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarheten av biologiska ldkemedel ska Idkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overgang till annan typ eller tillverkare av insulin

Overgang till annan typ eller tillverkare av insulin eller varumarke ska géras under noggrann lakarkontroll.
Férandringar av styrka, varumarke (tillverkare), typ (snabbverkande, medellangverkande, ldngverkande
etc.), ursprung (animalt, humant, humananalogt) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal
kalla) kan krava dosjustering. Patienter som far snabbverkande insulin och dven ett basinsulin maste
optimera dosen av bada insulinerna for att erhalla glukoskontroll under hela dygnet, sarskilt nattetid/vid
fasta.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt vaxla injektionsstalle fér att minska risken for lipodystrofi och
kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och forsamrad glykemisk kontroll

efter insulininjektioner pa stallen 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 injektionsstélle. Justering av dosen diabetesldkemedel kan ocksa behdvas.

Hypoglykemi eller hyperglykemi

De tidiga varningssymtomen pa hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under lang tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med lakemedel sasom betablockerare.

Nagra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergang fran insulin av animalt ursprung till humaninsulin, har
rapporterat att de tidiga varningssymtomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda an de
som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller hyperglykemi som ej atgardas kan
leda till medvetsléshet, koma eller dédsfall.

Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till hyperglykemi
och diabetisk ketoacidos; tillstand som kan leda till dédsfall.

Insulinbehov och dosjustering

Vid sjukdom eller emotionell upprérdhet kan insulindosen behdva dkas.

Justering av dosen kan ocksa bli aktuell vid 6kad fysisk anstrangning eller forandrad diet. Fysiskt arbete
eller traning omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi. Som en f6ljd av snabbverkande
insulinanalogers farmakodynamik kommer en eventuell hypoglykemi tidigare efter injektionen an jamfort
med [6sligt humaninsulin.

Kombination av Insulin lispro Sanofi och pioglitazon
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Fall av hjartsvikt har rapporterats nar pioglitazon anvants i kombination med insulin, sarskilt hos patienter
som med riskfaktorer for att drabbas av hjartsvikt. Detta bor has i atanke vid 6vervagande av
kombinationsbehandling med pioglitazon och Insulin lispro Sanofi. Om kombinationen anvands ska
patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon ska avbrytas om hjartstatus férsamras.

Undvikande av felmedicinering vid anvandning av Insulin lispro Sanofi

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fére varje injektion fér att undvika att de olika
styrkorna av Insulin lispro Sanofi blandas ihop av misstag eller att man blandar ihop den med andra
insulinprodukter.

Patienterna maste visuellt verifiera de instéllda enheterna pa dosraknaren i pennan. Darfér maste patienter
som injicerar sjalv kunna lasa av dosen pa pennan. Patienter som ar blinda eller synskadade maste ha hjalp

av en annan person som har god syn och har fatt traning i att anvanda pennan.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, I0sning i injektionsflaska

N&r man blandar insulin lispro med ett ldngverkande insulin ska det snabbverkande Insulin lispro Sanofi
forst dras upp i sprutan for att undvika kontaminering av injektionsflaskan med det langverkande insulinet.
Blandning av insuliner antingen i forvéag eller omedelbart fére injektion ska ske pa lakarens
rekommendation. En fast rutin ska fdljas.

For ytterligare information, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml i cylinderampuller ska endast administreras subkutant med en
flergangspenna. Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nédvandigt
ska en injektionsflaska anvandas.

For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska varje cylinderampull anvandas av endast en
patient, dven om nalen pa lakemedelsbehallaren byts ut.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ska endast injiceras subkutant. Om
administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nédvandig ska en injektionsflaska
anvandas. For att forebygga risken for dverféring av sjukdomar ska varje injektionspenna anvandas av
endast en patient, aven om nalen byts ut.

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

Interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av lakemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionsmedel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och betaz- receptorstimulerande medel

(t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).
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Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av lakemedel med blodsockersankande effekt, t ex perorala
antidiabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa antidepressiva medel (
monoaminoxidashammare, selektiva serotoninaterupptagshammare), vissa ACE-hammare (kaptopril,
enalapril), angiotensin ll-receptorblockerare, betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid intag av alkohol.

Lakare ska kontaktas fore samtidigt intag av andra lakemedel och Insulin lispro Sanofi (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Graviditet
Data fran ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pa nadgon skadlig effekt av insulin lispro pa

graviditet eller fosters/nyfédds halsa.

Det ar vasentligt att uppratthalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditet. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och ékar under
andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes ska informeras om att de ska radg6ra med sin lakare
om de ar gravida eller planerar graviditet. Noggrann glukoskontroll samt allman halsa ar viktigt under
graviditet.

Amning

Patienter som ammar kan komma att behdva justering av insulindos och/eller diet.

Fertilitet

Insulin lispro orsakade inte nedsatt fertilitet i djurstudier (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik
Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan férsamras vid hypoglykemi. Detta kan utgéra en risk i

situationer nar denna férmaga ar av sarskild vikt (t ex vid bilkérning och handhavande av maskiner).

Patienter ska radas att vidta forsiktighetsatgarder for att undvika hypoglykemi vid bilkérning. Detta galler
sarskilt patienter som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga
varningssignalerna pa hypoglykemi. | dessa fall bér man 6vervaga lampligheten av bilkérning.

Biverkningar

Sammanstallning av sakerhetsprofilen

Hypoglykemi ar den vanligaste biverkan av insulinbehandling som en diabetespatient kan drabbas av.
Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsldshet och i sallsynta fall vara fatal. Ingen specifik frekvens har
angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi ar en féljd av insulindosen saval som av andra faktorer
som t ex diet och motion.

Lista over biverkningar

Féljande relaterade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i minskande
frekvensordning, listas nedan (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) och ingen kand frekvens: kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna med fallande allvarlighetsgrad.
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MedDRA- Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens
klassificering av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk allergi X

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi X

Kutan amyloidos X

Beskrivning av sarskilda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi ar vanligt hos patienter. Rodnad, svullnad och klada kan upptréada pa injektionsstallet. Detta
forsvinner vanligen inom nagra dagar till nagra veckor. | vissa fall kan dessa symtom bero pa andra faktorer
an insulinbehandlingen, som t ex hudrengéringsmedel eller bristande injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi ar sallsynt, men potentiellt mer allvarlig och ar en generaliserad allergi mot insulin. Det
kan orsaka utslag 6ver hela kroppen, andnéd, vasande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.
Allvarliga fall av generaliserad allergi kan vara livshotande.

Hud och subkutan vavnad

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

Odem

Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare otillracklig metabolisk kontroll
férbattrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Glukoskoncentrationen i serum ar ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och glukosnivaerna
och andra metaboliska processer. Det finns darfér ingen specifik 6verdos for insulin. Fér hdg insulinaktivitet
i forhallande till fodointag och energiforbrukning kan orsaka hypoglykemi.

Symtomen vid hypoglykemi ar hagldshet, forvirring, hjartklappning, huvudvark, svettning och krakning.

Milda hypoglykemiska reaktioner havs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehallande livsmedel.

Mattligt svara attacker av hypoglykemi kan havas med intramuskular eller subkutan injektion av glukagon,
foljit av oral tillférsel av kolhydrater da patientens tillstand forbattrats tillrackligt. Patienter som inte svarar
pa glukagoninjektion, ska ges glukosldsning intravendst.

Om patienten ar djupt medvetslds ska glukagon ges intramuskulart eller subkutant. Om glukagon inte finns
till hands eller om patienten ej svarar pa glukagonbehandlingen ska glukosldsning ges intravenést. Da
patienten ater ar vid medvetande ska f6da intas sa snart som maojligt.

Det kan vara nddvandigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemin kan
aterkomma efter skenbar klinisk aterhamtning.

Farmakodynamik

Insulin lispro Sanofi ar ett sk biosimilar-lakemedel. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/

Insulin lispro verkar framst genom att reglera glukosmetabolismen.

Dessutom har insuliner anabol och antikatabol effekt pa olika slags vavnader. | muskelvavnad sker en
okning av glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glukoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.

Insulin lispro har en snabbt insattande effekt (ca 15 minuter) och kan darfér ges narmare maltid (inom 0 till
15 minuter) jamfort med reguljart insulin (30 till 45 minuter fére maltid). Insulin lispro har snabbare
insattande effekt och kortare duration (2 till 5 timmar) an reguljart insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med diabetes typ 1 och typ 2 visade minskad postprandiell hyperglykemi
med insulin lispro jamfért med I6sligt humaninsulin.

Pa samma satt som for andra insulinpreparat kan tid-effekt-kurvan for insulin lispro variera mellan olika
individer och vid olika tidpunkter hos samma individ beroende pa dos, injektionsstalle,
blodgenomstromning, temperatur och fysisk aktivitet. Den typiska tid-effekt-kurvan efter subkutan injektion
illustreras nedan.
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Insulin lispro

Reguljart humaninsulin

Blodsockersankande
effekt

Tid (timmar)

Diagrammet ovan visar den relativa mangd glukos, matt dver tiden, som kravs for att halla den totala
blodsockernivan sa nara fastenivan som méjligt. Detta &r en indikator pa effekten av insulinerna pa
glukosmetabolismen matt éver tiden.

Kliniska provningar, dar insulin lispro jamférts med 16sligt humaninsulin, har genomférts pa barn
(61 patienter, 2-11 ar) och ungdomar (481 patienter, 9-19 ar). Den farmakodynamiska profilen av
insulin lispro hos barn liknar den som ses hos vuxna.

Anvandning av subkutan infusionspump for behandling med insulin lispro har visat sig ge lagre nivaer av
glykosylerat hemoglobin jamfért med I6sligt insulin. Minskningen avglykosylerat hemoglobin var i en
dubbel-blind crossover studie efter 12 veckors dosering 0,37 procent med insulin lispro jamfért med
0,03 procent for I6sligt insulin (P=0,004).

Studier av patienter med diabetes typ 2 som behandlas med maximal dos sulfonureider har visat att tillagg
av insulin lispro sanker HbAlc signifikant i jamférelse med enbart sulfonureider. Sankning av HbAlc
forvantas ocksd med andra insulinprodukter t ex 16sligt eller isofan-insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med diabetes typ 1 och typ 2 visade ett minskat antal episoder med nattlig
hypoglykemi med insulin lispro jamfort med 16sligt humaninsulin. | nagra studier sags ett samband mellan
minskad nattlig hypoglykemi och dkat antal hypoglykemi-episoder under dagtid.

Insulin lispros effekt pa blodsockernivan paverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion. Skillnaderna i
blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och 18sligt humaninsulin, matt med glukos-clampteknik,
var oférandrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.

Insulin lispro ar ekvipotent med humant insulin pa molar basis, men dess effekt kommer snabbare och har
en kortare duration.

Farmakokinetik

Insulin lispro absorberas snabbt och nar maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan injektion.
Det ar dock mer kliniskt relevant att utvardera inverkan pa glukosmetabolismen, som beskrivits i
diagrammet i punkt Farmakodynamik ovan.
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Insulin lispro har en snabbare absorption an 16sligt humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Hos patienter med diabetes typ 2 och olika grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i
farmakokinetik mellan insulin lispro och 16sligt humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion.
Insulin lispro har en snabbare absorption och elimination an 16sligt humaninsulin hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Prekliniska uppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro ett liknande ménster som humant insulin, avseende bindningen till
insulinreceptorer och effekten pa vaxande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats sig
vara densamma som fér humaninsulin. Varken engangstillférsel eller upprepad dosering under 1 manad
respektive 12 manader gav upphov till nagra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedsattning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i djurforsok.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En ml injektionsvatska, 16sning innehaller 100 enheter (motsvarande 3,5 mg) insulin lispro *.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 10 ml motsvarande 1000 enheter insulin lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje cylinderampull innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter insulin lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter insulin lispro.
Varje forfylld injektionspenna ger 1-80 enheter i steg om 1 enhet.

* Tillverkat genom rekombinant DNA-teknik i Escherichia coli.

Forteckning dver hjalpamnen
Metakresol

Glycerol
Dinatriumvatefosfatheptahydrat
Zinkoxid

Vatten for injektionsvatskor
Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Blandbarhet

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering.
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Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull och forfylld injektionspenna

Detta lakemedel ska inte blandas med nagot annat insulin eller nagot annat lakemedel.

Miljopaverkan
insulin, lispro

Milj6risk: 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
Fore forsta anvandning

3ar.

Efter forsta anvandning

Kassera efter 4 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far gj frysas.
Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning

Foérvaras vid hégst 30 °C. Férvaras i skydd mot kyla.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.
Férvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter férsta anvandning

Foérvaras vid hogst 30 °C. Férvaras i skydd mot direkt varme och ljus. Férvaras i skydd mot kyla.
Behall skyddslocket pa injektionspennan. Ljuskansligt.
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Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far gj frysas.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning

Forvaras vid hégst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Skyddslocket maste sattas tillbaka pa injektionspennan efter varje injektion. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Anvisningar for anvandning och hantering

Injektionsflaskan ska anvandas med en [amplig spruta (med markeringar om 100 enheter).

Forberedelse av dos

Inspektera Insulin lispro Sanofi-losningen. Den ska vara klar och farglés. Om l6sningen ar grumlig,
segflytande eller svagt fargad eller om det finns partiklar i den ska den ej anvandas.

Om behandlingen kraver samtidig injektion med basinsulin och Insulin lispro Sanofi, kan de tva insulinerna
blandas i sprutan. Vid blandning av insuliner, se avsnitt "Blandning av Insulin lispro Sanofi med
langverkande humaninsuliner” nedan och avsnitt Blandbarhet.

1.
. Om en ny injektionsflaska ska anvandas, tag bort skyddslocket men ta inte bort gummimembranet.

Tvatta handerna.

Sug in luft i sprutan motsvarande den ordinerade mangden Insulin lispro Sanofi. Torka av flasktoppen
med en spritsudd. Nalen sticks sedan genom gummimembranet pa Insulin lispro Sanofi
injektionsflaska och luften i sprutan pressas in i injektionsflaskan.

Vand injektionsflaska och spruta upp och ner. Hall injektionsflaskan stadigt med en hand.

Se till att injektionsnalens spets befinner sig i Insulin lispro Sanofi-l6sningen. Darefter sugs den
ordinerade mangden insulin upp i sprutan.

Innan nalen borttages fran injektionsflaskan, kontrollera att inga luftbubblor finns i sprutan. Dessa
kan reducera mangden Insulin lispro Sanofi. Skulle det finnas luftbubblor, hall sprutan lodratt och
knacka latt pa sidan tills bubblorna flyter upp. Pressa ut luftbubblorna med kolven och dra upp
korrekt dos.

Avlagsna nalen fran injektionsflaskan och lagg sprutan sa att nalen inte kommer i kontakt med nagot.

Blandning av Insulin lispro Sanofi och insuliner med langre verkningsduration (se avsnitt Blandbarhet)

1.

12

Insulin lispro Sanofi ska endast blandas med langverkande humaninsulin pa anmodan av lakare.
Insulin fran injektionsflaskor far inte blandas med insulin fran cylinderampuller.

Sug upp luft i sprutan motsvarande den mangd langverkande insulin som ordinerats. Stick in
sprutans nal i injektionsflaskan med det langverkande insulinet och pressa in luften. Dra ur nalen.
Injicera nu luft i injektionsflaskan med Insulin lispro Sanofi pa samma satt, men dra inte ur nalen.
Vand flaskan och sprutan upp och ner.
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5. Se till att nalspetsen &r i Insulin lispro Sanofi-l6sningen och sug upp i sprutan den ordinerade
mangden Insulin lispro Sanofi.

6. Innan nalen tas bort fran injektionsflaskan, kontrollera att inga luftbubblor finns i sprutan. Dessa kan
reducera mangden Insulin lispro Sanofi. Om det finns luftbubblor, hall sprutan lodratt och knacka latt
pa sidan tills bubblorna flyter upp. Pressa ut luftbubblorna med kolven och dra upp korrekt dos.

7. Avlagsna nalen fran Insulin lispro Sanofi-injektionsflaskan och stick ner den i injektionsflaskan med
det langverkande insulinet. Vand flaskan upp och ner. Hall injektionsflaskan och sprutan stadigt i ena
handen och skaka forsiktigt. Se till att ndlspetsen ar i insulinldsningen och sug upp den angivna dos
en av det langverkande insulinet.

8. Dra ut ndlen och lagg sprutan sa att nalen inte kommer i kontakt med nagot.

Injektion

1. Valj injektionsstalle.

2. Tvatta huden enligt anvisning.

3. Stabilisera huden genom att strécka ut den eller grip tag i en stor del. Stick in nalen och injicera
enligt anvisning.

4. Dra ur nalen och tryck Iatt pa injektionsstallet ndgra sekunder. Massera ej.

5. Kasta sprutan och nalen pa ett sakert satt.

6. Variera injektionsstallet sa att samma stalle inte anvands mer &n cirka 1 gang per manad.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Anvisningar for anvandning och hantering

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml i cylinderampull ska endast administreras subkutant med en
flergangspenna. Om administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nodvandig
ska en injektionsflaska anvandas. For att férebygga risken for dverféring av sjukdomar ska varje
cylinderampull endast anvandas av en patient, dven om nalen pa lakemedelsbehallaren byts ut.

Insulin lispro Sanofi cylinderampuller ska anvandas med JuniorSTAR, Tactipen, AllStar eller AllStar PRO
injektionspennor enligt beskrivning i bruksanvisningen (se avsnitt Dosering).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionspennan, med isatt cylinderampull, far inte férvaras med nalen fastsatt.

Férberedelse av dos
Inspektera Insulin lispro Sanofi-lésningen. Den ska vara klar och farglés. Om lésningen ar grumlig,
segflytande eller svagt fargad eller om det finns partiklar i den ska den ej anvandas.

Féljande information ar av allman karaktar. Tillverkarens instruktioner for varje enskild injektionspenna hur
man satter i cylinderampullen, faster nalen och injicerar maste alltid foljas.

Injektion

Tvatta handerna.

Valj injektionsstalle.

Tvatta huden enligt anvisning.

Ta av det yttre nalskyddet.

Stabilisera huden genom att stracka ut den eller grip tag i en stor del. Stick in ndlen enligt anvisning.
Tryck pa injektionsknappen.

Dra ur nalen och tryck 1att pa injektionsstallet ndgra sekunder. Massera ej.

No v hkwbhpH
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8. Skruva av nalen med hjalp av det yttre ndlskyddet och kasta den pa ett sakert satt.
9. Variera injektionsstallet s att samma stalle inte anvands mer &n cirka 1 gang per manad.

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Anvisningar for anvdndning och hantering

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml i férfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant. Om
administrering genom spruta, intravends injektion eller infusionspump ar nddvandig ska en injektionsflaska
anvandas. For att undvika mdjlig 6verféring av sjukdom, ska varje injektionspenna anvandas av endast en
patient, aven om nalen byts ut.

Inspektera Insulin lispro Sanofi-l6sningen. Den ska vara klar och farglds. Om ldsningen ar grumlig,
segflytande eller svagt fargad eller om det finns partiklar i den ska den ej anvandas.

Fore anvandning av den fardigfyllda injektionspennan, ska bruksanvisningen i bipacksedeln lasas noggrant.
Den fardigfyllda injektionspennan ska anvandas som rekommenderat i bruksanvisningen.

Injektionspennan far inte férvaras med nalen fastsatt.
En ny nal ska alltid anvandas for varje injektion.

Nalar ingar ej i férpackningen.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska och i cylinderampull

Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Insulin lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Injektionsvatska, 16sning (injektion) i forfylld injektionspenna (SoloStar).
Klar, farglés vattenldsning.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, I16sning 100 enheter/ml Klar, farglds vattenlésning.

1 x 10 milliliter inj.-fl., glas, 171:57, F

Injektionsvéatska, I6sning i cylinderampull 100 enheter/m| Klar, fargls vattenlésning.

5 x 3 milliliter cyl.-amp., 235:23, F

Injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna 100 enheter/ml Klar, farglds vattenlésning.
5 x 3 milliliter férfylld injektionspenna, 256:21, F
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