FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Insuman Comb 25 SoloStar

100 IE/ml injektionsvatska, suspension i en forfylld injektionspenna
humaninsulin

Las noga igenom denna bipacksedel samt
bruksanvisningen for Insuman Comb 25 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 Insuman Comb 25 ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Insuman Comb 25
3. Hur du anvander Insuman Comb 25
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Insuman Comb 25 ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Insuman Comb 25 ar och vad det anvands
for

Insuman Comb 25 innehaller den aktiva substansen humaninsulin
som tillverkas med bioteknologi och ar identiskt med kroppens
eget insulin.

Insuman Comb 25 ar ett insulinpreparat med gradvis insattande
effekt och 1ang verkningstid. Det levereras i cylinderampuller
forslutna i en injektionspenna foér engangsbruk, SoloStar.

Insuman Comb 25 anvands for att minska hogt blodsocker hos
patienter med diabetes mellitus som behdver behandling med
insulin. Diabetes mellitus ar en sjukdom som innebar att kroppen
inte producerar en tillracklig mangd insulin for att kontrollera
blodsockernivan.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Insuman Comb 25

Anvand inte Insuman Comb 25

Om du ar allergisk mot insulin eller nagot annat innehallsédmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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Insuman Comb 25 i forfylld injektionspenna ska endast injiceras
under huden (se aven avsnitt 3). Tala med lakare om du behover
injicera ditt insulin med en annan metod.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Insuman Comb 25.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna
for kontroll (av blod och urin), matvanor, fysiska aktiviteter (fysiskt
arbete och traning) och injektionsteknik enligt samtal med din
lakare.

Tala med Iakare om du ar allergisk mot detta lakemedel eller mot
insuliner av animaliskt ursprung.

Sarskilda patientgrupper

Om du har problem med levern eller njurarna eller om du ar aldre,
tala med din lakare eftersom du kan behova en lagre insulindos.

Hudforandringar vid injektionsstallet

For att forhindra hudférandringar, 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 Insuman Comb 25). 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
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Radfraga din lakare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva 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,

-~ eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya halsorisker i de lander du besoker,

- vad du ska gora i nédsituationer nar du kanner dig dalig eller
nar du blir sjuk.

Sjukdomar och skador

Vid foljande situationer kan skotseln av din diabetes krava extra
stor omsorg:

= Om du ar sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka kan
blodsockerhalten 0ka (hyperglykemi).

- Ater du inte tillrackligt mycket kan blodsockerhalten bli fér 1ag
(hypoglykemi).

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

Har du typ-1-diabetes (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.
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Vissa patienter med langvarig typ-2-diabetes mellitus 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 Insuman Comb 25

Vissa lakemedel paverkar blodsockernivan (sankning, hojning eller
bade och beroende pa omstandigheterna). Det kan i bada fallen bl
nodvandigt att justera din insulindosering for att undvika
blodsockernivaer som antingen ar for laga eller for hoga. Tank pa
detta nar du ska borja eller sluta ta ett annat lakemedel.

Tala om for din lakare 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 da i sa fall ska gora.

Lakemedel som kan fa blodsockernivan att minska (hypoglykemi)
inkluderar:

" alla andra lakemedel for diabetesbehandling,

- ACE-hammare (anvands for att behandla vissa hjartsjukdomar
eller hogt blodtryck),

- disopyramid (anvands for att behandla vissa hjartsjukdomar),

- fluoxetin (anvands for att behandla depression),

- fibrater (anvands for att sanka hoga nivaer av blodfetter),

- MAO-hammare (anvands for att behandla depression),

" pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (sasom acetylsalicylsyra,
anvands som smartstillande samt febernedsattande),
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- sulfonamidantibiotika.

Lakemedel som kan 6ka blodsockernivan (hyperglykemi)
inkluderar:

- kortikosteroider (sasom "kortison”, anvands for att behandla
inflammation),

- danazol (lakemedel verksamt pa dgglossning),

" diazoxid (anvands for att behandla hogt blodtryck),

- diuretika (anvands for att behandla hogt blodtryck eller om du
samlat pa dig for mycket vatska),

~ glukagon (bukspottkortelhormon som anvands for att behandla
svar hypoglykemi),

" isoniazid (anvands for att behandla tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (sasom i p-piller vilka anvands
for fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (anvands for att behandla psykiska
sjukdomar),

- somatropin (tillvaxthormon),

" sympatomimetika (sasom epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin som anvands for att behandla astma),

- skoldkortelhormoner (anvands for att behandla underfunktion i
skoldkorteln),

- proteashammare (anvands for att behandla HIV),

" atypiska antipsykotiska lakemedel (t ex olanzapin och
klozapin).

Blodsockernivaerna kan ibland dka och ibland minska om du
anvander:
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" betablockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck),
- klonidin (anvands for att behandla hogt blodtryck),
" litiumsalter (anvands for att behandla psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvands for att behandla vissa parasitorsakade
infektionssjukdomar) kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan
foljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska lakemedel (sasom
klonidin, guanetidin och reserpin) kan dessutom forsvaga eller helt
undertrycka de forsta varningssignalerna som hjalper dig kanna
igen hypoglykemin.

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

Insuman Comb 25 med alkohol

Dina blodsockernivaer kan antingen dka eller minska 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 apotelspersonal
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 skull ar det
sarskilt viktigt att din diabetes halls under uppsikt och att
hypoglykemi forhindras. Det finns emellertid ingen erfarenhet av
anvandning av Insuman Comb 25 hos gravida kvinnor.
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Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras, radgor
darfor med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras om:

" du far hypoglykemi (Iaga blodsockernivaer),
" du far hyperglykemi (héga blodsockernivaer),
- du far problem med synen.

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dar du kan utsatta
dig sjalv och andra for fara (sasom vid bilkérning eller anvandning
av maskiner). Kontakta din lakare for rad angaende bilkérning om:

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

Viktig information om nagra innehallsamnen i
Insuman Comb 25

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d v s det ari hog grad "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Insuman Comb 25
Dos

Anvand alltid detta [akemedel enligt lakarens eller

apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Beroende pa livsstil och resultat av ditt blodsocker- (glukos) test
kommer din lakare att

" avgora hur mycket Insuman Comb 25 per dag du kommer att
behova,

" berétta nar du ska kontrollera blodsockernivan och om du
maste ta urinprov,

" beratta for dig nar du kan bli tvungen att dka eller minska dos
en Insuman Comb 25

Det 4r manga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa
faktorer maste du kéanna till sa att du kan reagera ratt nar
blodsockernivan forandras och for att forhindra att nivan blir for
hog eller for 1ag. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare
upplysningar.

Tidpunkt for administrering

Insuman Comb 25 injiceras under huden 30-45 minuter fore maltid.
Administreringssatt

Insuman Comb 25 ar en vatska (suspension) for injektion under
huden.

Injicera ALDRIG Insuman Comb 25 i en ven (blodkarl).

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

Din lakare kommer att visa dig i vilket omrade av huden insulinet
bor injiceras. Byt injektionsstalle varje gang i det omrade av huden
som du anvander for injektionen,
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Hantering av SoloStar

SoloStar ar en forfylld engangspenna som innehaller humaninsulin.
Insuman Comb 25 i forfylld injektionspenna ska endast injiceras
under huden. Tala med lakare om du behdver injicera ditt insulin
med en annan metod.

Las noggrant igenom "Bruksanvisning for SoloStar” bifogad i denna
bipacksedel. Du maste anvanda injektionspennan enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning.

Satt fast en ny injektionsnal innan varje anvandning. Anvand bara
injektionsnalar som ar godkénda for anvandning med SoloStar.

Ett sakerhetstest ska utforas fore varje injektion.

Blanda insulinet noggrant och kontrollera det innan forsta
anvandningen. Insulinet blandas darefter ater noggrant,
omedelbart fore varje injektion.

Detta gors bast genom att sakta vanda injektionspennan fram och
tillbaka minst 10 ganger. For att underlatta blandningen innehaller
cylinderampullen 3 sma metallkulor.

Efter blandning maste suspensionen ha ett jamnt mjolkvitt
utseende. Den far inte anvandas om den forblir klar eller om

t ex klumpar, flagor, partiklar eller liknande syns i suspensionen
eller pa sidorna eller botten av cylinderampullen i
injektionspennan. En ny injektionspenna med en jamn suspension
efter blandning maste da anvandas.
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Anvand alltid en ny injektionspenna om du marker att din
blodsockerkontroll ovantat forsamras. Misstanker du att du har
problem med SoloStar ska du kontakta lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder innan injektion

Forsakra dig om att varken alkohol eller andra desinfektionsmedel
eller andra substanser fororenar insulinet.

Blanda inte insulin med andra lakemedel. Insuman Comb 25
SoloStar, forfylld injektionspenna, ar inte avsedd for att nagot
annat insulin ska blandas i cylinderampullen.

Tomma injektionspennor far inte aterfyllas och maste kasseras.

Anvand inte SoloStar om den ar skadad eller inte fungerar som den
ska. Den ska da kasseras och en ny SoloStar ska anvandas.

Om du har tagit for stor mangd av Insuman Comb
25

" Har du injicerat for mycket Insuman Comb 25 kan din
blodsockerniva bli for 1ag (hypoglykemi). 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.
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Om du har glomt att ta Insuman Comb 25

"~ Har du hoppat 6ver en dos Insuman Comb 25 eller inte injicerat
tillrackligt med insulin kan blodsockernivan bli for hog (
hyperglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For upplysningar
om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

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

Om du slutar anvanda Insuman Comb 25

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker)
och ketoacidos (utveckling av syra i blodet eftersom kroppen bryter
ner fett istallet for socker). Sluta inte med Insuman Comb 25 utan
att kontakta 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 fére varje injektion, for
att undvika att Insuman Comb 25 forvaxlas med andra insuliner.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
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® Allvarlig allergisk reaktion med 1agt blodtryck (chock)

Biverkningar som rapporterats med okand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

® Den vanligaste biverkningen ar hypoglykemi (Iagt blodsocker).

Allvarlig hypoglykemi kan fororsaka hjartattack eller hjarnskada
och kan vara livshotande. For ytterligare information om biverkning
ar av 1agt blodsocker eller hogt blodsocker, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

® Allvarliga allergiska reaktioner pa insulin kan férekomma och
dessa kan vara livshotande.

Sadana reaktioner pa insulin eller pa hjalpdmnena kan orsaka
omfattande hudreaktioner (utslag och klada 6ver hela kroppen),
kraftig svullnad i huden eller slemhinnorna (angioddem), andnod,
blodtrycksfall med hog hjartfrekvens och svettningar.

Ovriga biverkningarBiverkningar rapporterade som vanliga (kan
drabba upp till 1 av 10 personer)

® (Odem
Insulinbehandling kan ocksa fororsaka en tillfallig lagring av
vatten i kroppen, med svullnad i vader och vrister.

® Reaktioner pa injektionsstallet

Biverkningar rapporterade som mindre vanliga
® Nasselutslag pa injektionsstallet (utslag med klada)

Biverkningar som rapporterats med okand frekvens
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® Natriumretention
® (Ogonreaktioner

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

® Hudférandringar vid injektionsstallet

Injicerar du insulinet for ofta pa samma stalle i huden, kan
fettvdvnaden pa detta stalle under huden komma att skrumpna
(lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (
kutan amyloidos). 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.

® Hud och allergiska reaktioner

Andra milda reaktioner pa injektionsstallet (sasom rodnad, ovanligt
intensiv smarta vid injektionsstallet, klada, svullnad och
inflammation vid injektionsstallet) kan intraffa. Dessa reaktioner
kan ocksa upptréda runt injektionsstallet. De flesta mindre
allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen ga 6ver pa nagra dagar
till nagra veckor.

® Antikroppar mot insulin
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Insulinbehandling kan ge upphov till att antikroppar mot insulin
bildas (amnen som reagerar mot insulin). Det ar dock mycket
sallan det leder till att det blir nodvandigt att andra
insulindoseringen.,

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 Insuman Comb 25 ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Injektionspennor ej under anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Stall inte den forfyllda
injektionspennan nara frysfacket eller kylklamp.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Injektionspennor under anvandning
Forfyllda injektionspennor under anvandning eller medforda som
reserv kan forvaras under maximalt 4 veckor vid hogst 25 °C
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skyddade fran direkt varme (t ex bredvid ett element) eller direkt
ljus (direkt solljus eller bredvid en lampa). Injektionspennan under
anvandning far ej forvaras i kylskap. Darefter ska injektionspennan
inte anvandas.

Lakemedel 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 Insuman Comb 25

- Den aktiva substansen ar humaninsulin. En ml l0sning av
Insuman Comb 25 innehaller 100 IE (Internationella Enheter)
av det aktiva innehallsémnet humaninsulin. Insulinet ar till
25 % upplost i vatten; resterande 75 % forekommer i form av
mycket sma insulinprotaminkristaller.

- Qvriga innehallsdmnen &r: protaminsulfat, metakresol, fenol,
zinkklorid, natriumdivatefosfatdihydrat, glycerol,
natriumhydroxid (se avsnitt 2 under "Viktig information om
nagra av innehallsamnena i Insuman Comb 25"), saltsyra (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Insuman Comb 25 utseende och
forpackningsstorlekar

Efter blandning ar Insuman Comb 25 en vatska (injektionsvatska,
suspension) med ett jamnt, mjolkaktigt utseende utan synliga
klumpar, partiklar eller flagor.
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Insuman Comb 25 tillhandahalls i forfyllda injektionspennor,
SoloStar, innehallande 3 ml suspension (300 IE). Férpackningar om
3,4,5,6,9 o0ch 10 injektionspennor a 3 ml finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den
nationella representanten for innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-11.

Ovriga informationskallor

Detaljerad information om detta lakemedel finns tillgénglig pa
Europeiska Lakemedelsmyndighetens hemsida:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI
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Bar alltid med dig socker (minst 20 gram). Du bo6r ha upplysningar
pa dig som visar att du har diabetes.

HYPERGLYKEMI (hoga blodsockernivaer)

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

Varfor uppkommer hyperglykemi?
Exempelvis om:

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

- din insulinpenna inte fungerar som den ska,

"~ du tranar mindre an vanligt, ar stressad (kanslomassig stress,
upprordhet) eller du har fatt en skada, genomgatt en
operation, haft en infektion eller feber,

" du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,
"Andra lakemedel och Insuman Comb 25").

Varningssymtom pa hyperglykemi

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

Vad ska du gora om du far hyperglykemi?
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Testa genast blodsockernivan och urinen pa ketoner nar nagra av
ovanstdende symtom upptrader. Allvarlig hyperglykemi eller

ketoacidos maste alltid behandlas av lakare, vanligen pa sjukhus.

HYPOGLYKEMI (laga blodsockernivaer)

Om din blodsockerniva sjunker for lagt kan du bli medvetslos.
Allvarlig hypoglykemi kan orsaka hjartinfarkt eller hjarnskada och

kan vara livshotande. Vanligtvis ska du kunna kanna igen nar ditt
blodsocker sjunkit for mycket sa att du kan vidta lampliga atgarder.

Varfér uppkommer hypoglykemi?

19

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 foljd 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 aterhamta 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 Insuman Comb 25").
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Hypoglykemi upptrader ocksa mer sannolikt om:

"~ du just har borjat insulinbehandlingen eller stallt om till ett

annat insulinpreparat,

- blodsockernivaerna ar nara de normala eller instabila,
- du byter injektionsomrade (t ex fran Iar till dverarm),
= du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar,

t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

20

"~ | kroppen

Exempel pa symtom som visar dig att blodsockernivan faller
for mycket eller for snabbt: svettning, klibbig hud, angest,
snabb hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och
oregelbunden hjartrytm. Dessa symtom upptrader ofta fore
symtomen pa en 1ag 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, oférmaga att ta hand om sig sjalv, kramper
och medvetsloshet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 01:30



De forsta symtomen som far dig att misstanka hypoglykemi
(varningssymtomen) kan forandras, vara svagare eller helt utebli

om

- du ar aldre, har haft diabetes lange eller om du lider av en viss

typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati),

" du pa senare tid har haft hypoglykemi (t ex féregaende dag)

eller den utvecklas langsamt,

- du har nastan normala eller atminstone avsevart forbattrade

blodsockernivaer,

" du nyligen har bytt fran ett djurinsulin till ett humaninsulin,

som Insuman,

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

"Andra lakemedel och Insuman Comb 25").

| 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 kénner igen dina
varningssymtom ska du undvika situationer dar du eller andra kan
utsattas for risker genom din hypoglykemi (sasom bilkérning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

21

1. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, sasom

glukos, sockerbitar eller en sockerhaltig dryck. Obs!
Konstgjorda sotningsmedel och mat med konstgjorda
sotningsmedel (sasom dietdrycker) har inte nagon effekt vid
behandling av hypoglykemi.
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2. At sedan nagot som har langvarigt blodsockerhdjande effekt
(sasom brod eller pasta). Detta bor din lakare eller
sjukskoterska ha talat med dig om tidigare.

3. Om hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare 10-20 g
socker.

4, Kontakta genast I[akare om du inte klarar av att kontrollera
hypoglykemin eller om den aterkommer.

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
injektioner ar befogade aven om det inte ar sakert att du har
hypoglykemi.

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

Insuman Comb 25 SoloStar injektionsvatska, suspension i en
forfylld injektionspenna. Bruksanvisning for anvandning

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

Las noga igenom denna bruksanvisning innan du anvander din
Solostar. Om du inte forstar bruksanvisningen fullt ut pa egen
hand, ska du endast anvanda SoloStar om du far hjalp fran en
person som kan f6lja bruksanvisningen. Hall pennan sa som visas i
denna bruksanvisning. For att forsakra dig om att du laser dosen
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korrekt ska pennan hallas horisontellt med nalen at vanster och
doseringsvaljaren at hoger, enligt bilden nedan.

F6lj dessa instruktioner fullstandigt varje gang du ska anvanda
SoloStar, for att sakerstalla att du far ratt dos. Om du inte foljer
dessa instruktioner fullstdndigt kan du fa for mycket eller for lite
insulin, vilket kan paverka ditt blodglukos.

Du kan stélla in doser fran 1 - 80 enheter med 1 enhet i taget.
Varje penna innehaller flera doser.

Spara denna bruksanvisning for framtida anvandning.

Om du har fragor angaende SoloStar eller diabetes fraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska eller kontakta den nationella
representanten for innehavaren av godkannandet for forsaljning
angiven i denna bipacksedel.

DwsEing -
Trorchinbesk Kl dhmlar

G Brsagling Dioa-  [npkiom
Teiam [we: " wipare kiugy
itlskydd PHI

Schematisk beskrivning av injektionspennan

Viktig information vid anvandning av SoloStar:

® Satt alltid fast en ny nal infor varje anvandning. Anvand endast

de nalar som ar godkanda for att anvandas tillsammans med
SoloStar.

® Stall inte in dosen och/eller tryck inte pa injektionsknappen
utan att nalen ar fastsatt.

® Utfor alltid sakerhetstestet innan varje injektion (se steg 3).
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® Denna penna ar endast avsedd for personligt bruk. Den ska

inte delas med nagon annan.

® Om injektionen ges av en annan person, ska forsiktighet

lakttas av denne for att undvika olyckshandelser med
stickskador och overforing av infektion.

® Anvand aldrig SoloStar om den ar skadad eller om du inte ar

saker pa att den fungerar korrekt.

® Ha alltid en SoloStar i reserv i fall att din SoloStar skulle

forsvinna eller skadas.

Steg 1. Kontroll av insulinet

24

A. Kontrollera markningen pa din SoloStar for att férsakra dig om
att du har ratt sorts insulin. Insuman SoloStar ar vit med en
fargad injektionsknapp. Fargen pa injektionsknappen varierar
med vilken beredning av Insuman insulin som anvands.
Bilderna nedan ar endast for illustrativt syfte.

B. Ta av skyddslocket.

C. Kontrollera utseendet pa ditt insulin
® Om du anvander ett suspensionsinsulin (Insuman Basal
eller Insuman blandningar) ska du vanda pennan upp och
ner minst 10 ganger for att blanda insulinet. For att
undvika skumbildning i cylinderampullen ar det viktigt att
injektionspennan vands sakta.
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Efter blandning ska du kontrollera utseendet pa insulinet.
Insulinsuspensioner ska ha ett jamnt mjolkvitt utseende.

Steg 2. Satt fast nadlen

Anvand alltid en ny, steril nal fére varje injektion. Detta férebygger
fororening och mojlig igentappning av nalen.

Innan du anvander nalen ska du noggrant lasa bruksanvisningen
som medfoljer nalarna.

Vanligen notera: de nalar som visas ar endast for illustrativt syfte.

A. Ta bort skyddsforseglingen 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).
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® Om nalen inte halls rakt nar du satter fast den, kan
gummiforseglingen skadas och orsaka lackage eller sa kan
nalen skadas.

Steg 3. Utfor ett sakerhetstest
Utfor alltid ett sakerhetstest fore varje injektion. Detta
sakerhetsstaller att du far en korrekt dos genom att:

® forsakra dig om att pennan och nalen fungerar korrekt.
® avlagsna luftbubblor

A. Valj en dos pa 2 enheter genom att vrida pa dosvaljaren
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. 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.

~para Easta

. Hall pennan med nalen pekandes uppat.

. Knacka forsiktigt pa insulinbehallaren sa att eventuella

luftbubblor stiger upp mot nalen.

. Tryck in injektionsknappen helt. Kontrollera att insulin syns pa

nalspetsen.
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Du maste kanske gora om sakerhetstestet flera ganger innan
insulin syns.

® Om inget insulin kommer ut, kontrollera om det finns
luftbubblor och upprepa sakerhetstestet ytterligare tva ganger
for att fa ut dessa.

® Om fortfarande inget insulin kommer ut kan nalen vara
igentdppt. Byt nal och forsok igen.

® Om inget insulin kommer ut efter byte av nal kan din SoloStar
vara skadad. Anvand inte denna SoloStar.

Steg 4. Valj dos
Du kan stalla in dosen med 1 enhet i taget fran en minsta dos pa 1

enhet till den maximala dosen 80 enheter. Om du behover en dos
pa mer an 80 enheter ska den ges som tva eller flera injektioner.
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A. Kontrollera att doseringsfonstret visar “0” efter
sakerhetstestet.

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

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

29 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 01:30



C. Injicera dosen genom att trycka in injektionsknappen helt.
Antal doser i doseringsfonstret gar tillbaks till “0” nar du
injicerar.

10 selunder

D. Hall injektionsknappen intryckt hela végen in. Rékna sedan
langsamt till 10 innan nalen dras ut fran huden. Detta
sakerstaller att hela insulindosen har levererats.

Pennkolven rér sig med varje dos. Kolven nar cylinderampullens
slut nar den totala mangden av 300 enheter insulin forbrukats.

Steg 6. Avlagsna och kassera nalen
Avlagsna alltid nalen efter varje injektion och férvara SoloStar med

nalen borttagen.
Detta forebygger:

® Fororening och/eller infektion
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® Att luft kommer in i insulinbehallaren och lackage av insulin,
vilket kan orsaka felaktig dosering.

A. Satt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen och anvand det for
att skruva av nalen fran pennan. For att reducera risken for
stickskador, satt aldrig tillbaka det inre nalskyddet.
® Om injektionen ges av en annan person eller om du ger en

annan person en injektion ska sarskild forsiktighet iakttas
av denne vid borttagande och kassering av nalen. Fol]
rekommenderade sakerhetsforeskrifter (for radgivning
kontakta t ex. lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska)
for borttagande och kassering av nalar for att reducera
risken for olyckhandelser med stickskador och overforing
av smittsamma sjukdomar.

B. Kassera nalen pa ett sakert satt.

C. Satt tillbaka skyddslocket pa pennan och forvara den till din
nasta injektion.

Forvaringsanvisningar

Vanligen se foregaende (insulin) sida i denna bipacksedel for
instruktioner om hur SoloStar ska forvaras.

Om din SoloStar forvaras kallt, ska den tas ut 1-2 timmar innan
injektion for att varmas upp i rumstemperatur. Kallt insulin ar mer
smartsamt att injicera.

Kassera den anvanda SoloStar i enlighet med riktlinjer fran lokala
myndigheter.
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Skoétsel
Skydda din SoloStar fran damm och smuts.

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

Blotlagg, tvatta eller smorj inte pennan eftersom det kan skada
den.

Din SoloStar ar formgiven for att fungera med precision och
sakerhet. Den ska handhas med forsiktighet. Undvik situationer dar
SoloStar kan skadas. Om du ar orolig for att din SoloStar blivit
skadad, anvand en ny.
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