Indleegsseddel: Information til brugeren

Semglee® 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt
pen insulin glargin

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Semglee
Sadan skal du bruge Semglee

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Semglee indeholder insulin glargin. Dette er et modificeret insulin, der ligner det insulin, der dannes i
kroppen.

Semglee anvendes til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bern fra 2 ar
og opefter. Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin
til at holde blodsukkeret under kontrol. Insulin glargin er langtidsvirkende og har en jevn
blodsukkersankende effekt.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Semglee

Brug ikke Semglee:

- hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Semglee
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Semglee i en fyldt pen er kun egnet til injektion lige under huden (se ogsa afsnit 3). Tal med din lege,
hvis du er ngdt til at injicere din insulin pa en anden made.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Semglee.
Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blod- og urinprgver), kostplan, den
fysiske aktivitet (fysisk arbejde og motion) og injektionsteknik, som er aftalt med leegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Semglee). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med knuder,



far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at lzegen vil fortzlle dig, at du skal tjekke
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeami), skal du falge vejledningen vedrgrende hypoglykemi
(se det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel).

Rejser

Far du skal ud at rejse, ber du tale med din leege. Du kan maske have behov for at tale om:
- det er muligt at kagbe dit insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, néle etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- eventuelle pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge,

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du fgler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfelde

| falgende situationer kan kontrollen af din diabetes kreeve ekstra opmarksomhed (for eksempel,

tilpasning af insulin-dosis, blod- og urinprgver):

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfaelde skal du kontakte en lege. Sgrg for at kontakte lzegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har type 1-diabetes (insulinkraevende diabetes mellitus), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkeligt med kulhydrater. Fortzl altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Behandling med insulin kan fare til, at kroppen danner antistoffer mod insulin (stoffer, der reagerer
mod insulin). Kun i sjeeldne tilfeelde vil det betyde, at din insulindosis skal &ndres.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, der
var i behandling med pioglitazon (oral antidiabetika, der anvendes til behandling af type 2-diabetes
mellitus) og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sasom unormal
andengd, hurtig veegtstigning eller ophobning af veeske (sdemer), skal du kontakte din leege s hurtigt
som muligt.

Barn

Der er ingen erfaring med anvendelse af Semglee til barn under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Semglee

Nogle leegemidler kan &ndre blodsukkerniveauet (fa det til at falde, stige eller begge dele afhengig af
situationen). | hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for at undga for
lavt eller for hgijt blodsukker. Veer forsigtig, nar du pabegynder eller holder op med at tage andre
leegemidler.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret,
og hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykaemi), omfatter:
- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,



- angiotensinkonverterende enzym (ACE)-he&mmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt indhold af lipider i blodet),

- monoaminoxidase (MAQO)-he&mmere (anvendes til behandling af depression),

- pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sdsom acetylsalicylsyre, der anvendes smertestillende
og febernedsettende),

- antibiotika af typen sulfonamider.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi), omfatter:

- kortikosteroider (sasom kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa &glasning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende lzegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
vaeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (findes i f.eks. p-piller, der anvendes som praventionsmiddel),

- phenothiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin, anvendes til behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- atypiske antipsykotiske leegemidler (sdsom clozapin, olanzapin),

- proteaseheemmere (anvendes til behandling af HIV).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- beta-blokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfere for lavt
blodsukker, der undertiden kan efterfalges af for hgjt blodsukker.

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykami).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse leegemidler, bar du sperge din leege eller
apotekspersonalet.

Brug af Semglee sammen med alkohol

Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen former for medicin.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. En ekstra omhyggelig
diabeteskontrol og forebyggelse af hypoglykaemi er vigtig for dit barns sundhed.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan vaere ngdvendigt at justere din insulindosis og diet.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:
- har hypoglykaemi (for lavt blodsukker),

- har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker),

- har problemer med synet.

Veer opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (sdsom ved bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du skal kontakte din lzege og fa rad om

bilkarsel hvis:

- du har hyppige tilfeelde af hypoglykeemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykaemi, er svage eller helt
mangler.

Semglee indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Semglee

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Selvom Semglee indeholder det samme aktive stof som insulin glargin 300 enheder/ml, kan man ikke
umiddelbart skifte mellem de to praeparater. Skift fra den ene insulinbehandling til den anden kraever
recept, kontrol hos din leege og regelmaessige blodsukkermalinger. Kontakt venligst din leege for
yderligere information.

Dosis

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger (glucosemalinger) og din tidligere

anvendelse af insulin vil din lzege:

- afgare hvor meget Semglee du skal have per dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

- fortalle dig, hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at udfare
urinpraver,

- fortzelle dig, hvornar du eventuelt skal have en stgrre eller mindre dosis Semglee.

Semglee er et langtidsvirkende insulin. Din lzege vil muligvis give dig besked pa at tage det sammen
med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hgjt blodsukker.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar vere bekendt med disse faktorer for at kunne handle
korrekt i tilfelde af eendringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller
for lavt. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel.

Brug til bgrn og unge

Semglee kan anvendes til unge og barn fra 2 &r og opefter. Brug dette leegemiddel ngjagtigt efter
lzegens anvisning.

Doseringsinterval

Du skal have én injektion af Semglee hver dag pa samme tid af dagen.
Semglee pennen afgiver 1 enhed insulin ad gangen op til en maksimal enkeltdosis pa 80 enheder.



Injektionsteknik

Semglee injiceres under huden. Semglee ma IKKE injiceres i en blodare, da dette vil &ndre dets
virkning, og kan forarsage hypoglykami.

Din lzege vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Semglee. Ved hver injektion skal du skifte
til et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger.

Handtering af Semglee pennen

Semglee i en fyldt pen er kun egnet til injektion lige under huden. Tal med din laege, hvis du er ngdt til
at injicere din insulin pa en anden made.

Leaes omhyggeligt brugsanvisningen, som er vedlagt denne indleegsseddel. Du skal anvende
pennen som beskrevet i brugsanvisningen.

Far hver anvendelse skal der pasettes en ny nal. Anvend kun néle som er kompatible til brug i
Semglee pennen (se ”"Brugsanvisning”).

Du skal udfare en sikkerhedstest fgr hver injektion.
Se pa cylinderampullen, far du anvender pennen. Anvend ikke Semglee, hvis du bemarker partikler i
den. Anvend kun Semglee, hvis oplasningen er klar og farvelgs. Du skal ikke ryste eller blande

oplgsningen far brug.

For at undga overfersel af sygdomme ma du aldrig dele din pen med andre. Denne pen er kun til
personlig brug.

Anvend altid en ny pen, hvis du opdager, at din blodsukkerkontrol uventet forveerres. Fa det undersggt
hos din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du mener, der er et problem med Semglee
pennen.

Tomme penne ma ikke fyldes igen og skal kasseres pa passende vis.

Anvend ikke Semglee pennen, hvis den er beskadiget eller ikke virker ordentligt (pd grund af en
fabrikationsfejl). Den skal kasseres og en ny Semglee pen tages i brug.

Forveksling af insuliner

Du skal altid kontrollere etiketten far hver injektion for at undga forveksling mellem Semglee og
andre insuliner.

Hvis du har brugt for meget Semglee

Hvis du har injiceret for meget Semglee, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi). Kontrollér
blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan almindeligvis forebygge
udvikling af hypoglykaemi. Information om behandling af hypoglykemi findes i det indrammede
afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har glemt at bruge Semglee

Hvis du har sprunget en dosis Semglee over, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Information om
behandling af hyperglykami findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at bruge Semglee

Dette kan medfare alvorlig hyperglykeemi (meget forhgjet blodsukker) og ketoacidose (syreophobning
i blodet fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Afbryd ikke behandlingen med Semglee
uden at tale med din lzege, som vil fortzlle dig, hvad der skal geres.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi) skal du straks gare noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen). Hypoglykami (lavt blodsukker) kan
veere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 personer). Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker
bliver for lavt, kan du miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykaemi kan give hjerneskade og veere
livstruende. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) — kan
give fglgende symptomer sdsom omfattende hudreaktioner (udslet og klge overalt pa kroppen),
alvorlig haevelse af hud eller slimhinder (angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme
og svedudbrud. Alvorlige allergiske reaktioner over for insulin kan veere livstruende. Du skal straks
kontakte leegen, hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion.

Hudforandringer ved injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtveevet enten krympe (lipoatrofi; kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) eller fortykkes (lipohypertrofi; kan forekomme hos op til 1
ud af 10 personer). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid
(kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. Hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet

Symptomerne kan omfatte radme, usaedvanligt steerke smerter nar der injiceres, klge, udslet, haevelse
eller beteendelse. Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige
reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
. @jenreaktioner

En markant &ndring (forbedring eller forveerring) af din blodsukkerkontrol kan forarsage en
midlertidig forveerring af dit syn. Hvis du lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom, der kan ses i
forbindelse med diabetes) kan alvorlige hypoglykamiske anfald forarsage forbigdende synstab.

. Generelle lidelser

Insulinbehandlingen kan i sjeeldne tilfeelde ogsa fere til forbigaende vaeskeophobning i kroppen med
heaevede ankler og leegge.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
I meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme dysgeusi (smagsforstyrrelser) og myalgi (muskelsmerter).

Brug til bgrn og unge
Generelt svarer bivirkningerne set hos barn og unge pa 18 ar eller yngre til bivirkningerne set hos
voksne.



Klager over reaktioner pa injektionsstedet (smerter pa injektionsstedet og reaktioner pa
injektionsstedet) og hudreaktioner (udsleat og nzeldefeber) er rapporteret relativt oftere hos barn og
unge pa 18 ar eller yngre end hos voksne patienter.

Der er ingen erfaring med bgrn under 2 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pennens etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Uanbrudte penne
Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses eller komme i direkte bergring med frostboks

eller fryseelementer.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte penne
Nar den fyldte pen er taget ud af kaleskabet enten for at blive taget i brug eller for at blive medtaget

som reserve, kan den opbevares ved temperaturer pa op til 25°C i maksimalt 4 uger veek fra direkte
varme og direkte lys. Brug ikke pennen efter denne periode. Penne i brug ma ikke opbevares i
kaleskab. Det anbefales at notere datoen for farste brug.

Penhztten skal sattes pd pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys.

Fjern kanylen efter injektion og opbevar pennen uden kanyle. Du skal ogsa sikre dig, at du har
fjernet kanylen, for du kasserer pennen. Kanylen ma ikke genbruges.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Semglee indeholder:

- Aktivt stof: insulin glargin. Hver ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin glargin (svarende
til 3,64 mg).

- @vrige indholdsstoffer: zinkchlorid, metacresol, glycerol, natriumhydroxid (til pH-justering) (se
afsnit 2 “Semglee indeholder natrium™), saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsveesker.



Udseende og pakningsstarrelser

Semglee 100 enheder/ml, injektionsveeske, oplasning i en fyldt pen er en Kklar, farvelgs oplgsning.
Hver pen indeholder 3 ml injektionsveeske, oplasning (svarende til 300 enheder).

Semglee fas i pakninger med 1, 3, 5, 10 penne og i en multipakning bestaende af 2 kartoner, der hver
indeholder 5 penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irland

D13 R20R

Fremstiller

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

Irland

Hvis du egnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Biocon Biologics Finland OY

TIf: 0080008250910

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.curopa.cu.




HYPERGLYKAMI OG HYPOGLYKAMI

Du skal altid have noget sukker (mindst 20 gram) pa dig.
Du skal altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

HYPERGLYKAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykaemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykemi?

Hvis for eksempel:

- du ikke har injiceret dit insulin eller ikke har injiceret nok, eller hvis det har mistet noget af
sin virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- din insulinpen ikke fungerer rigtigt,

- du dyrker mindre motion end saedvanlig eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance eller
er ophidset) eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse leegemidler (se afsnit 2, "Brug af anden medicin sammen med
Semglee™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, traethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken
og sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning, sgvnighed og
eventuelt besvimelse kan veere tegn pa den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreophobning i blodet),
som er en faglge af mangel pa insulin.

Hvad skal du ggre hvis du far hyperglykemi?

Kontrollér dit blodsukker, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af ovenstaende
symptomer opstar. Alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles af en lzge, og
foregar normalt under hospitalsindleggelse.

HYPOGLYKZAEMI (for lavt blodsukker)

Hvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Alvorlig hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Normalt bar du veere i stand til at meerke,
nar blodsukkeret falder for meget, sd du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsatter dem,

- ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder faerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater; kunstige sedemidler er imidlertid IKKE
kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning eller diarré,

- drikker alkohol, iser hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfgrer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se afsnit 2, "Brug af anden medicin
sammen med Semglee™).

Der er endvidere sterre risiko for at fa hypoglykaemi, hvis:

- du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreaeparat (hvis du
skifter fra dit tidligere basalinsulin til Semglee, vil hypoglykami, hvis den opstar, hyppigere
opstd om morgenen end om aftenen),

- dit blodsukker er nzesten normalt eller ustabilt,




- du skifter injektionssted fra et hudomrade péa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til
overarmen),

- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom eller af en anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).

Advarselssymptomer pa hypoglykaemi

- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, @ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer gar
ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pa symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme, opkastning, treethed, sgvnighed, savnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adfzerd,
koncentrationsbhesveer, nedsat reaktionsevne, depression, forvirring, taleforstyrrelser (til tider
fuldsteendig tab af talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende
fornemmelse (paraestesi), folelseslgshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed,
manglende selvbeherskelse, hjelpelashed, kramper, bevidstlgshed.

De farste symptomer pa, at der er ved at opsta hypoglykemi ("advarselssymptomer”), kan andre
sig, svaekkes eller kan helt mangle, hvis:

- du er &ldre, hvis du har haft diabetes i lang tid, eller hvis du lider af en bestemt form for
sygdom i nervesystemet (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft hypoglykeemi (f.eks. dagen far), eller hvis tilstanden udvikles langsomt,

- du har et naesten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du for nyligt er skiftet fra animalsk insulin til humant insulin sdésom Semglee,

- du tager eller har taget visse andre laegemidler (se afsnit 2, "Brug af anden medicin sammen
med Semglee™).

| sédanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), far du selv bliver klar

over problemet. Sgrg altid for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan

en hyppigere blodsukkerkontrol hjelpe dig med at identificere milde tilfeelde af hypoglykaemi, som

ellers ville blive overset. Hvis du har sveert ved at genkende dine advarselssymptomer, bgr du undga

situationer (sasom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for

hypoglykaemi.

Hvad skal du ggre, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke insulin. Tag omgéende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, sukkerknald eller en
sukkersgdet drik. OBS: Husk at kunstige sedemidler og madvarer indeholdende kunstige
sgdemidler (sdsom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykaemi.

2. Spis herefter madvarer med langsomt optagelige kulhydrater (sdsom brad eller pasta) for at
normalisere dit blodsukker. Din laege eller sygeplejerske vil pa forhand have gennemgaet
dette med dig.

Da Semglee er langtidsvirkende, kan det vare lidt, far hypoglykamien forsvinder.

3. Hvis du igen far hypoglykaemi, skal du indtage yderligere 10-20 g sukker.

4. Seg omgaende leege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykeami, eller hvis tilstanden
kommer igen.

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med sukker

(glucose) eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse

injektioner, ogsa selv om det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykeaemi.




Semglee® 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen.
BRUGSANVISNING

Laes denne brugsanvisning og indleegssedlen omhyggeligt, far du anvender Semglee, og hver gang du
tager en ny pen i brug. Der kan veere kommet ny information. Denne indleegsseddel kan ikke traede i
stedet for samtaler om din tilstand eller behandling med din leege, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet. Hvis du ikke selv er i stand til at laese eller fglge alle instruktionerne fuldsteendig,
sa brug kun Semglee, hvis du har hjzlp fra en person, som er blevet treenet i at bruge pennen. Denne
pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er blevet treenet i at
bruge pennen.

Hvis du ikke fglger brugsanvisningen, hver gang du bruger pennen, kan du risikere enten at fa for
meget eller for lidt insulin. Det kan pavirke dit blodsukkerniveau.

Semglee er en fyldt injektionspen til engangsbrug med 300 enheder insulin glargin i 3 ml oplagsning
(100 enheder/ml). Du kan injicere 1-80 enheder i en enkelt injektion.

Du ma ikke dele din Semglee pen med andre, heller ikke selv om nalen udskiftes. Du kan
risikere at give andre en alvorlig infektion eller fa en alvorlig infektion fra andre.

Pennens bestanddele:

Nale som skal anskaffes separat:
Falgende nalestarrelser passer til denne pen:

° 31G,5mm
. 32G, 4 -6 mm
. 34G, 4 mm

Udstyr til injektion:

Du skal sgrge for at have fglgende til radighed, for du bruger din pen:
. Semglee pen

. Steril hypodermisk nal til engangsbrug, som passer til denne pen
. 2 afspritningsservietter

. Kanyleboks

Opbevaring

Indtil den farste pen tages i brug, skal a&sken opbevares i kgleskab (2°C-8°C).

Pennen ma ikke nedfryses.

Nar du har taget pennen ud af keleskabet, skal den placeres pa en plan bordplade, indtil den har naet
stuetemperatur (15°C-25°C).



Efter du har brugt pennen farste gang, skal den opbevares ved stuetemperatur (op til 25°C). Du
ma ikke leegge pennen i kgleskabet, efter du har brugt den.

Du skal altid opbevare pennen med hztten pa for at undga urenheder.

Nar du har brugt pennen i 4 uger, skal den kasseres, ogsa selvom pennen stadig indeholder insulin. Det
anbefales at notere datoen for farste brug. Se Trin 8 for anvisninger vedrgrende bortskaffelse.

Du ma ikke lade nalen sidde pa under opbevaringen eller genbruge nalen.

Penne og nale skal opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Det hjeelper med at forebygge blokering af nalen og
infektion.

Det skal du gare, hver gang du skal bruge pennen
. Vask handerne med vand og seebe, far du bruger pennen.

. Kontrollér etiketten pa pennen for at sikre, at du bruger den rigtige type insulin. Pennen har en
lilla og hvid etiket og en lilla injektionsknap.

. Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket. Brug ikke pennen efter udlgbsdatoen.

. Kontrollér at medicinen i cylinderampullen er klar og farvelgs. Du ma ikke bruge pennen, hvis

vaesken er uklar, farvet eller indeholder partikler.
. Anvend altid en ny steril nal til hver injektion.
. Anvend et af de injektionssteder, som laeegen eller sundhedspersonalet har vist dig.

Trin 1. Klargering af din pen
A — Kontrol af din pen: kontrollér den lilla og hvide etiket pa pennen for at sikre at:
. det er den rigtige type insulin.

. udlgbsdatoen ikke er overskredet.

B - Hold pennen med den ene hand. Tag heetten af med den anden hand. Leag hetten til side til senere
brug.

C - Kig pa insulinet i cylinderampullen for at sikre at:
. insulinet er Klart og farvelgst.
. der ikke er spraekker, brud eller uteetheder i cylinderampulholderen.

D - Tar gummipakningen (i toppen af cylinderampullen) af med en ny afspritningsserviet.



Trin 2. Pasaet en ny nal
A —Tag en ny steril nal til engangsbrug og fijern beskyttelsesfolien. Anvend ikke nalen, hvis
beskyttelsesfolien er beskadiget eller mangler. Nalen er muligvis ikke leengere steril.

B — Hold pennen lodret og szt den ydre nalehatte lige pa cylinderampulholderen som vist pa billedet.
Hvis pennen ikke holdes lodret, mens du pasetter den ydre nalehatte, kan nalen blive bgijet eller
beskadiget.

C — Skru den ydre nalehztte pA med uret (mod hgjre), indtil den sidder fast pa pennen.

D — Tag forsigtigt den ydre nalehztte af og opbevar den til senere. Du ma ikke kassere den. Du far
brug for den ydre nalehatte senere.

E — Tag forsigtigt den indre nalehatte af, og kassér den.



Trin 3. Kontrollér insulin-flowet

A - Du skal altid kontrollere insulin-flowet far hver injektion.

B — Drej den hvide dosisveelger, indtil den star ved meaerket 2. Du kan hare et “klik” for hver enhed.
Hvis du ved et uheld drejer forbi 2 enheder, kan du dreje tilbage igen, indtil du nar det korrekte
antal enheder.

C - Hold pennen lodret med den ene hand.

D — Bank let pa cylinderampullen med fingeren for at samle eventuelle luftbobler i toppen. Der kan
stadig veere sma luftbobler. Dette er normalt.

E — Hold pennen lodret og tryk pa injektionsknappen, indtil den stopper med at beveege sig og
dosisvinduet viser “0”.

F — Gentag trin 3B til 3E op til tre gange, indtil der kommer insulin ud af nalespidsen.
Nar der kommer insulin ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt.

Hvis der efter 4 forsgg ikke kommer insulin ud af nalespidsen, kan nalen veere tilstoppet. Hvis dette
sker:
. Se Trin 7 for anvisninger om, hvordan nalen fjernes.

. Gentag processen fra trin 2A for at pasette og kontrollere en ny nal.



Trin 4. Indstilling af din dosis

A — Kontrollér at dosisvinduet viser “0”.

B — Drej den hvide dosisveelger, indtil den gule dosismarker peger pa din dosis.

Nar du drejer den hvide dosisvelger for at indstille din dosis, bevaeger den sig og du vil hare et “klik”
for hver dosisenhed.

Hvis du vil &ndre din dosis, kan du gare det ved at dreje dosisveelgeren enten frem eller tilbage, indtil
den gule markar peger pa den korrekte dosis.

Pennen vil ikke lade dig veelge flere doser end der er tilbage i pennen. Hvis der ikke er nok enheder
tilbage i din pen til den naeste dosis, kan du enten:

. Injicere resten af enhederne og sa bruge en ny pen til resten af din dosis,
eller
. Bruge en ny pen og injicere den fulde dosis.

Du ma ikke tvinge dosisveelgeren til at dreje laengere end til 80 enheder.
Du ma ikke trykke pa den lilla injektionsknap, samtidig med du drejer pa dosisvealgeren.

Trin 5. Velg og renger injektionsstedet

A — Velg et af de injektionssteder som du har faet vist af leegen eller sundhedspersonalet. Rengar
huden med en ny afspritningsserviet og lad huden tarre, far du injicerer din dosis.

Mulige injektionssteder er arme, lar, balder og mave. Du bar skifte injektionssted for hver injektion.

Trin 6. Injektion af dosis

A — Klem den rensede hud sammen mellem dine fingre, hvis din leege eller sundhedspersonalet har
bedt dig gare det.



B — Tryk nélen lige ind i huden som vist af din lzege eller sundhedspersonalet.
Du ma ikke trykke nalen ind i en skav vinkel.

C — Tryk den lilla injektionsknap helt i bund. Den hvide dosisvalger drejer, og du kan hgre, at den
siger “klik”, nar du trykker pa injektionsknappen.

D - Hold den lilla injektionsknap inde i 10 sekunder, efter vinduet har vist “0”, for at veere sikker pa,
at hele din dosis er udlgst. Hvis du ikke holder injektionsknappen inde i 10 sekunder, efter du kan se
“0” i vinduet, kan du risikere, at du ikke far den rigtige dosis.

Du ma ikke trykke skavt pa knappen eller stoppe den hvide dosisvaelger med dine fingre, da det vil
hindre, at medicinen udlgses.

Trin 7. Efter injektionen
A — Tag den ydre nalehztte, som du gemte i trin 2D og hold den som vist pa billedet, mens du

forsigtigt seetter den pa nalen uden at rgre nalen.

B — Tryk pa den ydre nalehatte som vist pa billedet og skru nalen af mod uret (mod venstre). Bliv ved
med at dreje nalen, indtil den er fri af pennen. Det er muligt, at du skal dreje flere gange for at fa nélen

af.



C — Lag nélen i en kanyleboks (se Trin 8 for anvisninger vedrgrende bortskaffelse).

D — St hetten tilbage pa cylinderampullen.

E — Pennen skal opbevares ved stuetemperatur (under 25°C). Pennen ma ikke opbevares med pasat
nal.

Trin 8. Bortskaffelse

Kassér den brugte nél i en kanyleboks straks efter brug. Du ma ikke smide lgse néle i skraldespanden.
Hvis du ikke har en kanyleboks, kan du bruge en beholder, som:

. er lavet af hard plast,

. kan lukkes med et teetsiddende, punkterfrit 1ag, sa skarpe genstande ikke kan falde ud,

. er opretstaende og stabil under brug,

. holder tat og

. er market med en advarsel om, at den indeholder farligt affald.

Du kan smide den brugte pen i skraldespanden, efter du har fjernet nalen.

Vedligeholdelse af pennen

. Du skal altid have en ekstra fyldt injektionspen pa dig som anvist af leegen eller
sundhedspersonalet, hvis din pen bliver veek eller gar i stykker.

. Anvend altid en ny steril nal til engangsbrug til hver injektion.

. Opbevar pennen, sa den ikke er udsat for fugt, stev, direkte sollys og steder, hvor det kan blive
for varmt eller for koldt (se opbevaringsbetingelserne i starten af denne brugsanvisning)

. Du kan renggre ydersiden af pennen ved at tarre den af med en fugtig klud.

. Du ma ikke tabe pennen, da cylinderampullen kan ga i stykker, eller pennen kan beskadiges.

. Du ma ikke dele din pen med andre, heller ikke selvom nalen udskiftes. Du kan give andre en
alvorlig infektion, eller andre kan give dig en alvorlig infektion.

. Du ma ikke skylle eller vaske din pen. Anvend ikke alkohol, brintoverilte, blegemiddel eller

andre renggringsmidler til at rengere din pen. Du ma ikke smare pennen med f.eks. olie. Det
kan beskadige den.

. Hvis du mener, at din pen kan veere beskadiget, skal du ikke forsgge at reparere den. Fjern
nalen som beskrevet i Trin 7, og kassér pennen eller lever den tilbage til apoteket. Brug i stedet
en ny pen.
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