Indlaegsseddel: Information til brugeren

Humalog 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i haetteglas
insulin lispro

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Humalog anvendes til at behandle diabetes. Humalog virker hurtigere end almindelig human insulin,
fordi insulinmolekylet er blevet &ndret en smule.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Humalog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pa langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end oplgselig insulin (2 til 5 timer).
Du bgr normalt anvende Humalog indenfor 15 minutter far eller efter et maltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Humalog sammen med et laengerevirkende insulin. Til hver
insulintype hgrer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke
&ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det. Veer meget forsigtig, hvis du skal
&ndre insulin.

Humalog kan bruges af voksne og barn.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Humalog

Brug IKKE Humalog

- hvis du fgler, at du er ved at fa hypoglykeaemi (lavt blodsukker). Senere i denne indlaegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfelde af hypoglykeemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Humalog).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Humalog
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
o Kontrollér altid insulinets navn og type pa asken og hatteglassets etiket, nar du far insulinet fra
apoteket. Vaer opmarksom pa, at du far det Humalog, som din laege har sagt, at du skal bruge.
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o Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuverende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlaegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil leegge
dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogséa holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykeemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har sveert ved at fale det,
bar du tale med din leege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstaende spargsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du veeret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

o Dit insulinbehov kan ogsa @&ndres, hvis du indtager alkohol.

o Du skal ogsa fortelle din leege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlagger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pa andre tidspunkter, end nar du er hjemme.

o Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfeelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortael det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usadvanligt
stakandet eller far hurtig vegtstigning eller vaeskeansamlinger (ademer).

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Humalog). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at lzegen vil fortzlle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Humalog
Dit insulinbehov kan andre sig hvis du tager:
e p-piller,
steroider,
skjoldbruskkirtelhormon,
orale antidiabetika,
acetylsalicylsyre,
sulfapraeparater,
octreotid,
beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
beta-blokkere,
visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshemmere (SSRI)),
e danazol,
o visse ACE-hemmere (f.eks. captopril og enalapril) og
e angiotensin Il-receptorblokkere.

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept (se punkt ”Advarsler og forsigtighedsregler™).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.



Dit insulinbehov vil sedvanligvis nedsettes under de ferste 3 maneder af graviditeten og gges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det veere ngdvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veere nedsat, hvis du har hypoglykemi (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du ber drafte med din leege om bilkarsel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglyksemi

o nedsat eller manglende evne til at maerke advarselstegn pa hypoglykami

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

3.  Sadan skal du bruge Humalog

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

Dosis

o Du bgr normalt injicere Humalog indenfor 15 minutter far et maltid. Hvis det er ngdvendigt, kan
du injicere Humalog lige efter et maltid. Din laege har fortalt dig praecist, hvor meget du skal
bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner geaelder kun for dig. Falg
dem ngjagtigt og besgg dit diabetesambulatorium regelmaessigt.

o Hvis du endrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Humalog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end far. Dette gaelder maske kun den farste injektion
eller kan veere en gradvis @ndring over flere uger eller maneder.

o Injicer Humalog under huden. Du bgr kun injicere Humalog i en muskel, hvis din laege har sagt
dette.

Klargering af Humalog

o Humalog er allerede oplgst i vand, sa du behgver ikke at blande det. Du ma dog kun bruge
oplasningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vare klar, farvelgs og uden faste partikler.
Kontrollér dette far hver injektion.

Injektion af Humalog

o Vask handerne.

o Rens huden som anvist fgr du foretager en injektion. Rens gummimembranen pa hatteglasset,
men fjern den ikke.

o Brug en ren, steril sprgjte og kanyle til at stikke gennem gummimembranen og treek den
gnskede dosis Humalog op i sprgjten. Din laege eller dit diabetesambulatorium vil forteelle dig,
hvordan du skal gere dette. Del ikke dine kanyler og sprgjter med andre.

o Injicer Humalog under huden, som du er blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter
injektionen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at veere sikker pa, at du har faet
hele din dosis. Gnid ikke pa indstiksstedet. VVeer opmaerksom pa, at injicere mindst 1 cm fra
forrige indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.
Uanset om du injicerer i overarmen, laret, balden eller maven, virker din Humalog injektion
hurtigere end almindelg insulin.

o Din lage vil fortelle dig, hvis du skal blande Humalog med en af de humane insuliner. Hvis du
skal injicere en blanding, skal Humalog treekkes op i sprgjten far det leengerevirkende insulin.
Injicer vaesken umiddelbart efter, at du har blandet den. Ggr pa samme made hver gang. Du bar
almindeligvis ikke blande Humalog med blandinger af human insulin. Du bgr aldrig blande
Humalog med insulinpraeparater fremstillet af andre producenter eller med animalsk insulin.



o Du ma ikke injicere Humalog direkte i blodet. Injicer Humalog som din laege eller
diabetessygeplejerske har lert dig. Det er kun din leege der kan give dig Humalog direkte i
blodet. Laegen kan benytte sig af denne mulighed i ganske sarlige tilfelde, f.eks. under en
operation eller hvis dit blodsukker bliver for hgjt under en sygdom.

Brug af Humalog i en infusionspumpe

o Kun visse CE-meerkede insulininfusionspumper kan anvendes til infusion af insulin lispro. Far
infusion af insulin lispro pabegyndes skal fremstillerens instruktioner laeses igennem for at sikre
egnetheden samt andet i relation til den pageeldende pumpe. Las og fglg instruktionerne i
produktinformationen, der fglger med infusionspumpen.

o Veer sikker pa, at du bruger det rigtige reservoir og infusionskateter til din pumpe.

o Skift af infusionsseettet (slange og kanyle) skal ske i overensstemmelse med de instruktioner,
som er i brugsanvisningen, der fglger med infusionsseettet.

o | tilfeelde af hypoglykaemi bgr infusionen stoppes, indtil det hypoglykemiske tilfeelde er
overstaet. Hvis der forekommer gentagne eller sveert nedsatte blodsukkerniveauer, bgr du
informere din laege eller dit diabetesambulatorium, og du bgr overveje, om det er ngdvendigt at
nedseette eller stoppe din insulininfusion.

o En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionssattet kan give en hurtig stigning af
blodsukkerniveauet. Hvis du har mistanke om, at insulinflowet er afbrudt, bar du felge
instruktionerne i produktinformationen og hvis ngdvendigt informere din leege eller dit
diabetesambulatorium.

o Nar Humalog bruges i en insulininfusionspumpe, bgr det ikke blandes med andet insulin.

Hvis du har taget for meget Humalog
Hvis du tager mere Humalog end du ber eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske, at
dit blodsukker bliver for lavt. Kontrollér dit blodsukker.

Huvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykeemi), skal du spise druesukker, sukker eller drikke en
sukkerholdig drik. Derefter bar du spise frugt, kiks eller bred efter din leeges rad og hvile dig. Dette vil
ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykaemi eller en mindre insulinoverdosis. Hvis du far det
vearre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks informere din leege. En
injektion med glukagon kan behandle selv svear hypoglykemi. Indtag druesukker eller sukker efter
glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa hospitalet. Bed din lzege fortelle
dig om glukagon.

Hvis du har glemt at tage Humalog
Hvis du glemmer at tage Humalog eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske, at dit
blodsukker bliver for hgjt. Kontrollér dit blodsukker.

Hvis hypoglykami (lavt blodsukker) eller hyperglykeemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstlgshed, koma og i veerste fald medfere dgden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undga hypoglykaemi eller hyperglykaemi er:

o Opbevar altid ekstra éngangssprajter og et ekstra Humalog hetteglas.
o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Hvis du holder op med at tage Humalog
Hvis du holder op med at tage Humalog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke
&ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Systemisk allergi er sjeelden (> 1/10.000 til <1/1.000). Symptomerne er:

o udslat over hele kroppen . faldende blodtryk
o vejrtreekningsbesveer . hjertebanken
o hveesende vejrtraekning . svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Humalog, skal du straks informere din lzege.

Lokal allergi er almindelig (> 1/100 til <1/10). Nogle mennesker far redme, havelse eller klge
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lgbet af fa dage til fa uger. Informér din laege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (> 1/1.000 til <1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). 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.

Vaskeophobning (edem, f.eks haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen andres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjslpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykaemi

Hypoglykaemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Humalog eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du aendrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige fer eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en e&ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forvarres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De farste symptomer pa for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

e treethed . hjertebanken
e nervgsitet eller kulderystelser . kvalme
e hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pa hypoglykaemi, bgr du undga situationer, som f.eks.
bilkarsel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.
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B.  Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstraekkeligt insulin. Hyperglykaemi
kan veere forarsaget af:

at du ikke tager Humalog eller andet insulin;

at du tager mindre insulin, end din laege har anvist;

at du spiser mere, end din dieet tillader dig; eller

feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De farste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer fglgende:

o treethed . manglende appetit
o blussende ansigt . frugtagtig ande
o torst . kvalme og opkastning

Svare symptomer er tung vejrtreekning og hurtig puls. Sgg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, sarligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Humalog opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil det tages i brug for farste gang. Ma ikke nedfryses.
Det heetteglas, der er i brug, opbevares i et kaleskab (2°C — 8°C) eller ved stuetemperatur (under 30°C)
og kasseres efter 28 dage. Lag det ikke neer varme eller i solen.

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller hvis der er faste partikler i produktet.
Du ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Humalog 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i heetteglas indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en endret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er nart besleegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.

- @vrige indholdsstoffer: m-cresol, glycerol, dinatriumphosphat heptahydrat, zinkoxid og vand til
injektionsveesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden

(pPH).

Udseende og pakningsstarrelser

Humalog 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning er en steril Klar farvelgs vandig oplgsning og
indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaeske. Hvert hatteglas
indeholder 1000 enheder (10 milliliter). Humalog 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i
hatteglas findes i pakninger med 1 hatteglas, 2 haetteglas samt i en multipakning med 5 x 1 hetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Humalog 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i hetteglas fremstilles af:
o Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

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

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 6000

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret 09/2020.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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