PAKKAUSSELOSTE

Humulin Regular 100 1U/ml injektioneste, liuos ampullissa (3 ml)
(thmisinsuliini)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny diabeteshoitajasi, ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heid&n oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté diabeteshoitajallesi, ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Humulin Regular on ja mihin sitd k&ytetadan
Ennen kuin kéaytat Humulin Regular -injektionestetta
Miten Humulin Regular -injektionestetta kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Humulin Regular -injektionesteen séilyttdminen
Muuta tietoa

Sk wdE

1. MITA HUMULIN REGULAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Humulin Regular sisaltaa ihmisinsuliinia, jota kdytetddn sokeritaudin (diabeteksen) hoidossa. Diabetes
eli sokeritauti on sairaus, jossa haima ei end tuota riittavasti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humulin Regular korvaa puuttuvan insuliinin ja sita
kdytetaan pitk&aikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humulin Regular on lyhytvaikutteinen
insuliini.

Laakarisi saattaa maarata Humulin Regular -insuliinia kdytettavaksi yhdessa pitkavaikutteisen
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kaytto ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin
pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1a&k&rin ma&raysta. Insuliinia
vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen. Kullakin insuliinityypilla on kotelossa ja etiketissa
oma varikoodi ja symboli, joiden avulla eri insuliinityypit on helppo erottaa toisistaan.

2. ENNEN KUIN KAYTAT HUMULIN REGULAR -INJEKTIONESTETTA

Ala kayta Humulin Regular -insuliinia jos

. sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri). Tassé kayttdohjeessa
on jaljempané ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 4, kappale A).

. olet allerginen (yliherkkd) ihmisinsuliinillle tai Humulin-insuliinin siséltdmaélle jollekin muulle
aineelle (ks. kohta 6).

Ole erityisen varovainen Humulin Regular -insuliinin suhteen

. Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyisell& hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana téssa pakkausselosteessa. Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan
rasittavuus on hyva suunnitella etukéteen. VVerensokerin tasoa pitaa seurata mittaamalla se
riittdvan usein.

. Joillakin potilailla matalan verensokerin (hypoglykemia) oireet eivat ole tuntuneet niin selvina
tai ne ovat olleet erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on
usein matalan verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niita selkeésti,
keskustele t&sté laakarisi kanssa.



. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksista, kerro siita diabeteshoitajallesi,

ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

- Oletko sairastunut askettain?

- Onko sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti liikuntaa?

. Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

. Sinun on myds syyta kertoa diabeteshoitajallesi, ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden valinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

) Joillekin tyypin 2 diabetesta pitk&an sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laakérillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakérillesi tai diabeteshoitajallesi, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kari ei ole maarannyt.

Insuliinil&ékitystasi voidaan joutua muuttamaan, jos kéytét jotakin seuraavista laakkeista:

* kortisonia

* tyroksiinia

* suun kautta otettavia diabeteslaakkeita

« asetyylisalisyylihappoa (aspirin)

* kasvuhormonia

« oktreotidia, lanreotidia

* beeta2 —“‘stimulantteja” (esim. ritodriini, salbutamoli tai terbutaliini)

* beetasalpaajia

* tiatsideja tai joitakin masennuslaakkeitd (MAO-estajat)

* danatsolia

« joitakin angiotensiinia konvertoivan entsyymin (ACE) estdjia (esim. kaptopriili, enalapriili) tai
* angiotensiini Il -reseptorin salpaajia.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai diabeteshoitajaltasi neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Insuliinin tarve vahenee yleensa raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jéljella
olevien kuuden kuukauden aikana. Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai
molempia voidaan joutua muuttamaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian (matala verensokeri) vuoksi. Tésté voi
koitua vaara itsellesi ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa
ajettaessa tai koneita kéytettiessd). Keskustele l1aakarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos sinulla
on:

. usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan.

Vastaat itse paatoksestd, onko terveydentilasi kyllin hyva moottoriajoneuvon kuljettamiseen tai
tekemaén erityisté tarkkaavaisuutta vaativaa tyota. Laékkeiden kaytto niiden vaikutusten ja/tai
haittavaikutusten kautta on erés tekijoistd, jotka voivat vaikuttaa em. kykyihin. Insuliinin vaikutukset
ja haittavaikutukset on kuvattu toisaalla tdssa pakkausselosteessa. Lue siksi tdimé pakkausseloste
kokonaan. Jos olet epavarma, kysy neuvoa ladkarilta tai apteekista.

3. MITEN HUMULIN REGULAR -INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN

3 ml insuliinikynansailio sopii vain 3 ml:n kynaan. Se ei sovi 1,5 ml:n kyn&an.



Tarkista aina apteekista saamasi ladkepakkaus, etta olet saanut juuri sith Humulin-insuliinia,
jota laékarisi on sinulle maarannyt.

Kayta Humulin Regular -insuliinia juuri sen verran kuin la&kérisi on maérannyt. Tarkista la&kariltési,
jos olet epavarma.

Annostus

. Laakarisi on madrannyt sinulle sopivan insuliinin, yksiléllisen annoksen, ottamisajankohdan ja
annostelutiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy saannollisesti vastaanotolla.

. Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humulin-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tama saattaa koskea vain ensimmaéista
annoskertaa tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

) Pistd Humulin Regular ihon alle. Voit pist&a sen lihakseen vain, jos la&kérisi on kehottanut niin
tekemaan.

Humulin Regular -insuliinin k&yttéonotto

) Humulin Regular on kayttévalmis injektioneste. Valmistetta saa kayttdd vain, jos liuos on
kirkasta ja véritonta eikd siind saa ndkyd mitdan liukenemattomia ainesosia. Tarkista tama
ennen jokaista pistosta.

Insuliinikynan kayttéonotto

. Pese ensin katesi ja puhdista kynansailién kumitulppa.

. Humulin -kynansailiot sopivat vain CE-merkin saaneisiin insuliinikyniin. Tarkista, etta
Humulin tai Lillyn kynéansailiot ovat mainittu kynasi kayttéohjeessa. 3 ml sailid sopii vain
3 ml:n kynaan.

. Sailio laitetaan kynédan sen valmistajan k&yttoohjetta noudattaen.

o Aseta annosnuppi 1 tai 2 yksikon kohdalle. Pida kyn&é& neula yléviistossa ja naputa kynan
pintaa, jotta ilmakuplat siirtyvat séilion suuhun. Pida kynéa edelleen pystyasennossa ja poista
ilma painamalla kyndn annostelijaa. Tee néin, kunnes neulan karkeen ilmestyy insuliinipisara.
Pienet ilmakuplat kynansailiossa ovat harmittomia, mutta isot ilmakuplat voivat muuttaa
annostarkkuutta.

Humulin Regular -insuliinin pistaminen

. Ennen pistdmista puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistaa.

. Pista ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Ala pista suoraan suoneen. Pida neulaa pistoksen
jélkeen ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Ala hiero ihoa
pistoksen jélkeen. Pid& huoli siitd, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien véli on v&hintddn 1 cm
ja etta vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan.

. Et saa pistdd Humulin Regular -insuliinia suoneen. Pistd Humulin Regular kuten
diabeteshoitajasi tai 14&kéarisi on neuvonut sinua. Vain 1a4kari voi antaa Humulin Regular -
insuliinia suoneen. Han tekee sen vain erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa
tai, jos olet sairas ja veren glukoositasosi on liian korkea.

Pistoksen jalkeen

. Ota neula pois kynasta pistoksen jalkeen neulan suojakorkin avulla. N&in insuliini pysyy
steriilind eika injektionestettd padse vuotamaan sdiliosta. Se estdd myods ilman péésyn sailiéon ja
neulan tukkeutumisen. Al anna muiden kayttaa neulojasi tai insuliinikynaéasi. Laita kynan
suojus takaisin paikoilleen.

Pistaminen jatkossa

. Jata s&ilio kyndén. Ennen jokaista pistosta poista ilma ruiskuttamalla 1 tai 2 yksikkda ohjeen
mukaan, kunnes neulan kérkeen ilmestyy pisara insuliinia. Jaljell4 olevan insuliinin maarén néet
séilion kyljesta. Merkkien véli séilion kyljessé vastaa noin 20 yksikk6a. Vaihda séilio, ellei
insuliinia ole tarpeeksi annostasi varten.

Humulin-kynénsailidihin ei saa sekoittaa muita insuliineja eiké niité saa tayttaa.



Jos otat Humulin Regular -insuliinia enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet saanut liian suuren ladkeannoksen tai esim. lapsi on saanut erehdyksessa liikaa ladkettd, ota
yhteyttad ladkariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471977) vaaran arvioimiseksi ja
neuvojen saamiseksi.

Jos otat insuliinia enemman kuin sinun pitaisi, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista
verensokerisi (ks. kohta, kappale A).

Jos unohdat ottaa Humulin Regular -pistoksen

Korkeita verensokeriarvoja voi ilmet, jos pistét insuliinia vahemman kuin mité tarvitset. Tarkista
verensokerisi.

Jos lopetat Humulin Regular -insuliinin kayton

Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeta, jos pistat insuliinia vahemman kuin mit4 tarvitset. Al4 vaihda
insuliinia toiseen insuliiniin ilman laakéarisi maaraysta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Humulin Regular -insuliinikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Ihmisinsuliini  voi aiheuttaa hypoglykemiaa (matala verensokeri). Katso lisatietoa
hypoglykemiasta jaljempéana kohdassa ”Diabeetikkojen tavallisia ongelmia”.

Mahdolliset haittavaikutukset

Yleistynyt insuliiniylinerkkyys on hyvin harvinaista (alle 1 potilas kymmenestituhannesta). Taman
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

e verenpaineen lasku . koko vartalon kattava ihottuma
e hengityksen vaikeutuminen . hengityksen vinkuminen
e syddamen sykkeen nopeutuminen . hikoilu

Jos arvelet, etté sinulla on jonkinlainen Humulin-insuliiniallergia, kerro siitd ladkarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleista (yli 1 potilaalla sadasta). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdméa ihovaiva havida yleensa viimeistaan
muutamassa péivassa tai viikossa. Jos pistoskohta oireilee tall4 tavoin, kerro siita laakarillesi.

Lipodystrofia (ihon paksunemista tai kuoppaantumista insuliinin pistoskohdassa) on melko
harvinaista (alle 1 potilaalla sadasta). Jos téllaista ilmenee, kerro siita laakarillesi.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisté kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssé
selosteessa mainittu, kerro niista l&akarillesi tai apteekkihenkilokunnalle.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siitd, ettd veressa ei ole riittdvasti sokeria. Tdma voi johtua seuraavista seikoista:

. Humulin Regular- tai muu insuliiniannos on liian suuri



ateria on jaanyt valiin tai mydhastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut
liikunta tai tyonteko ennen tai jalkeen ateriaa on liian rasittavaa

podet tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)
insuliinin tarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja erdiden ladkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensa nopeasti ja niitd ovat:

vasymys . sydamentykytys
hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
paénsarky . kylmanhiki

Vaikka olet mielestasi varma siita, ettd tunnistat itsessasi nama varoittavat oireet, valta tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisia alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

Ala ota Humulin Regular -insuliinia, jos sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala
verensokeri).

Jos verensokerisi on matala, nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy6 tdman
padlle hedelmd, kekseja tai voileipd, kuten l&akarisi on sinua neuvonut ja lep&d jonkin aikaa. N&in
korjautuvat yleensd lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véh&isen yliannostelun
aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kdy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota
valittomésti  yhteys la&kériisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jélkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kaytosta ladkéariltasi.

B.  Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemiasta on kyse, kun veressa on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
VOi seurata seuraavista syista:

. Humulin Regular tai muu insuliini on janyt ottamatta

o olet ottanut vahemman insuliinia kuin mité 14&kari on maarannyt

. olet syényt huomattavasti enemmén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

. podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressié.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevat hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat

uneliaisuus . ruokahaluttomuus
kasvojen punoitus . hengityksessa hedelméainen haju
jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu valittomasti ladkarin
hoitoon.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla p&ansarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema.

Kolme yksinkertaista neuvoa valttaa hypoglykemia tai hyperglykemia:

. Pida aina ylimdardinen Humulin Regular -injektiopullo, ruisku ja neula tai injektiokynd ja
ylimadréisia kynanséilidita varalla.

. Ké&yta tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

. Pidé& aina sokeria mukanasi.



C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et sy0 tai voi sydda normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro laékarillesi
asiasta.

5. HUMULIN REGULAR —INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytd avaamaton Humulin Regular jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaadtya. Sailyta kaytossa oleva
kynansailié ja kyna huoneenlammosséa (alle 30 °C:ssa). Kayttodnoton jalkeen kynansailio on
kayttokelpoinen 28 vuorokautta. Ala pida insuliinia lampdlahteen vieressa &laka auringossa.

Ala kayta Humulin Regular -insuliinia pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta Humulin Regular -insuliinia, jos liuos on varillista tai siind nakyy partikkeleita. Valmistetta
saa kayttaa vain, jos liuos on kirkasta. Tarkista timé& ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Humulin Regular sisaltéa

Vaikuttava aine on ihmisinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Nain valmistettu
ihmisinsuliini vastaa rakenteeltaan taysin ihmisen tuottamaa insuliinia, joka on ihmisen haiman
tuottama luonnollinen hormoni. Se eroaa néin ollen eldinperdisesta insuliinista.

Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli ja injektionesteisiin kaytettava vesi. Happamuuden saatéon
kaytetadn tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Humulin Regular injektioneste on steriili, kirkas ja varitdn liuos, joka sisédltaa ihmisinsuliinia 100
kansainvélista yksikkod insuliinia yhdessa millilitrassa (100 1U/ml). Kukin 3 ml:n kynénséilio sisaltaa
300 yksikkoa (3 ml) insuliinia.

Pakkauskoko on 5 x 3 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humulin Regular -insuliinin valmistaa:

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Eli Lilly ltalia S.p.A. Via A. Gramsci, 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Italia

Myyntiluvan haltija / Tiedotus:
Suomessa: Oy Eli Lilly Finland Ab, Laajalahdentie 23, 00330 Helsinki.

Tama ladkevalmiste on kaupan Euroopan Unionin jasenmaissa ja Euroopan talousalueella
seuraavilla kauppanimilla.

Huminsulin ,,Lilly* Normal 100 I.E./ml (Itdvalta)

Humuline Regular (Belgia, Luxembourg)

Humuline Regular Lilly 100 (Alankomaat)

Humulina Regular (Espanja)

Huminsulin Normal 100 (Saksa)

Humulin Regular (Suomi, Kreikka, Portugali, Ruotsi)



Humulin S (Irlanti, Iso-Britannia)
Umuline Rapide (Ranska)
Humulin R (Bulgaria, Tsekin Tasavalta, Eesti, Unkari, Latvia, Liettua, Italia, Puola, Romania,

Slovakia, Slovenia)

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 3.9.2013



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Humulin Regular 100 IE/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull (3 ml)
(humaninsulin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din diabetesskoterska, lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta din diabetesskoterska, lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Uk wdE

1.

Vad Humulin Regular ar och vad det anvands for
Innan du anvéander Humulin Regular

Hur du anvénder Humulin Regular

Eventuella biverkningar

Hur Humulin Regular ska férvaras

Ovriga upplysningar

VAD HUMULIN REGULAR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Humulin Regular innehaller den aktiva substansen humaninsulin, som anvands for att behandla
diabetes. Du far diabetes (sockersjuka) om din bukspottkortel inte producerar tillrackligt mycket
insulin, som kontrollerar halten glukos i blodet (blodsockret). Humulin Regular anvands for att
kontrollera glukosnivan i blodet under en langre tid. Humulin Regular &r ett snabbverkande insulin.
Din lakare kan ordinera bade Humulin Regular och langverkande insulin samtidigt. Varje insulinsort
har sin egen anvandarinformation. Byt inte insulin om inte din lakare har sagt till dig att gora det. Var
mycket forsiktig om du byter insulin. De olika insulintyperna har olika farger och symboler pa
forpackningen och ampullen sa att du latt kan skilja pa dem.

2.

INNAN DU ANVANDER HUMULIN REGULAR

Anvand inte Humulin Regular

om du tycker att en sa kallad insulinkanning (hypoglykemi, Iagt blodsocker) borjar.
Langre fram i denna anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig
insulinkdnning (se A i avsnitt 4).

om du &r allergisk (6verkanslig ) mot humaninsulin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Humulin Regular (se avsnitt 6).

Var sarskilt forsiktig med Humulin Regular

om ditt blodsocker ar under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kdnner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. VVarningssignalerna finns listade langre fram
i denna information. Du bér noga halla reda pa nar du skall &ta, hur ofta du skall motionera och
hur mycket du skall motionera. Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockerniva genom att
testa ditt blodsocker ofta.

vissa personer som har haft insulinkanningar (1agt blodsocker) efter byte fran djurinsulin till
humaninsulin har rapporterat att de tidiga varningssymtomen varit mindre tydliga eller
annorlunda. Om du ofta har insulinkanningar eller har svart att kanna igen dem, tala med din
lakare om detta.



- om du svarar JA pa nagon av féljande fragor, tala med din diabetesskoterska, lakare eller
apotekspersonal
- Har du nyligen blivit sjuk?

- Har du problem med njurar eller lever?
- Tranar du mer an vanligt?

- insulinbehovet kan ocksa forandras vid alkoholintag.

- du bor ocksa tala med din diabetesskéterska, lakare eller apotekspersonal om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan lander kan innebara att du maste ta dina injektioner och 4ta pa
andra tider &n nér du &r hemma.

- Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din l&kare
sa snart som mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovantad andndd, snabb viktokning
eller lokal svullnad (6dem).

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller diabetesskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra lékemedel, dven
receptfria sadana.

Ditt insulinbehov kan forandras om du tar nagot av foljande lakemedel:

° kortison,

lakemedel for skoldkortelsjukdom,

tabletter for behandling av diabetes,

acetylsalicylsyra,

tillvaxthormoner,

oktreotid, lanreotid,

beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

betablockerare,

tiazider eller vissa medel mot depression (monoaminoxidashammare),

danazol

vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhammare (t ex kaptopril, enalapril)
angiotensin ll-receptorblockerare.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller diabetesskoterska innan du tar nagot lakemedel.

Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta manaderna av graviditeten och okar sedan under de
aterstaende 6 manaderna. Om du ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nddvandig.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsamras vid hypoglykemi (lagt blodsocker). Tank pa
detta i alla situationer dar du kan utsatta dig sjalv eller andra for risker (t ex vid bilkérning eller da du

anvander maskiner). Kontakta din diabetesskéterska eller lakare angaende lampligheten av att kéra bil
om:

) du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi &r forsvagade eller uteblir helt

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. HUR DU ANVANDER HUMULIN REGULAR

3 ml cylinderampull far endast anvandas i 3 ml injektionspenna. Den ska inte anvandas i 1,5 ml
pennor.



Kontrollera alltid forpackningen och cylinderampullens etikett sa att namn och insulintyp
stammer nar du far den fran apoteket. Forsakra dig om att du fatt det Humulin som din lakare
ordinerat.

Anvand alltid Humulin Regular enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Doseringsanvisning

° Din lakare har bestdmt vilket insulin du ska anvanda, hur mycket, nar och hur ofta du ska ta
insulinet. Dessa instruktioner ar personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och bestk din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin till humaninsulin) behover du kanske ta mer eller
mindre &n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen eller ocksa kan det vara en
gradvis forandring over flera veckor eller manader.

. Injicera Humulin Regular under huden. Du ska endast injicera det i en muskel, om din doktor
sagt at dig att gora det.

Forberedelse av Humulin Regular

. Humulin Regular ar redan 16st i vatten sa du behdver inte blanda till det. Du far endast anvanda
det om det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehalla fasta partiklar.
Kontrollera detta fore varje injektion.

Forberedelse av pennan

o Tvatta handerna. Desinficera gummimembranet pa cylinderampullen.

o Humulin Regular cylinderampull far endast anvandas i passande, CE-mérkta
injektionspennor. Kontrollera att Humulin Regular eller Lilly-ampuller nédmns i
bruksanvisningen som foljer med pennan. 3 ml ampullen passar endast i en 3 ml penna.

. Folj instruktionerna som foljer med pennan. Placera cylinderampullen i pennan.

. Stall in dosen pa 1 eller 2 enheter. Hall sedan pennan sa att kanylen pekar uppat och knacka latt
pa sidan sa att eventuella luftbubblor flyter upp. Hall kvar pennan sa att kanylen pekar uppat,
tryck pa injektionsknappen pa pennan. Fortsatt att trycka tills en droppe Humulin Regular syns
langst ut pa kanylspetsen. Det kan fortfarande finnas sma luftbubblor kvar i pennan. Dessa ar
ofarliga, men om luftbubblorna &r for stora kan de paverka insulindosen.

Injektion av Humulin Regular

. Innan injektion ska injektionsstéllet tvattas som du blivit anvisad.

. Injicera under huden som du blivit visad. Injicera inte direkt i ett blodkarl. Véanta 5 sekunder
efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, da ar du séker pa att du fatt hela dosen.
Massera ej injektionsstéllet. Forsékra dig om att du har minst 1 cm marginal till forra
injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstélle som du blivit anvisad.

. Du skall inte injicera Humulin Regular intravendst. Injicera Humulin Regular enligt din l&kares
eller diabetesskoterskas anvisningar. Endast din lakare kan injicera Humulin Regular
intravenost under speciella omstandigheter sasom operationer eller om du &r sjuk och ditt
blodsocker ar for hogt. .

Efter injektion

o Sa snart du har avslutat injektionen, skruva av kanylen fran pennan med hjalp av det yttre
kanylskyddet. Pa sa satt forblir insulinet sterilt och lackage forhindras. Det hindrar aven att luft
kommer in i pennan och att kanylen tpps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna
med nagon annan. Satt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

. Lat cylinderampullen sitta kvar i pennan. Fore varje injektion, vrid fram 1 till 2 enheter och
tryck pa injektionsknappen tills en droppe Humulin Regular syns pa kanylen. Du kan se hur
mycket insulin som finns kvar genom att titta pa skalan pa cylinderampullen. Mellan varje



streck finns det ca 20 enheter insulin. Byt cylinderampull om det inte finns tillrackligt med
insulin kvar for en hel dos.

Blanda aldrig annat insulin i en Humulin Regular cylinderampull. Nar cylinderampullen &r tom
skall den inte anvandas igen.

Om du anvant for stor mangd av Humulin Regular

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen ((tel. 112 i Sverige, tel. 09 471977 i Finland))
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar mera Humulin Regular &n du behdver, kan ditt blodsocker bli 1agt. Kontrollera ditt
blodsocker (se A i avsnitt 4).

Om du har glémt att anvanda Humulin Regular

Om du tar mindre Humulin Regular &n du behover, kan din blodsockerniva stiga. Kontrollera ditt
blodsocker.

Om du slutar att anvanda Humulin Regular )

Om du tar mindre Humulin Regular &n du behdver, kan ditt blodsocker bli for hogt. Andra inte ditt
insulinintag om inte din doktor har sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din diabetesskoterska, lakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Humulin Regular orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Humaninsulin kan orsaka hypoglykemi (1agt blodsocker). Fér mera information om
hypoglykemi se avsnittet nedan ”Vanliga problem vid diabetes”.

Eventuella biverkningar

Allmén allergi ar mycket séllsynt (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare). Symptomen ar:

e Dblodtrycksfall e utslag Over hela kroppen
e andningssvarigheter e vasande andning
e hjartklappning e svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din l&kare.

Lokal allergi ar vanligt (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare). Vissa personer far rodnad,
svullnad eller klada vid injektionsstallet. Detta upphor i regel efter ndgra dagar eller nagra veckor. Om
du far ndgot av dessa symptom, tala med din lakare.

Lipodystrofi (fortjockad eller skrovlig hud) &r mindre vanligt (férekommer hos féarre an 1 av 100
anvandare). Om du mérker att huden vid injektionsstallet blir fortjockad eller skrovlig, &ndra
injektionsstélle och tala med din lakare.

Odem (svullna armar, fotleder; vétskeretention) har rapporterats, sarskilt nar insulinbehandling
paborjas eller vid forandring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (Iagt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Humulin Regular eller annat insulin

att du hoppar 6ver eller senarelagger maltider eller dndrar din diet

att du tranar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krakningar)

att ditt behov av insulin har forandrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit varre.

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebar

e trotthet e hjartklappning
e nervositet och skakningar e illamaende
e huvudvark e kallsvettning

Om du inte ar séker pa att kdnna igen varningssymptomen, undvik situationer, t ex bilkorning, dar du
kan utsdtta dig sjalv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

Injicera inte Humulin Regular om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker,
hypoglykemi) borjar.

Om ditt blodsocker &r 1agt, tag glukostabletter, socker eller en s6t dryck. Tag sedan frukt, kex eller en
smorgas enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner en svag insulinkanning
eller en latt 6verdos av insulin med denna behandling. Om du blir samre, far andndd och blir blek,
kontakta genast din lakare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en glukagoninjektion. At
glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbattras av glukagon bér du behandlas pa
sjukhus. Be din lakare berétta om glukagon.

B.  Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrada om:

du inte tagit ditt Humulin Regular eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din lakare sagt

du &tit mer an vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller ar emotionellt stressad.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De &r:

e sOmnighet e ingen aptit
e ansiktsrodnad e fruktlukt fran andedrakten
e tOrst e illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom &r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjéalp omedelbart.

Om hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det
fa allvarliga konsekvenser och medféra huvudvark, illamaende, krakningar, uttorkning,
medvetsloshet, koma och till och med dod.

Tre enkla atgarder for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi &r:
. Ha alltid en reservspruta och reservflaska Humulin Regular.
. Bar alltid nagonting med dig som visar att du ar diabetiker.



. Ha alltid socker med dig.
C. Vidsjukdom

Om du ar sjuk, sarskilt om du kanner dig illamaende eller kraks, kan ditt insulinbehov forandras. Aven
om du inte ater normalt behdver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betraffande din sjukdom och tala med din diabetesskoterska eller lakare.

5. HUR HUMULIN REGULAR SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Humulin Regular skall férvaras i kylskap (2°C - 8°C) innan du borjar anvanda det. Far ej frysas. Den
penna och cylinderampull som for tillfallet anvands skall forvaras i rumstemperatur (vid hégst 30°C)
och anvéndas inom 28 dagar. Den cylinderampull eller penna som for tillfallet anvands skall inte
forvaras i kylskap. Utsétt de inte for stark varme eller solljus

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte Humulin Regular om den ar fargad eller innehaller fasta partiklar. Du far endast anvanda
det om det ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar humaninsulin. Humaninsulin &r tillverkat i laboratorium med hjélp av
“rekombinant DNA-teknologi”. Det ér till sin uppbyggnad identiskt med det hormon som produceras i
bukspottkorteln. Darigenom skiljer det sig fran djurinsulin.

Ovriga innehéallsamnen ar metakresol, glycerol och vatten for injektionsvatskor. Natriumhydroxid
eller saltsyra kan ha tillsatts under tillverkningen for att justera pH.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Humulin Regular 100 IE/ml I6sning for injektion ar en steril, klar, farglds 16sning och innehaller 100
enheter insulin per milliliter (100 IE/ml). Varje cylinderampull innehaller 300 enheter (3 milliliter).

Cylinderampullerna ligger i forpackningar med 5 ampuller eller 2 x 5 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Humulin Regular 100 IE/ml I6sning for injektion i cylinderampull tillverkas av:
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike

Eli Lilly ltalia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Florens, Italien

Innehavare av forséljningstillstand/Information lamnas av:
I Sverige: Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27 Solna
| Finland: Oy Eli Lilly Finland Ab, Bredviksvéagen 23, 00330 Helsingfors.

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Huminsulin ,,Lilly* Normal 100 I.E./ml (Osterrike)
Umuline Rapide 100 Ul/ml (Frankrike)



Humuline Regular (Belgien, Luxemburg)

Humuline Regular Lilly 100 (Nederlanderna)

Huminsulin Normal 100 (Tyskland)

Humulin Regular (Finland, Grekland, Portugal, Sverige)

Humulin S (Malta, Irland, Storbritannien)

Humulin R (Bulgarien, Tjeckien, Estland, Ungern, Lettland, Litauen, Italien, Polen, Rumanien,
Slovaken, Slovenien)

Denna bipacksedel godkandes senast 3.9.2013 (FI)



