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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Insuman Basal 40 |.E./ml
Injektionssuspension In einer
Durchstechflasche

Insulin human

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.
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— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Stand: Juli 2020



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Insuman® Basal 40 |.E./ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insuman Basal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Insuman Basal beachten?
Wie ist Insuman Basal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Insuman Basal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Insuman Basal und wofir wird es angewendet?

Insuman Basal enthalt den Wirkstoff Humaninsulin, der mittels biotechnologischer
Methoden hergestellt wird und mit dem kdrpereigenen Insulin identisch ist.

Insuman Basal ist eine Insulinsuspension mit allmahlichem Wirkungseintritt und langer
Wirkdauer. Das Insulin liegt in Form winziger Insulin-Protamin-Kristalle vor.

Insuman Basal wird zur Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels bei Patienten mit
einem insulinpflichtigen Diabetes mellitus eingesetzt. Diabetes mellitus ist eine
Erkrankung, bei der der Kérper nicht ausreichend Insulin produziert, um den
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren (Zuckerkrankheit).
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insuman Basal
beachten?

Insuman Basal darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich gegen Insulin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Spritzen Sie Insuman Basal nicht in eine Vene (Blutgefal).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Insuman Basal anwenden.

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosis, Uberwachung (Blut- und Urintests), Di&t und
korperlichen Aktivitat (kdrperliche Arbeit und sportliche Betatigung) genau an die mit
Ihrem Arzt besprochenen Anweisungen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie allergisch auf dieses Arzneimittel oder auf
tierische Insuline sind.

Besondere Patientengruppen
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Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder wenn Sie in einem fortgeschrittenen
Alter sind, sprechen Sie mit lnrem Arzt, da Sie modglicherweise eine niedrigere Dosis
bendtigen.

Hautveranderungen an der Injektionsstelle:

Die Injektionsstelle ist regelmaldig zu wechseln, um Hautveranderungen, wie z.B.
Knoten unter der Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt moéglicherweise nicht richtig,
wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren (siehe ,Wie ist Insuman Basal
anzuwenden?“). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie aktuell in einen Bereich mit
Knoten injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen anderen Bereich beginnen. lhr Arzt
weist Sie moglicherweise an, lhren Blutzucker engmaschiger zu Gberwachen und die
Dosis Ihres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika anzupassen.

Reisen

Klaren Sie vor Reisen alle Fragen, die Ihre Behandlung betreffen, mit lhrem Arzt.
Denken Sie dabei z.B. an

— die Verflgbarkeit Ihres Insulins in dem besuchten Land,

— ausreichend Vorrat an Insulin, Spritzen usw.,

— die richtige Aufbewahrung des Insulins wahrend der Reise,

— Essenszeiten und Insulinverabreichung wahrend der Reise,
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— mdgliche Einflisse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,
— mogliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,
— zu ergreifende MalRnahmen, wenn Sie sich unwohl fihlen oder krank werden.

Erkrankungen und Verletzungen

In folgenden Situationen kann die Behandlung lhrer Zuckerkrankheit viel Sorgfalt

erfordern:

— Wenn Sie krank sind oder gréliere Verletzungen haben, kann |hr Blutzuckerspiegel
ansteigen (Hyperglykamie).

— Wenn Sie nicht genug essen, kann |lhr Blutzuckerspiegel absinken (Hypoglykdmie).

In den meisten Féallen brauchen Sie einen Arzt. Rufen Sie ihn rechtzeitig.

Wenn Sie an einem Typ-1-Diabetes leiden (insulinabhéangiger Diabetes mellitus),
unterbrechen Sie lhre Insulinbehandlung nicht und stellen Sie sicher, dass Sie
ausreichend Kohlenhydrate einnehmen. Informieren Sie immer alle Personen, die Sie
behandeln und betreuen, dartber, dass Sie Insulin brauchen.

Einige Patienten mit einem seit Langerem bestehenden Typ-2-Diabetes mellitus und
einer Herzerkrankung oder einem friheren Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin
behandelt wurden, entwickelten eine Herzschwéche (Herzinsuffizienz). Informieren Sie
lhren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie Anzeichen von Herzschwéche, wie z.B.
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ungewdhnliche Kurzatmigkeit, rasche Gewichtszunahme oder 6rtlich begrenzte
Schwellungen (Odeme), bei sich beobachten.

Anwendung von Insuman Basal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel beeinflussen den Blutzuckerspiegel (Senkung, Erh6hung oder je
nach Situation beides). In jedem Fall kann es notwendig sein, die zu verabreichende
Insulinmenge entsprechend anzupassen, um zu niedrige oder zu hohe
Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Beriicksichtigen Sie dies, wenn Sie die Anwendung
eines anderen Arzneimittels beginnen oder beenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Bevor Sie ein Arzneimittel anwenden,
fragen Sie lhren Arzt, ob es Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann und was Sie
gegebenenfalls unternehmen sollen.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken kénnen (Hypoglykamie),

zahlen:

— alle anderen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

— Hemmer des Angiotensin umwandelnden Enzyms (ACE-Hemmer) (zur Behandlung
bestimmter Herzerkrankungen oder eines hohen Blutdrucks),
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Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen),

Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen),

Fibrate (zur Senkung hoher Blutfettwerte),
Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (zur Behandlung von Depressionen),
Pentoxifyllin, Propoxyphen, Salicylate (z.B. Acetylsalicylsaure, zur
Schmerzlinderung und zur Fiebersenkung),

Sulfonamid-Antibiotika.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel erh6hen kénnen (Hyperglykamie),
zahlen:

Kortikosteroide (z.B. ,Kortison® zur Behandlung von Entzindungen),

Danazol (ein Arzneimittel, das den Eisprung beeinflusst),

Diazoxid (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

Diuretika (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks oder zur Entwéasserung),
Glukagon (ein Hormon der Bauchspeicheldrise zur Behandlung einer schweren
Hypoglykdmie),

Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

Ostrogene und Progestagene (z.B. in der Antibabypille, zur Geburtenkontrolle),
Phenothiazin-Abkémmlinge (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden),
Somatotropin (Wachstumshormon),
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— Sympathomimetika (z.B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol, Terbutalin zur
Behandlung von Asthma),

— Schilddriisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenfehlfunktionen),

— Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV),

— atypische, antipsychotisch wirkende Arzneimittel (z.B. Clozapin, Olanzapin).

Ilhr Blutzuckerspiegel kann sowohl ansteigen als auch abfallen, wenn Sie folgende
Mittel nehmen:

— Betablocker (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

— Clonidin (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

— Lithiumsalze (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden).

Pentamidin (zur Behandlung bestimmter Infektionen durch Parasiten) kann eine
Unterzuckerung auslésen, die manchmal in eine Uberzuckerung iibergeht.

Betablocker ebenso wie andere Sympatholytika (z.B. Clonidin, Guanethidin und
Reserpin) kénnen die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung
(Hypoglykamie) zu erkennen, abschwachen oder ganz unterdriicken.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, fragen Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Insuman Basal zusammen mit Alkohol
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Wenn Sie Alkohol trinken, kann Ihr Blutzuckerspiegel sowohl ansteigen als auch
abfallen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schon
schwanger sind. Der Insulinbedarf kann sich wahrend der Schwangerschaft und nach
der Geburt verandern. Fir die Gesundheit Ihres Kindes ist es wichtig, dass lhre
Blutzuckerwerte besonders sorgfaltig Gberwacht und Unterzuckerungen
(Hypoglykamien) vermieden werden. Allerdings liegen noch keine Erfahrungen mit der
Anwendung von Insuman Basal in der Schwangerschaft vor.

Wenn Sie stillen, fragen Sie lhren Arzt, ob eine Anpassung lhrer Insulindosis und Diat
erforderlich ist.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- oder Reaktionsféahigkeit kann eingeschrankt sein, wenn
— Sie eine Hypoglykdmie (zu niedrigen Blutzuckerspiegel) haben,
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— Sie eine Hyperglykdmie (zu hohen Blutzuckerspiegel) haben,
— Sie an Sehstdrungen leiden.

Bedenken Sie dies in allen Situationen, in denen Sie sich und andere einem Risiko

aussetzen kénnten (z.B. beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen). Lassen

Sie sich von Ihrem Arzt beraten, ob Sie ein Kraftfahrzeug fiihren sollten, wenn bei Ihnen:

— haufige Hypoglykamie-Episoden auftreten,

— die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung zu erkennen,
abgeschwacht sind oder fehlen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Insuman Basal

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Insuman Basal anzuwenden?

Dosierung

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Entsprechend lhrer Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbestimmungen

wird |hr Arzt

— bestimmen, wie viel Insuman Basal Sie pro Tag bendétigen,

— |hnen sagen, wann Sie |hren Blutzuckerspiegel kontrollieren und ob Sie Urintests
durchfihren missen,

— |hnen mitteilen, wann Sie mdglicherweise eine héhere oder niedrigere Dosis
Insuman Basal spritzen mussen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Sie sollten diese
Faktoren kennen, um auf Veranderungen lhres Blutzuckerspiegels richtig reagieren zu
kénnen und um Uber- bzw. Unterzuckerungen zu vermeiden. Weitere Informationen
dazu entnehmen Sie dem Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Zeitpunkt der Anwendung
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Insuman Basal wird 45 bis 60 Minuten vor einer Mahlzeit unter die Haut gespritzt.

Hinweise zur Anwendung
Insuman Basal ist eine FlUssigkeit (Suspension) zur Injektion unter die Haut.
Spritzen Sie Insuman Basal NICHT in eine Vene (Blutgefal).

lhr Arzt wird Ihnen zeigen, in welchen Hautbereich Sie das Insulin spritzen sollen.
Wechseln Sie bei jeder Injektion die Einstichstelle innerhalb des gewéahlten
Hautbereiches.

Sie dirfen Insuman Basal nicht in Insulinpumpen oder anderen Infusionspumpen
verwenden — flr diese Geréate sind spezielle Insulinzubereitungen erhaltlich.

Handhabung der Durchstechflaschen

Insuman Basal enthéalt 40 |. E. Insulin pro ml. Es dirfen nur Injektionsspritzen verwendet
werden, die fur diese Insulinstarke (40 I. E. pro ml) bestimmt sind. Die Injektionsspritzen
durfen keine anderen Arzneimittel oder Arzneimittelreste (z.B. Spuren von Heparin)
enthalten.

Vor der ersten Entnahme von Insulin wird die Sicherheits-Plastikkappe der
Durchstechflasche entfernt.
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Unmittelbar vor jedem Spritzen muss das Insulin gut durchmischt werden. Dies wird am
besten erreicht, indem man die Durchstechflasche schrag zwischen den Handflachen
hin und her rollt. Nicht heftig schitteln, da dies dem Insulin schaden und zu
Schaumbildung fihren kann. Schaum kann das Abmessen der richtigen Insulinmenge
erschweren.

Nach dem Durchmischen muss die Flissigkeit gleichmafig milchig weild sein. Lasst sich
dies nicht erreichen (das heil3t: bleibt die Flissigkeit z. B. klar oder finden sich z.B.
Klimpchen, Flocken, Teilchen oder Ahnliches in der Flussigkeit, an der Glaswand oder
am Boden der Durchstechflasche), so darf sie nicht verwendet werden. Nehmen Sie
dann eine neue Durchstechflasche, die sich gleichméafig durchmischen lasst.

Verwenden Sie grundséatzlich immer eine neue Durchstechflasche, wenn Sie bemerken,
dass lhre Blutzuckereinstellung unerwartet schlechter wird. Dies kann daran liegen, dass
das Insulin an Wirksamkeit verloren hat. Wenn Sie glauben, dass mit dem Insulin etwas
nicht in Ordnung ist, lassen Sie es durch lhren Arzt oder Apotheker Uberprifen.

Besondere Vorsicht bei der Injektion

Entfernen Sie vor dem Spritzen alle Luftblasen. Achten Sie darauf, dass weder Alkohol
noch andere Desinfektionsmittel oder sonstige Substanzen das Insulin verunreinigen.
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Mischen Sie Insulin mit keinem anderen Arzneimittel auf3er mit den unten beschriebenen
Humaninsulinzubereitungen.

Insuman Basal kann mit allen Humaninsulinen gemischt werden AUSSER mit den
Insulinen, die speziell fir den Einsatz in Insulinpumpen bestimmt sind. Es darf NICHT
mit tierischen Insulinen oder Insulinanaloga gemischt werden.

lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Sie verschiedene Humaninsulinzubereitungen
miteinander mischen missen. Wenn Sie eine Insulinmischung spritzen missen, ziehen
Sie zuerst das andere Insulin in die Injektionsspritze auf und dann erst Insuman Basal.
Spritzen Sie das Insulin moéglichst bald nach dem Mischen. Mischen Sie keine Insuline
unterschiedlicher Starke (z.B. 100 I. E. pro ml und 40 I. E. pro ml).

Wenn Sie eine groRere Menge von Insuman Basal angewendet haben, als Sie

sollten

— Wenn Sie zu viel Insuman Basal gespritzt haben, kann |hr Blutzuckerspiegel zu
stark abfallen (Hypoglykamie). Kontrollieren Sie haufig Ihren Blutzucker.
Grundsatzlich missen Sie zur Vermeidung einer Unterzuckerung mehr essen und
Ihren Blutzucker tGberwachen. Informationen zur Behandlung einer Hypoglykamie
finden Sie in dem Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Insuman Basal vergessen haben
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— Wenn Sie eine Dosis Insuman Basal ausgelassen oder wenn Sie zu wenig
gespritzt haben, kann |hr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen (Hyperglykamie).
Kontrollieren Sie haufig Ihren Blutzucker. Informationen zur Behandlung einer
Hyperglykédmie finden Sie in dem Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

— Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Insuman Basal abbrechen

Dies kénnte zu einer schweren Hyperglykdmie (stark erhéhter Blutzucker) und
Ketoazidose (Anhaufung von Saure im Blut, weil der Kérper bei schwerem
Insulinmangel Energie aus Fett anstatt aus Zucker gewinnt) fihren. Brechen Sie die
Behandlung mit Insuman Basal nicht ab, ohne mit einem Arzt zu sprechen, der Ihnen
sagt, was zu tun ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Verwechslungen von Insulin

Sie missen die Bezeichnung des Insulins stets vor jeder Injektion Gberprifen, um
Verwechslungen zwischen Insuman Basal und anderen Insulinen zu vermeiden.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerste Nebenwirkungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
— Schwere allergische Reaktionen mit Blutdruckabfall (Schock)

Mit nicht bekannter Haufigkeit auftretende Nebenwirkungen (Haufigkeit auf

Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

— Die haufigste Nebenwirkung ist die Unterzuckerung (Hypoglykamie). Eine schwere
Unterzuckerung (Hypoglykamie) kann zu einem Herzanfall oder Gehirnschaden
fuhren und lebensbedrohlich sein. Weitere Informationen Uber die Auswirkungen von
Unter- oder Uberzucker finden Sie in dem Kasten am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

— Es kénnen schwere allergische Reaktionen auf Insulin auftreten, die
lebensbedrohlich werden kénnen. Derartige Reaktionen auf Insulin oder einen der
sonstigen Bestandteile kbnnen zu grol3flachigen Hautreaktionen (Hautausschlag und
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Juckreiz am ganzen Korper), starken Haut- und Schleimhautschwellungen
(Angio6dem), Atemnot, Blutdruckabfall mit schnellem Puls und Schwitzen fihren.

Weitere Nebenwirkungen

Haufig auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)
— Odeme

Die Insulinbehandlung kann zu voriibergehenden Wassereinlagerungen im Kdorper
fihren, die sich als Schwellungen im Bereich der Unterschenkel und Knéchel dul3ern
kbnnen.

— Reaktionen an der Einstichstelle

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
— Quaddelbildung an der Einstichstelle (juckender Hautausschlag)

Mit nicht bekannter Haufigkeit auftretende Nebenwirkungen
— Natriumretention
— Sehstbérungen

Ausgepragte Schwankungen (Verbesserung oder Verschlechterung) lhrer
Blutzuckereinstellung kénnen lIhr Sehvermégen voribergehend beeintrachtigen. Wenn
Sie an einer proliferativen Retinopathie leiden (eine durch die Zuckerkrankheit
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verursachte Augenerkrankung), kénnen schwere Unterzuckerungen zu einem
vortbergehenden Verlust der Sehscharfe fuhren.
— Hautveranderungen an der Injektionsstelle

Wenn Sie das Insulin zu haufig in dieselbe Hautstelle spritzen, kann das Fettgewebe
unter der Haut an dieser Stelle entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder zunehmen
(Lipohypertrophie). Aullerdem kénnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose). Das Insulin
wirkt méglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren.
Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion, um diesen Hautreaktionen
vorzubeugen.

— Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen

Es kann zu leichten Reaktionen an der Einstichstelle kommen (wie Rétung, ungewohnt
starker Schmerz, Juckreiz, Schwellung oder Entziindung). Sie k&nnen sich auch auf die
Umgebung der Einstichstelle ausbreiten. Die meisten leichteren Reaktionen bilden sich
gewodhnlich innerhalb von wenigen Tagen bzw. Wochen zurtck.

— Insulin-Antikérper

Eine Behandlung mit Insulin kann die Bildung von Antikérpern (Abwehrstoffen des
Koérpers) gegen Insulin auslésen. Aber nur in sehr seltenen Fallen erfordert dies eine
Anpassung der Insulindosis.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
aufgefuhrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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5. Wie ist Insuman Basal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett der
Durchstechflasche nach ,Verwendbar bis® bzw. ,EXP® angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht angebrochene Durchstechflaschen

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Legen Sie Insuman Basal nicht in
die Nahe des Gefrierfachs oder eines Kiihlelements. Die Durchstechflasche im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Angebrochene Durchstechflaschen

Nach Anbruch kann eine Durchstechflasche maximal 4 Wochen lang im Umkarton bei
einer Temperatur von nicht Uber 25 °C und vor direkter Hitzeeinwirkung (z.B. neben
einem Heizkorper) und direktem Licht (z.B. in der Sonne oder in der Nahe einer Lampe)
geschitzt aufbewahrt werden. Nach diesem Zeitraum darf sie nicht mehr verwendet
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werden. Es empfiehlt sich, das Datum der ersten Verwendung der Durchstechflasche
auf dem Etikett zu vermerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insuman Basal enthalt

— Der Wirkstoff ist Insulin human. Ein ml Insuman Basal enthélt 40 I. E. (Internationale
Einheiten) des Wirkstoffs Insulin human.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Protaminsulfat, Metacresol (Ph. Eur.), Phenol,
Zinkchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Glycerol, Natriumhydroxid (siehe
unter Abschnitt 2, ,Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestand-teile
von Insuman Basal®), Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fr
Injektionszwecke.

Wie Insuman Basal aussieht und Inhalt der Packung

Nach dem Mischen ist Insuman Basal eine gleichmafig milchig weilde Flissigkeit
(Injektionssuspension) ohne Klimpchen, Partikel oder Ausflockungen.

Insuman Basal gibt es in Durchstechflaschen mit 10 ml Suspension (400 I. E.). Es sind
Packungen mit 1 und 5 Durchstechflaschen zu je 10 ml verflgbar.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem o&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

HYPERGLYKAMIE UND HYPOGLYKAMIE
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Tragen Sie immer etwas Zucker (mindestens 20 Gramm) bei sich.

Tragen Sie einen Ausweis mit sich, aus dem hervorgeht, dass Sie zuckerkrank
sind.

HYPERGLYKAMIE (hoher Blutzuckerspiegel)

Wenn lhr Blutzuckerspiegel zu hoch ist (Hyperglykamie), haben Sie méglicherweise
nicht genudgend Insulin gespritzt.

Warum kommt es zu hohem Blutzucker (Hyperglykamie)?

Ursachen kénnen z.B. sein:

— Sie haben kein oder zu wenig Insulin gespritzt, oder seine Wirksamkeit hat z. B.
durch falsche Lagerung nachgelassen,

— Sie haben weniger Bewegung als sonst, stehen unter Stress (seelische Belastung,
Aufregung) oder haben eine Verletzung, Operation, Infektion oder Fieber,

— Sie nehmen oder haben bestimmte andere Arzneimittel genommen (siehe Abschnitt
2, ,Anwendung von Insuman Basal zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnzeichen eines hohen Blutzuckers (Hyperglykdamie)

Stand: Juli 2020 26



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Insuman® Basal 40 |.E./ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche

Durst, haufiges Wasserlassen, Mudigkeit, trockene Haut, Gesichtsrétung,
Appetitlosigkeit, niedriger Blutdruck, schneller Puls sowie Zucker und Ketonk&rper im
Urin. Bauchschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schiafrigkeit oder gar
Bewusstlosigkeit kbnnen Anzeichen einer schweren Stoffwechselentgleisung mit
Uberséuerung des Blutes (Ketoazidose) aufgrund von Insulinmangel sein.

Was missen Sie bei hohem Blutzucker (Hyperglykdamie) tun?

Bestimmen Sie lhren Blutzucker und untersuchen Sie lhren Urin auf Ketonkoérper,
sobald eines der oben genannten Zeichen auftritt. Die Behandlung einer schweren
Uberzuckerung (Hyperglykémie) oder Uberséuerung (Ketoazidose) muss stets durch
einen Arzt, in der Regel im Krankenhaus, erfolgen.

HYPOGLYKAMIE (niedriger Blutzuckerspiegel)

Wenn |hr Blutzuckerspiegel zu stark abfallt, kbnnen Sie bewusstlos werden. Eine
schwere Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann einen Herzanfall oder Gehirnschaden
verursachen und lebensbedrohlich sein. Normalerweise sollten Sie in der Lage sein, zu
erkennen, wenn lhr Blutzucker zu stark abfallt, um dann geeignete Gegenmalinahmen
ergreifen zu kénnen.

Warum kommt es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)?
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Ursachen kdnnen z.B. sein:

— Sie spritzen mehr Insulin, als Sie brauchen,

— Sie lassen Mahlzeiten ausfallen oder nehmen sie zu spat ein,

— Sie essen zu wenig oder nehmen Nahrungsmittel mit weniger Kohlenhydraten
(Zucker oder zuckerahnliche Nahrstoffe; Achtung: Zuckeraustauschstoffe oder
,oURstoff* sind KEINE Kohlenhydrate) zu sich,

— Sie verlieren durch Erbrechen oder Durchfall einen Teil der Kohlenhydrate wieder,

— Sie trinken Alkohol, insbesondere dann, wenn Sie gleichzeitig nur wenig essen,

— Sie belasten sich kérperlich mehr als sonst oder in ungewohnter Weise,

— Sie erholen sich von einer Verletzung oder Operation oder anderer Stress lasst nach,

— Sie erholen sich von Erkrankungen oder Fieber,

— Sie beginnen oder beenden die Anwendung bestimmter anderer Arzneimittel (siehe
Abschnitt 2, ,Anwendung von Insuman Basal zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Eine Unterzuckerung (Hypoglykamie) kann besonders auch dann auftreten, wenn

— Sie die Behandlung neu begonnen haben oder auf eine andere Insulinzubereitung
umgestiegen sind,

— |hr Blutzuckerspiegel fast normal ist oder wenn |hr Blutzucker stark schwankt,

— Sie den Hautbereich, in den Sie spritzen, wechseln (z.B. Wechsel vom Oberschenkel
zum Oberarm),
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— Sie an schweren Nieren- oder Lebererkrankungen oder bestimmten anderen
Erkrankungen, wie z.B. einer Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose), leiden.

Warnzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)
— im Korper

Beispiele von Warnzeichen daftir, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu tief oder zu schnell
absinkt: Schwitzen, kihle und feuchte Haut, Angstgeflhl, schneller Puls, hoher
Blutdruck, Herzklopfen und unregelmaldiger Herzschlag. Diese Zeichen treten oft vor
den Anzeichen eines Zuckermangels im Gehirn auf.

— im Gehirn

Beispiele von Zeichen eines Zuckermangels im Gehirn: Kopfschmerzen, Heil3hunger,
Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Unruhe, Aggressivitat,
Konzentrationsstérungen, eingeschranktes Reaktionsvermégen, Niedergeschlagenheit,
Verwirrtheit, Sprachstérungen (mdglicherweise kénnen Sie Uberhaupt nicht sprechen),
Sehstdérungen, Zittern, Lahmungen, Geflhlsstérungen (Parasthesien), Taubheit und
Kribbeln im Bereich des Mundes, Schwindel, Verlust der Selbstkontrolle, Hilflosigkeit,
Krampfanfélle, Bewusstlosigkeit.
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Die ersten Zeichen, die Sie auf eine drohende Unterzuckerung aufmerksam machen

(,Warnzeichen"), kdnnen verandert sein, abgeschwacht sein oder insgesamt fehlen,

wenn

— Sie alter sind, die Zuckerkrankheit schon lange besteht oder wenn Sie eine
bestimmte Nervenerkrankung haben (diabetische autonome Neuropathie),

— Sie erst vor Kurzem eine Unterzuckerung hatten (z.B. am Vortag) oder sie sich
langsam entwickelt,

— Sie fast normale oder zumindest stark gebesserte Blutzuckerspiegel haben,

— Sie erst vor Kurzem von einem tierischen Insulin auf Humaninsulin, z.B. Insuman,
gewechselt haben,

— Sie bestimmte andere Arzneimittel nehmen oder genommen haben (siehe Abschnitt
2, ,Anwendung von Insuman Basal zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

In einem solchen Fall kdnnen Sie eine schwere Unterzuckerung (auch mit
Bewusstlosigkeit) bekommen, ohne die Gefahr rechtzeitig zu bemerken. Erkennen und
beachten Sie |hre Warnzeichen. Erforderlichenfalls kénnen Ihnen haufigere
Blutzuckerkontrollen helfen, leichte Unterzuckerungen zu entdecken, die Sie sonst
Ubersehen hatten. Wenn Sie in der Erkennung lhrer Warnzeichen nicht sicher sind,
meiden Sie Situationen (z.B. Auto fahren), in denen Sie selbst oder andere bei einer
Unterzuckerung gefahrdet waren.
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Was miissen Sie bei einer Unterzuckerung (Hypoglykamie) tun?

1. Spritzen Sie kein Insulin. Nehmen Sie sofort ungefahr 10 bis 20g Zucker, z.B.
Traubenzucker, Wurfelzucker oder ein zuckergesuftes Getrank, zu sich. Vorsicht:
Klnstliche SuRstoffe und Lebensmittel, die kiinstliche Siflistoffe anstelle von Zucker
enthalten (z.B. Diat-Getranke), helfen bei einer Unterzuckerung nicht.

2. Essen Sie anschlie3end etwas mit lang anhaltender blutzuckersteigernder Wirkung
(z.B. Brot oder Nudeln). Lassen Sie sich in dieser Frage im Voraus von lhrem Arzt bzw.
Diatassistenten beraten.

3. Sollte die Unterzuckerung wieder auftreten, nehmen Sie erneut 10 bis 20g Zucker zu
sich.

4. Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie die Unterzuckerung nicht
beherrschen kdnnen oder wenn sie erneut auftritt.

Teilen Sie Verwandten, Freunden und nahestehenden Kollegen Folgendes mit:

Wenn Sie nicht schlucken kdnnen oder bewusstlos sind, missen Sie Glukoseldsung
oder Glukagon (ein Mittel zur Erhéhung des Blutzuckers) gespritzt bekommen. Diese
Injektionen sind auch dann gerechtfertigt, wenn nicht sicher feststeht, ob Sie eine
Hypoglykamie haben.
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Es ist ratsam, mdéglichst gleich nach der Einnahme von Zucker den Blutzucker zu
bestimmen, um sich zu vergewissern, dass wirklich eine Hypoglykémie vorliegt.
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