Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Insulin aspart Sanofi 100 Einheiten/ml Injektionsldsung in einer Durchstechflasche
Insulin aspart

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insulin aspart Sanofi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulin aspart Sanofi beachten?
Wie ist Insulin aspart Sanofi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Insulin aspart Sanofi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k wh e

1. Wasiist Insulin aspart Sanofi und wofir wird es angewendet?

Insulin aspart Sanofi ist ein modernes, schnell wirkendes Insulin (Insulinanalogon). Moderne
Insulinprodukte sind verbesserte Varianten von Humaninsulin.

Insulin aspart Sanofi wird angewendet, um hohe Blutzuckerspiegel bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab dem Alter von 1 Jahr mit Diabetes mellitus (Diabetes) zu senken. Diabetes ist eine
Krankheit, bei der Ihr Korper nicht genug Insulin produziert, um Ihren Blutzuckerspiegel zu
kontrollieren. Die Behandlung mit Insulin aspart hilft, Komplikationen Ihres Diabetes zu verhindern.

Insulin aspart beginnt etwa 10-20 Minuten, nachdem Sie es injiziert haben, Ihren Blutzucker zu
senken. Das Wirkmaximum ist 1 bis 3 Stunden nach der Injektion erreicht und die Wirkung halt

3-5 Stunden an. Aufgrund dieses kurzen Wirkprofils sollte Insulin aspart in der Regel in Kombination
mit mittellang oder lang wirkenden Insulinpraparaten verabreicht werden. Des Weiteren kann Insulin
aspart Sanofi fir die kontinuierliche subkutane Infusion in einem Pumpensystem verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Insulin aspart Sanofi beachten?

Insulin aspart Sanofi darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Insulin aspart oder einen der in Abschnitt 6.
,Inhalt der Packung und weitere Informationen‘ genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

o wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykdmie (Unterzuckerung) spuren (siehe
,»Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.).
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o wenn die Schutzkappe locker ist oder fehlt. Jede Durchstechflasche hat eine schiitzende
Aluminiumkappe mit AufreiRdeckel. Sollte diese nicht in einwandfreiem Zustand sein, wenn Sie
die Durchstechflasche erhalten, geben Sie sie in Ihrer Apotheke zurlck.

° wenn es nicht korrekt aufbewahrt worden ist oder eingefroren war (siehe ,,Wie ist Insulin aspart
Sanofi aufzubewahren?* in Abschnitt 5.).

o wenn das Insulin nicht Klar und farblos aussieht.

Falls einer dieser Punkte zutrifft, wenden Sie Insulin aspart Sanofi nicht an. Fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Vor der Anwendung von Insulin aspart Sanofi

Uberpriifen Sie anhand des Etiketts, dass es sich um die richtige Insulinart handelt.

Entfernen Sie die Schutzkappe.

Benutzen Sie immer fir jede Injektion eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.
Nadeln und Spritzen diirfen nicht mit Dritten geteilt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Schreiben Sie den Handelsnamen (,,Insulin aspart Sanofi*) und die Chargenbezeichnung (Ch.-B. bzw.
Lot) (auf dem Umkarton sowie dem Etikett jeder Durchstechflasche) des von Ihnen angewendeten
Arzneimittels auf, um diese Information im Falle einer Nebenwirkungsmeldung zur Verfligung stellen
zu kénnen.

Hautveranderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmaRig zu wechseln, um Hautverdnderungen, wie z. B. Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt mdglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten injizieren (siehe ,,Wie ist Insulin aspart Sanofi anzuwenden?*‘). Wenden Sie sich an [hren Arzt,
wenn Sie aktuell in einen Bereich mit Knoten injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen anderen
Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie moglicherweise an, Ihren Blutzucker engmaschiger zu
Uberwachen und die Dosis Ihres Insulins oder Ihrer anderen Antidiabetika anzupassen.

Einige Bedingungen und Aktivitaten kdnnen Ihren Insulinbedarf beeinflussen. Fragen Sie lhren Arzt

um Rat:

o wenn Sie an einer Funktionsstorung Ihrer Nieren, Leber, Nebennieren, Hirnanhangsdriise oder
Schilddruse leiden.

o wenn Sie sich mehr kdrperlich bewegen als tblich oder wenn Sie lhre tbliche Ernahrung dndern
wollen, da dies Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

. wenn Sie krank sind; wenden Sie lhr Insulin weiter an und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

. wenn Sie ins Ausland reisen; Reisen Uiber Zeitzonen hinweg kdnnen Ihren Insulinbedarf und den
Zeitpunkt Ihrer Insulininjektionen beeinflussen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 1 Jahr, da keine klinischen Studien bei Kindern im
Alter von unter 1 Jahr durchgefiihrt worden sind.

Anwendung von Insulin aspart Sanofi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf Ihren Blutzuckerspiegel und das kann bedeuten, dass
Ihre Insulindosis angepasst werden muss. Nachfolgend sind die gangigsten Arzneimittel aufgefuhrt,
die sich auf lhre Insulinbehandlung auswirken kdnnen.

Ihr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglykdmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:
o Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
o Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) (zur Behandlung von Depressionen)
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o Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks)

o Angiotensin-Converting-Enzym(ACE-)Hemmer (zur Behandlung bestimmter
Herzerkrankungen oder hohen Blutdrucks)

o Salicylate (zur Schmerzbehandlung und Fiebersenkung)

o Anabole Steroide (wie z. B. Testosteron)

o Sulfonamide (zur Behandlung von Infektionen).

Ihr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglyk&dmie), wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

o Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhiitung)

Thiazide (zur Behandlung hohen Blutdrucks oder starker Fliissigkeitsansammlung)

Glucocorticoide (wie z. B. ,,Cortison* zur Behandlung von Entziindungen)

Schilddriisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen)

Sympathomimetika (wie z. B. Epinephrin [Adrenalin] oder Salbutamol, Terbutalin zur

Behandlung von Asthma)

o Wachstumshormon (Arzneimittel zur Anregung des L&ngenwachstums der Knochen und des
korperlichen Wachstums und mit Wirkung auf den Stoffwechsel des Korpers)

o Danazol (Arzneimittel mit Wirkung auf den Eisprung).

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung der Akromegalie, einer seltenen Hormonstorung, die
gewohnlich bei Erwachsenen mittleren Alters auftritt und bei der die Hirnanhangsdrise (ibermafiig
viel Wachstumshormon produziert) kénnen lhren Blutzuckerspiegel ansteigen lassen oder senken.

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung hohen Blutdrucks) kénnen die ersten Warnsymptome eines
niedrigen Blutzuckers abschwéchen oder vollstandig unterdriicken.

Pioglitazon (Tabletten zur Behandlung von Typ 2 Diabetes)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehenden Typ 2 Diabetes und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn bei IThnen Symptome einer Herzinsuffizienz
wie ungewohnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen
(Odeme) auftreten.

Falls Sie irgendeines dieser Arzneimittel, die hier aufgelistet sind, einnehmen, informieren Sie lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung von Insulin aspart zusammen mit Alkohol
Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich Ihr Insulinbedarf &ndern, da Ihr Blutzuckerspiegel entweder
ansteigen oder sinken kann. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle wird empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Insulin aspart kann
wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Es kann sein, dass lhre Insulindosis wéhrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung angepasst werden muss. Eine engmaschige Kontrolle Ihres
Diabetes, insbesondere die Vorbeugung von Hypoglykémien, ist auch fur die Gesundheit Ihres Babys
wichtig.

Es gibt keine Einschrankungen fir die Behandlung mit Insulin aspart wéhrend der Stillzeit.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ob Sie ein Fahrzeug fiihren oder eine Maschine bedienen durfen:
o wenn Sie haufig an Unterzuckerungen leiden.

o wenn Sie Probleme haben, die Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen.
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Wenn lhr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch ist, kann Ihre Konzentration und lhre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt sein und dadurch ebenso lhre Fé&higkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen. Bedenken Sie, dass Sie sich selbst und andere gefdhrden kénnten.

Die Wirkung von Insulin aspart Sanofi tritt schnell ein, daher kann eine Hypoglykamie friiher nach
einer Injektion auftreten als bei der Verwendung von I6slichem Humaninsulin.

Insulin aspart Sanofi enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Insulin aspart Sanofi anzuwenden?

Dosis und wann Ihr Insulin anzuwenden ist

Wenden Sie Ihr Insulin immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an und passen Sie lhre Dosis
daran an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Insulin aspart wird im Allgemeinen kurz vor einer Mahlzeit verabreicht. Nehmen Sie innerhalb von
10 Minuten nach der Injektion eine kohlenhydrathaltige Mahlzeit oder Zwischenmahlzeit zu sich, um
eine Unterzuckerung zu vermeiden. Falls nétig, kann Insulin aspart auch kurz nach einer Mahlzeit
angewendet werden (siehe unter ,,Wie anzuwenden und wo zu injizieren ist* fiir weitere
Informationen).

Stellen Sie Ihr Insulin nicht ohne Ricksprache mit IThrem Arzt um. Falls Ihr Arzt einen Wechsel von
einer Insulinart oder -marke zu einer anderen veranlasst hat, muss méglicherweise die Dosis durch
Ihren Arzt angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Jugendlichen und Kindern ab dem Alter von 1 Jahr kann Insulin aspart anstatt I6slichem
Humaninsulin angewendet werden, wenn ein schneller Wirkeintritt bevorzugt wird, beispielsweise
wenn es schwierig ist, die Insulindosis entsprechend den Mabhlzeiten festzulegen.

Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Wenn Sie Nieren- oder Leberfunktionsstérungen haben oder alter als 65 Jahre sind, muss Ihr
Blutzuckerspiegel engmaschiger kontrolliert und mit Ihrem Arzt eine mdgliche Anpassung Ihrer
Insulindosis an den individuellen Bedarf besprochen werden.

Wie anzuwenden und wo zu injizieren ist

Insulin aspart Sanofi ist zur Injektion unter die Haut (subkutan) vorgesehen oder zur kontinuierlichen
subkutanen Infusion in einem Pumpensystem. Die Verabreichung in einem Pumpensystem erfordert
eine ausfiihrliche Einweisung durch medizinisches Fachpersonal. Sie diirfen Ihr Insulin niemals direkt
in eine Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskuldr) injizieren. Falls notwendig, kann Insulin
aspart Sanofi direkt in eine Vene (intravends) verabreicht werden, allerdings darf dies nur von einem
Arzt oder von anderem medizinischen Fachpersonal vorgenommen werden.

Wechseln Sie bei jeder Injektion immer die Injektionsstelle innerhalb der gewéhlten Korperregion.
Dies kann das Risiko, Verdickungen oder Vertiefungen in der Haut zu entwickeln, verringern (siehe
Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Die besten Stellen fiir eine Injektion sind Ihre
Bauchdecke (Abdomen), Ihre Oberarme oder die VVorderseite Ihrer Oberschenkel. Die Wirkung des
Insulins tritt schneller ein, wenn es in die Bauchdecke injiziert wird. Sie sollten immer regelméRig
Ihren Blutzucker messen.



Handhabung der Insulin-aspart-Sanofi-Durchstechflasche

o Ziehen Sie die gleiche Menge Luft in die Spritze auf wie die Insulindosis, die Sie injizieren
werden. Spritzen Sie die Luft in die Durchstechflasche.

o Drehen Sie die Durchstechflasche und die Spritze auf den Kopf und ziehen Sie die richtige
Insulindosis in die Spritze auf. Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche. Entfernen Sie
dann die Luft aus der Spritze und uberprifen Sie, ob die Dosis korrekt ist.

Injizieren von Insulin aspart Sanofi

o Injizieren Sie das Insulin unter die Haut. Wenden Sie hierbei die Injektionstechnik an, die lhnen
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal gezeigt hat.

o Lassen Sie die Nadel fur mindestens 6 Sekunden unter der Haut, um sicherzustellen, dass Sie die
vollstandige Dosis injiziert haben.

o Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.

Anwendung in einem Infusionspumpensystem

Insulin aspart Sanofi darf bei Verwendung in einer Pumpe niemals mit einem anderen Insulin

gemischt werden. Folgen Sie den Anweisungen und Empfehlungen Ihres Arztes hinsichtlich der

Anwendung von Insulin aspart Sanofi in einer Pumpe. VVor der Anwendung von Insulin aspart Sanofi

in einem Pumpensystem missen Sie eine umfassende Einweisung in dessen Gebrauch und

Informationen Uber die Mainahmen, die im Falle von Krankheit, zu hohem oder zu niedrigem

Blutzucker oder des Versagens des Pumpensystems zu treffen sind, erhalten haben.

. Reinigen Sie vor dem Einstechen der Nadel Ihre Hande und die Haut an der Stelle, wo die
Nadel eingestochen wird, mit Wasser und Seife, um Infektionen an der Infusionsstelle zu
vermeiden.

. Wenn Sie ein neues Reservoir befillen, stellen Sie sicher, dass weder in der Spritze noch im
Schlauch groere Luftblasen verbleiben.

. Der Wechsel des Infusionssets (Schlauch und Nadel) muss gemald den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Infusionssets erfolgen.

Um von der Insulininfusion zu profitieren und um eine mégliche Fehlfunktion der Insulinpumpe
feststellen zu kdnnen, sollten Sie regelmaRig Ihren Blutzuckerspiegel messen.

Was miussen Sie im Falle eines Versagens des Pumpensystems tun?
Sie sollten immer ein alternatives Injektionssystem fur Ihr Insulin bei sich haben, mit dem Sie im Falle
eines Versagens des Pumpensystems unter die Haut injizieren kénnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Insulin angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Insulin injizieren, wird Ihr Blutzucker zu niedrig (Hypoglykéamie) (siehe
»Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.).

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins vergessen haben
Wenn Sie vergessen, Ihr Insulin anzuwenden, kann Ihr Blutzucker zu hoch ansteigen (Hyperglykamie)
(siehe ,,Auswirkungen von Diabetes* in Abschnitt 4.).

Wenn Sie die Anwendung Ihres Insulins abbrechen

Beenden Sie lhre Insulintherapie nicht, ohne sich mit Ihrem Arzt beraten zu haben; er wird lhnen
sagen, was Sie tun mussen. Das Beenden der Therapie konnte zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel
(schwere Hyperglykdmie) und einer Ketoazidose fiihren (siehe ,,Auswirkungen von Diabetes* in
Abschnitt 4.).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.



4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Zusammenfassung schwerwiegender und sehr haufiger Nebenwirkungen

Niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) ist eine sehr haufige Nebenwirkung. Sie kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen.

Niedriger Blutzuckerspiegel kann auftreten, wenn Sie:
o zu viel Insulin injizieren.

o zu wenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.

o sich mehr als sonst kdrperlich anstrengen.
[}

Alkohol trinken (siehe unter ,,Anwendung von Insulin aspart zusammen mit Alkohol® in
Abschnitt 2.).

Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein:

Kalter Schweil, kalte, blasse Haut, Kopfschmerzen, Herzrasen, Ubelkeit, HeiRhunger,
voriibergehende Sehstérungen, Benommenheit, ungewohnliche Miidigkeit und Schwéche, Nervositét
oder Zittern, Angstgefiihle, Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten.

Schwere Unterzuckerungen kdnnen zu Bewusstlosigkeit fuhren. Wenn eine anhaltende schwere
Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann das zu (voriibergehenden oder dauerhaften) Hirnschaden
und sogar zum Tod fiihren. Sie kdnnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn lhnen das
Hormon Glukagon von einer Person, die mit dessen Verabreichung vertraut ist, injiziert wird. Wenn
Ihnen Glukagon verabreicht wird, sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind, Glucose
(Traubenzucker) oder ein zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen. Wenn Sie nicht auf die
Glukagonbehandlung ansprechen, miissen Sie in einem Krankenhaus weiterbehandelt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie eine Unterzuckerung haben:

o Wenn Ihr Blutzucker zu niedrig ist: Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit (z. B. SuRigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) zu sich. Messen Sie
Ihren Blutzucker, falls moglich, und ruhen Sie sich aus. Sie sollten fiir den Fall immer
Traubenzucker oder stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeiten bei sich haben.

o Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich der
Blutzuckerspiegel normalisiert hat, fihren Sie Ihre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

o Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit hatten, lhnen Glukagon injiziert wurde
oder bei hdufig auftretenden Unterzuckerungen, suchen Sie lhren Arzt auf. Mdglicherweise
missen lhre Insulindosis, der Zeitpunkt der Anwendung, Ihre Ernahrung oder Ihre korperliche
Bewegung angepasst werden.

Sagen Sie den entsprechenden Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben und was die
Folgen sein koénnen, einschlieBlich des Risikos, aufgrund einer Unterzuckerung ohnméchtig
(bewusstlos) zu werden. Sagen Sie ihnen, dass sie Sie im Falle einer Bewusstlosigkeit in die stabile
Seitenlage bringen und sofort einen Arzt verstandigen missen. Sie dirfen Ihnen nichts zu essen oder
zu trinken geben. Sie kénnten daran ersticken.

Schwere allergische Reaktionen (eine so genannte systemische allergische Reaktion) auf Insulin
aspart Sanofi oder einen seiner Bestandteile sind sehr seltene Nebenwirkungen, kénnen aber
lebensbedrohlich werden. Es kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf:
o wenn sich die Symptome einer Allergie auf andere Teile des Korpers ausbreiten.
o wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen und Sie SchweiRausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.
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Falls Sie irgendeines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizinischen Rat ein.
Weitere Nebenwirkungen

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin zu oft in dieselbe Stelle injizieren,
kann das Fettgewebe schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie) (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen). AuBerdem kdnnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie
haufig dies auftritt). Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion, um diesen Hautreaktionen
vorzubeugen. Falls Sie Vertiefungen oder Verdickungen lhrer Haut an der Injektionsstelle bemerken,
berichten Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal dartber. Diese Reaktionen kénnen
sich verschlimmern oder die Aufnahme lhres Insulins beeinflussen, wenn Sie in eine solche Stelle
injizieren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Symptome einer Allergie: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schmerzen, Rétung, Nesselsucht,
Entzlindung, Blutergusse, Schwellung oder Juckreiz) konnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese
klingen normalerweise nach einigen Wochen der Insulinanwendung ab. Falls sie nicht abklingen oder
falls sie sich auf andere Teile Ihres Korpers ausbreiten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf (siehe auch
oben ,,Schwere allergische Reaktionen®).

Sehstérungen: Zu Beginn Ihrer Insulinbehandlung kénnen Sehstérungen auftreten, diese sind aber
normalerweise voribergehend.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn Ihrer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung um lhre
Kndchel und andere Gelenke Schwellungen verursachen. Normalerweise klingen diese bald ab. Falls
nicht, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Diabetische Retinopathie (eine Augenerkrankung in Folge des Diabetes, die zum Verlust des
Sehvermdgens fiihren kann): Wenn Sie an diabetischer Retinopathie leiden und sich Ihre

Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, kann sich die Retinopathie verschlimmern. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Schmerzhafte Neuropathie (Schmerzen aufgrund von Nervenschaden): Wenn sich Ihre
Blutzuckerwerte sehr rasch bessern, konnen Nervenschmerzen auftreten. Dies wird als akute
schmerzhafte Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise voriibergehender Natur.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Auswirkungen von Diabetes
Hoher Blutzucker (Hyperglykamie)

Hoher Blutzucker kann auftreten, falls Sie:

nicht geniigend Insulin injiziert haben.

vergessen, lhr Insulin anzuwenden, oder lhre Insulintherapie beenden.
mehrmals weniger Insulin injizieren, als Sie bendtigen.

eine Infektion und/oder Fieber bekommen.

mehr als (iblich essen.

sich weniger als Ublich korperlich bewegen.

Warnzeichen hohen Blutzuckers:

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen gehdren: verstérkter Harndrang, Durst,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Benommenheit oder Mdigkeit, gerotete, trockene Haut,
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechender Atem.

Was zu tun ist, wenn Sie hohen Blutzucker haben:

o Falls Sie irgendeines dieser Warnzeichen bemerken: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
untersuchen Sie wenn mdglich Ihren Urin auf Ketone; suchen Sie dann sofort einen Arzt auf.

o Diese Symptome kénnen Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes sein, den man diabetische
Ketoazidose (Zunahme von Séaure im Blut, da der Korper Fett anstatt Zucker abbaut) nennt.
Wenn Sie ihn nicht behandeln, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und schlieBlich zum
Tod flhren.

5. Wie ist Insulin aspart Sanofi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Vor dem ersten Gebrauch lagern Sie Ihr Insulin aspart Sanofi im Kuhlschrank (2 °C-8 °C). Nicht
einfrieren. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Anbruch: Lagern Sie die Insulin-aspart-Sanofi-Durchstechflasche fiir maximal 4 Wochen bei
Raumtemperatur (unter 30 °C). Die angebrochene Durchstechflasche nicht im Kihlschrank lagern
oder einfrieren. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Verwenden Sie Insulin aspart Sanofi nicht, wenn es verfarbt ist oder feste Partikel enthalt. Sie durfen
es nur verwenden, wenn es wie Wasser aussieht. Uberpriifen Sie dies vor jeder Eigeninjektion.

Entsorgen Sie die Nadel nach jeder Injektion.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Insulin aspart Sanofi enthélt

o Der Wirkstoff ist Insulin aspart. Ein ml Lésung enthalt 100 Einheiten Insulin aspart
(entsprechend 3,5 mg). Jede Durchstechflasche enth&lt 10 ml Injektionsldsung, entsprechend
1.000 Einheiten Insulin aspart.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Phenol, Metacresol (Ph. Eur.), Zinkchlorid, Polysorbat 20,
Natriumchlorid, Natriumhydroxid/Salzsaure 36 % und Wasser fur Injektionszwecke.
Natriumhydroxid oder Salzséure kdnnen zur pH-Einstellung verwendet worden sein (siehe
,.Insulin aspart Sanofi enthélt Natrium* in Abschnitt 2.).

Wie Insulin aspart Sanofi aussieht und Inhalt der Packung
Insulin aspart Sanofi, Injektionslésung (Injektion), ist eine klare, farblose Losung. Jede
Durchstechflasche enthélt 10 ml.

Insulin aspart Sanofi in einer Durchstechflasche gibt es in Packungen mit 1 oder
5 Durchstechflaschen.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich

Hersteller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2022.
Weitere Informationsquellen

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

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 52 52 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131


http://www.ema.europa.eu/
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