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SANOFI OY INFORMERAR 2.12.2025
Halso- och sjukvardspersonal
Apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler

Restsituation gdllande Insulin Lispro Sanofi®

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Sanofi Oy vill i samférstand med Fimea informera om en kommande restsituation for
foljande produkter:

vnr Preparat Férpacknings-
storlek
117084 Insulin Lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 5x3 ml
I6sning, cylinderampull
058290 Insulin Lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 5x3 ml
I6sning, forfylld penna (SoloStar)

Restsituationen berér inte Insulin Lispro Sanofi 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning,
injektionsflaska, 10 ml (Vnr 168299)

Lagesoversikt:

e Restsituationen férvédntas bérja i bérjan av ar 2026

e Restsituationens langd ar annu oklar

e Restsituationen beror inte pd orsaker relaterade till sikerhet, effekt eller kvalitet
utan pa en oférutsedd 6kad efterfrdgan pa Sanofis insulinprodukter.

Atgirder for att hantera situationen

Sanofi samarbetar med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och den nationella
lakemedelsmyndigheten Fimea for att hantera restsituationen. Sanofi informerar om
situationen till férskrivare, diabetessjukskoéterskor, apotek samt Diabetesférbundet i
Finland. Patienternas behandlingar ska bytas till andra snabbverkande insulinpreparat i
god tid, for att undvika behandlingsavbrott och eventuella allvarliga kliniska konsekvenser.
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Anvisningar for forskrivare:

e Under restsituationen bér inga nya behandlingar pabérjas med Insulin Lispro Sanofi

e Behandlingar for patienter som anvander Insulin Lispro Sanofi ska bytas till andra
snabbverkande insulinanaloger (samma eller annan aktiv substans)

e Nar du byter patienternas behandling till ett annat snabbverkande insulin, beakta
foljande:

o Andra snabbverkande insuliner erbjuder jamférbar glykemisk kontroll, men
kan kréva individuella dosjusteringar pa grund av skillnader i insulinernas
farmakokinetik, sarskilt vad géaller insattande, topp och duration av effekt.

o Ge tydliga instruktioner om anvandning av det nya insulinet och dess
administreringsanordning. Bytet kan medfdra behov av att dndra dos och
intensifiera glukosévervakningen.

o Intensifierad glukosévervakning rekommenderas i samband med byte av
insulinpreparat samt under den forsta veckan efter bytet, eller enligt halso-
och sjukvardspersonalens bedémning darefter. Sarskild uppmarksamhet ska
dgnas at gravida kvinnor och barn, som kan behéva mer intensiv
glukosdvervakning. Risken fér hypoglykemi kan vara stdrre i dessa
patientgrupper.

o Folj produktresumén for dosrekommendationer vid 6verféring av
patienternas behandlingar till andra snabbverkande insulinanaloger.

Bakgrund till tillgdanglighetsstorningen

Efterfragan pa alla Sanofis insuliner har 6kat avsevart. Vi kan inte omedelbart anpassa oss
och dka vart utbud av Insulin Lispro Sanofi-preparat.

Insulin Lispro Sanofi &r avsett for att uppratthalla normal glukosbalans vid
insulinbehandlad diabetes mellitus hos vuxna och barn. ! Insulin lispro Sanofi &r indikerat
aven for instéllning av nyupptdckt diabetes. Preparatets aktiva substans ar insulin lispro.
Insulin Lispro Sanofi injiceras vanligen strax fére maltid eller vid behov kort efter maltid.
Dosen bestdams individuellt fér varje patient baserat pa patientens blodsockerniva.
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Anvisningar for apotek:

Preparatens forsaljningstillstdnd och FPA-ersattningar forblir ofdrandrade. Restsituationen
ger inte anledning till returer, och apoteken kan salja ut de férpackningar som finns i lager.

Kontaktuppgifter

For ytterligare information eller frégor ber vi er kontakta Sanofis
lakemedelsinformationstjanst tfn 0201 200 300

Vi beklagar det besvédr och den olagenhet restsituationen férorsakar for patienter och de
som behandlar dem.

Med vanlig halsning

Anna Ekman

Medicinsk direktor
Sanofi Oy

Referenser:
! Insulin Lispro Sanofi-preparatets produktresumé
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