
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אפידרה
 100 U/ML תמיסה להזרקה

בבקבוקונים של 10 מ"ל 
במחסניות של 3 מ"ל 

החומר הפעיל וכמותו: כל 1 מ"ל מכיל: 100 יחידות של 
)insulin glulisine( אינסולין גלוליזין

חומרים בלתי פעילים - ראה סעיף 2 וסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה. ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי שלא 
מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.

למה מיועדת התרופה?  .1
אפידרה הינה תכשיר לטיפול בסוכרת המשמש להורדת 
רמות הסוכר בדם בחולי סוכרת; משמש לטיפול במבוגרים, 

מתבגרים וילדים מגיל 6 שנים ומעלה.
סוכרת הינה מחלה שבה הגוף לא מייצר מספיק אינסולין 

לשליטה על רמות הסוכר בדם.
התכשיר מיוצר באמצעים ביוטכנולוגיים. הוא מתחיל לפעול 

מהר, בתוך 10-20 דקות ופועל לזמן קצר - כ- 4 שעות.

קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בסוכרת, אינסולינים 
ואנלוגים להזרקה לפעילות מהירה.

לפני השימוש בתרופה  .2
 אין להשתמש בתרופה:

אם ידועה רגישות לאינסולין גלוליזין או לאחד מהמרכיבים   •
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

במצב של היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה מדי בדם(,   •
יש לפעול בהתאם למידע בנושא היפוגליקמיה שבסוף 

העלון.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
אפידרה במחסניות מתאימה רק להזרקה תת עורית בעט 
הזרקה רב פעמי )ראה סעיף 3(. שוחח עם הרופא שלך אם 

אתה צריך להזריק אינסולין בשיטה אחרת.
שוחח עם הרופא או הרוקח לפני תחילת השימוש בתרופה.

עקוב בקפדנות אחר הוראות המינון, הניטור )בדיקות דם(, 
דיאטה ופעילות גופנית )עבודה פיזית או אימון( שאותן קיבלת 

מהרופא.

 לפני הטיפול באפידרה ספר לרופא אם:
הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה 

)ייתכן ותצטרך מינון נמוך יותר(.
אין מספיק מידע קליני על השימוש באפידרה בילדים מתחת 

לגיל 6 שנים.

 נסיעות
לפני נסיעה יש להתייעץ עם הרופא שלך. ייתכן שיש צורך 

לדבר על:
הזמינות של האינסולין שלך במדינה בה תבקר,  -

אספקה   של אינסולין, מחטים )עבור אריזת המחסניות(,   -
מזרקים )עבור אריזת הבקבוקון( וכו',

אחסון נכון של האינסולין בעת נסיעה,  -
תזמון של ארוחות ומתן אינסולין בעת נסיעה,  -

ההשפעות האפשריות של שינוי לאזורי זמן שונים,  -
סיכונים בריאותיים חדשים אפשריים במדינות שבהן תבקר,  -

מה עליך לעשות במצבי חירום, כאשר אתה חש ברע, או   -
חולה.

 מחלות ופציעות
במצבים הבאים, ניהול הסוכרת שלך עשוי לדרוש טיפול 

נוסף:
אם אתה חולה או סובל מפציעה משמעותית - רמת הסוכר   -

בדמך עשויה לעלות )היפרגליקמיה(.
אם אתה לא אוכל מספיק - רמת הסוכר בדמך עשויה   -

להיות נמוכה מדי )היפוגליקמיה(.
ברוב המקרים תזדקק לרופא. ודא שתיצור קשר עם רופא 

בהקדם.
אם יש לך סוכרת מסוג 1 )סוכרת תלויה באינסולין(, אל 
תפסיק את האינסולין שלך והמשך לצרוך מספיק פחמימות. 
תמיד אמור לאנשים שדואגים לך או מטפלים בך שאתה 

זקוק לאינסולין.
חלק מהחולים עם סוכרת ממושכת מסוג 2 ומחלת לב או 
שבץ קודם שטופלו בפיוגליטזון ואינסולין חוו התפתחות של 
אי ספיקת לב. הודע לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה 
סימנים של אי ספיקת לב כמו קוצר נשימה חריג או עלייה 

מהירה במשקל או נפיחות מקומית )בצקת(.

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:  
תרופות מסוימות יכולות לגרום לשינוי ברמת הסוכר בדם 
)ירידה, עלייה או שתיהן בהתאם למצב(. בכל מקרה, ייתכן 
שיהיה צורך להתאים את מינון האינסולין שלך, כדי למנוע 
רמות סוכר נמוכות מדי או גבוהות מדי בדם. היזהר כאשר 

אתה מתחיל או מפסיק לקחת תרופה אחרת.

 אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. 
לפני נטילת תרופה, שאל את הרופא אם היא יכולה להשפיע 
על רמת הסוכר בדמך ואיזו פעולה, אם בכלל, עליך לנקוט.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

בדם  הסוכר  רמת  לירידת  לגרום  העלולות  תרופות 
)hypoglycemia( כוללות:

תרופות אחרות לטיפול בסוכרת,  -

מעכבי אנזים מסוג ACE )לטיפול במחלות לב מסוימות, או   -
בלחץ דם גבוה(,

דיזופיראמיד )לטיפול במחלות לב מסוימות(,  -
פלואוקסטין )לטיפול בדיכאון(,  -

פיבראטים )להפחתת רמות גבוהות של שומנים בדם(,  -
מעכבי אנזים מסוג MAO )לטיפול בדיכאון(,  -

פנטוקסיפילין, פרופוקסיפן, סליצילטים )כגון אספירין, לשיכוך   -
כאבים והורדת חום(,

אנטיביוטיקות מסוג סולפונאמיד.  -

בדם  רמת הסוכר  לעליית  לגרום  תרופות העלולות 
)hyperglycemia( כוללות:

קורטיקוסטרואידים )כגון "קורטיזון" - לטיפול בדלקת(,  -
דנזול )תרופה הפועלת על הביוץ(,  -

דיאזוקסיד )לטיפול בלחץ דם גבוה(,  -
נוזלים  צבירת  או  גבוה  דם  בלחץ  )לטיפול  משתנים   -

מוגברת(,
גלוקגון )הורמון הלבלב, משמש לטיפול בהיפוגליקמיה   -

חמורה(,
איזוניאזיד )לטיפול בשחפת(,  -

אסטרוגנים ופרוגסטוגנים )נמצאים בגלולות למניעת הריון(,  -
פנותיאזינים )לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות(,  -

סומאטרופין )הורמון גדילה(,  -
תרופות סימפטומימטיות )כגון אפינפרין ]אדרנלין[ או   -

טרבוטלין, סאלבוטאמול לטיפול באסתמה(, 
הורמוני בלוטת התריס )משמשים לטיפול בהפרעות בלוטת   -

התריס(,
תרופות אנטיפסיכוטיות מהדור החדש )atypical( )כגון   -

אולאנזפין וקלוזאפין(,
.)HIV -מעכבי פרוטאזות )משמשים לטיפול ב  -

רמת הסוכר בדם עלולה לעלות או לרדת אם אתה 
לוקח:

חוסמי בטא )לטיפול בלחץ דם גבוה(,  -
קלונידין )לטיפול בלחץ דם גבוה(,  -

מלחי ליתיום )לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות(.  -
פנטמידין )לטיפול בזיהומים מסוימים הנגרמים על-ידי טפילים( 
עלול לגרום להיפוגליקמיה אשר עשויה לעיתים להפוך בהמשך 

להיפרגליקמיה.
חוסמי בטא כמו תרופות סימפטומימטיות אחרות )כגון 
גואנתידין, קלונידין, רסרפין( עשויים להפחית או להעלים 
לחלוטין את סימני האזהרה הראשוניים אשר עוזרים לך 

לזהות היפוגליקמיה.
אם אינך בטוח אם הנך נוטל אחת מהתרופות האלה שאל 

את הרופא או הרוקח שלך.

 הריון, הנקה ופוריות
אם הנך בהריון או מניקה, חושבת שהנך בהריון או מתכננת 

הריון, התייעצי עם הרופא לפני השימוש באפידרה.
הודיעי לרופא שלך אם את מתכננת הריון או אם את כבר 
בהריון. מינון האינסולין שלך עשוי להשתנות במהלך ההריון 
ולאחר הלידה. בקרה קפדנית של הסוכרת שלך ומניעת 

היפוגליקמיה, חשובים לבריאותו של תינוקך.
לא קיימים נתונים מספקים על השימוש באפידרה בנשים 

בהריון.
אם את מניקה, התייעצי עם רופאך כיוון שייתכן ויידרש שינוי 

במינון האינסולין ובתזונה שלך.

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
רמות הסוכר בדמך יכולות לעלות או לרדת אם אתה שותה 

אלכוהול.

 נהיגה ושימוש במכונות
יכולת הריכוז והתגובה שלך עלולה להיפגע אם תחווה 
היפוגליקמיה )רמות סוכר נמוכות בדם( או היפרגליקמיה 

)רמות סוכר גבוהות בדם(.
זכור זאת במצבים בהם אתה עלול לסכן את עצמך או אחרים 

)כגון נהיגה או הפעלת מכונות(.
יש להיוועץ ברופא לגבי נהיגה אם: 

חווית מקרים תכופים של היפוגליקמיה;  -
סימני האזהרה הראשונים שמסייעים לך לזהות היפוגליקמיה   -

פחתו או נעלמו.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ"ג( יוני נתרן למ"ל,

כלומר היא בעצם "נטולת נתרן".

אפידרה מכילה מתאקרזול
אפידרה מכילה מתאקרזול, אשר עלול לגרום לתגובות 

אלרגיות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
מינון

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר. 
בהתבסס על סגנון החיים שלך ותוצאות בדיקת הסוכר )גלוקוז( 
בדמך ועל השימוש הקודם שלך באינסולין, הרופא יקבע לכמה 

אפידרה אתה זקוק.
אפידרה היא אינסולין קצר טווח. הרופא שלך עשוי להורות 
לך להשתמש בה בשילוב עם אינסולין בעל טווח בינוני או 
ארוך, אינסולין בזאלי או עם טבליות לטיפול ברמות סוכר 

גבוהות בדם.
אם אתה עובר מאינסולין אחר לאינסולין גלוליזין, ייתכן ורופאך 

יצטרך לשנות בהתאם את המינון שלך.
גורמים רבים יכולים להשפיע על רמת הסוכר בדמך. עליך 
להכיר גורמים אלו כדי שתוכל להגיב בהתאם לשינויים ברמת 

הסוכר בדמך ולמנוע ממנה לעלות או לרדת יותר מדי. 
ראה את ההסבר בסוף העלון למידע נוסף.

שיטת המתן
אפידרה מוזרקת תת עורית.

הרופא שלך יראה לך באיזה אזור של העור עליך להזריק 
אפידרה. אפידרה ניתנת להזרקה בדופן הבטן, בירך או בזרוע 
העליונה או על-ידי אינפוזיה מתמשכת בדופן הבטן )דרך 

משאבת אינסולין(.
ההשפעה תהיה קצת מהירה יותר אם האינסולין מוזרק 
לבטן. כמו בכל האינסולינים, יש לשנות את אתרי ההזרקה 
והאינפוזיה באותו אזור הזרקה )בטן, ירך או זרוע עליונה( 

עם כל הזרקה.

תדירות המתן
אפידרה צריכה להילקח זמן קצר )0-15 דקות( לפני הארוחה 

או מיד לאחר הארוחה. 

הוראות השימוש
חולי סוכרת חייבים להיות מיומנים בהזרקה עצמית של אינסולין, 
ניטור רמות הסוכר בדם וכן זיהוי מצבים של היפוגליקמיה )רמת 

סוכר נמוכה בדם( והיפרגליקמיה )רמת סוכר גבוהה בדם(.
ודא כי נוזל התכשיר בבקבוקון או במחסנית הינו צלול, חסר 

צבע ואינו מכיל חלקיקים הנראים לעין. 
אין לנער או לערבב לפני השימוש!

אם אתה רואה שיש הרעה בשליטה על רמות הסוכר בדם 
באופן לא מוסבר - ייתכן שהאינסולין במחסנית/בקבוקון 
שבשימוש איבד את יעילותו - יש להשתמש במחסנית/
בקבוקון חדשים. אם אתה חושב שיש בעיה עם אפידרה יש 

להיוועץ ברופא או ברוקח.

שימוש במחסניות   •
אפידרה במחסניות מתאימה רק להזרקה תת עורית בעט 
הזרקה רב פעמי. שוחח עם הרופא שלך אם אתה צריך 

להזריק אינסולין בשיטה אחרת.
במחסניות אפידרה יש להשתמש רק עם עטי המזרק הבאים:  
קליקסטאר, טקטיפן, אוטופן 24 ואולסטאר וזאת על מנת 
להבטיח כי הנך מקבל את המינון המדויק. לא כל סוגי עטי 

המזרק הללו משווקים בישראל. 
בעט המזרק יש להשתמש על פי המומלץ בהוראות הניתנות 
על-ידי יצרן העט. יש לעקוב אחר הוראות היצרן לגבי טעינת 

המחסנית, חיבור המחט ומתן זריקת האינסולין. 
את  להוציא  יש  המזרק  לעט  המחסנית  הכנסת  לפני 
 המחסנית מהמקרר ולשמור אותה בטמפרטורת החדר במשך

כשעה-שעתיים.
התבונן במחסנית לפני השימוש בה. יש להשתמש בה רק אם 

התמיסה צלולה, חסרת צבע ואינה מכילה חלקיקים.
אין לנער או לערבב לפני השימוש.

זהירות לפני ההזרקה
יש להוציא בועות אוויר מהמחסנית לפני ההזרקה )ראה 

בהוראות לשימוש בעט המזרק(.
אין למלא מחדש מחסנית שהתרוקנה.

למניעת זיהום כלשהו העט הרב פעמי צריך להיות בשימושך 
בלבד.

טיפול בבעיות עם עט המזרק
לשימוש בעט יש לעיין בהוראות יצרן העט.

אם עט המזרק פגום או לא עובד כשורה )מסיבות 
מכאניות( יש להשליכו ולהשתמש בעט מזרק חדש.

שימוש בבקבוקון  •
אפידרה בבקבוקונים מיועדת לשימוש עם מזרקי אינסולין חד 

פעמיים או במשאבת אינסולין.

אם עליך לערבב שני סוגים של אינסולין

 NPH HUMAN אין לערבב אפידרה עם תרופה אחרת מלבד
.INSULIN

אם עליך לערבב אפידרה עם NPH HUMAN INSULIN, יש 
לשאוב קודם אפידרה בעזרת מזרק אינסולין. יש להזריק 

מיד לאחר הערבוב.

שימוש במזרקי אינסולין חד פעמיים

על מנת להזריק אינסולין יש להשתמש במזרק שיחידות המדידה 
שלו הן UNITS )יחידות(. שימוש במזרק הלא נכון עלול להוביל 

לטעויות במינונים ולגרום להיפו או היפר גליקמיה. 
יש להקפיד להשתמש במזרקים ובמחטים חד פעמיים ולהשליכם 
כיאות לאחר השימוש. אין להעביר את המזרק והמחט מאדם 

לאדם. השתמש בכל הזרקה במחט ומזרק חדשים.

הוראות לשאיבת אינסולין לתוך המזרק: 
אין למהול או לערבב אפידרה עם תמיסה כלשהי או 

אינסולין אחר באותו מזרק. 
רחץ היטב את ידיך.  .1

בתחילת השימוש בבקבוקון חדש הסר את המכסה המגן,   .2
אך אל תסיר את פקק הגומי ואת טבעת המתכת שמתחת 

למכסה. 
נקה את פקק הגומי בספוגית עם אלכוהול.  .3

הכנס אוויר למזרק האינסולין בכמות השווה לכמות האינסולין   .4
הרצויה. החדר את מחט המזרק דרך פקק הגומי שבראש 

בקבוקון האינסולין, הזרק את האוויר לתוך הבקבוקון.
השאר את המזרק בתוך הבקבוקון והפוך את הבקבוקון   .5
והמזרק. ודא שקצה המחט נמצא בתוך נוזל האינסולין 

ושאב את הכמות הנכונה לתוך המזרק.
לפני הוצאת המחט מהבקבוקון בדוק את המזרק להימצאות   .6
בועות אוויר היכולות להפחית את כמות האינסולין הנשאבת. 
אם יש בועות, החזק את המזרק במאונך והקש עליו קלות 
עד שהבועות יצופו כלפי מעלה. השתמש בבוכנת המזרק 
כדי לדחוף את הבועות חזרה לתוך הבקבוקון, אחר כך שאב 
את כמות האינסולין הנכונה שוב באיטיות לתוך המזרק.

הוצא את מחט המזרק מתוך פקק הגומי. במידה ועליך   .7
להניח את המזרק מידך לפני שאתה מזריק, כסה המחט 

בכיסוי כדי להגן עליה.

הוראות להזרקת אפידרה בעזרת המזרק:
בחר את אזור ההזרקה )ירך, בטן או זרוע( כפי שנקבע   .1

בתיאום עם רופאך.
יש להזריק בכל פעם בנקודה שונה באותו אזור הזרקה   

שנבחר.
נקה את אזור ההזרקה בספוגית עם אלכוהול. ודא שאזור   .2

ההזרקה יבש לפני שהנך מזריק.
צבוט פיסת עור רחבה ואחוז בה.   .3

החדר את מחט המזרק לעור וודא כי המחט כולה בפנים.  .4
הזרק את תוכן המזרק באיטיות לתוך העור. השאר את   .5

המחט בעור למשך 10 שניות לאחר תום ההזרקה. 
משוך את מחט המזרק ישר החוצה, לחץ בעדינות על   .6
נקודת ההזרקה עם צמר גפן או גזה למשך מספר שניות.

אל תשפשף את מקום ההזרקה. 

שימוש במשאבת אינסולין

לפני השימוש באפידרה במשאבה, עליך לקבל הדרכה מקיפה על 
השימוש וכן מידע על האמצעים בהם עליך לנקוט במקרה של 
מחלה, רמת סוכר גבוהה או נמוכה מדי או תקלה במשאבה. 

השתמש בסוג המשאבה המומלץ על-ידי רופאך. קרא ועקוב 
אחר ההוראות המצורפות למשאבת האינסולין. עקוב אחר 
הוראות הרופא בנוגע לקצב האינפוזיה הבזאלי ומתן של מנת 

בולוס אינסולין בזמן ארוחות.
מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר על מנת לוודא 
שתשיג את הטיפול המיטבי ממשאבת האינסולין ושהמשאבה 

פועלת כראוי.
יש להחליף את סט האינפוזיה ומיכל האינסולין לפחות כל 48 
שעות בצורה אספטית. הנחייה זו עשויה להיות שונה מהוראות 
יצרן המשאבה. כשאתה משתמש באפידרה במשאבה, חשוב 
שתמיד תקפיד על הוראות ספציפיות אלו; אי עמידה בהוראות 

אלה עלולה להוביל לתופעות לוואי חמורות.
אין למהול או לערבב אפידרה עם תמיסה כלשהי או אינסולין 

אחר לצורך שימוש במשאבה.
נכון  לא  שימוש  או  תקלה  של  במקרה  לפעול  כיצד 

במשאבה 
בעיה במשאבה או בסט האינפוזיה או שימוש לא נכון במשאבה 
עלולים לגרום לכך שלא תקבל מספיק אינסולין. מצב כזה יכול 
לגרום במהירות לרמת סוכר גבוהה בדם ולקטואצידוזיס סוכרתי 
)הצטברות חומצה בדם היות והגוף מפרק שומן במקום סוכר(. 
אם רמת הסוכר בדמך מתחילה לעלות, צור קשר מיידי עם 

הרופא/אחות/רוקח שידריכו אותך מה עליך לעשות.
ייתכן ותצטרך להשתמש באפידרה עם מזרקים או עטי הזרקה. 
יש לדאוג תמיד להחזקת אמצעי אחר להזרקה תת עורית 

של אפידרה למקרה שהמשאבה תתקלקל.

לבקבוקונים ומחסניות
אם השתמשת ביותר אפידרה מהנדרש

אם הזרקת יותר מדי אפידרה, רמת הסוכר בדמך עלולה 
להיות נמוכה מדי )היפוגליקמיה(.

מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר. ככלל, כדי למנוע 
היפוגליקמיה עליך לאכול יותר מזון ולנטר את רמות הסוכר 

בדמך. ראה הנחיות בסוף העלון לגבי היפוגליקמיה.

אם שכחת להשתמש באפידרה
אם דילגת על מנת אפידרה או אם לא הזרקת מספיק   -
אינסולין, רמת הסוכר בדמך עלולה להיות גבוהה מדי 
)היפרגליקמיה(. מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר. 

ראה הנחיות בסוף העלון לגבי היפרגליקמיה. 
אין להזריק מנה כפולה כפיצוי על מנה שנשכחה.  -

אם הפסקת להשתמש באפידרה
הפסקת השימוש עלולה לגרום להיפרגליקמיה חמורה )רמת 
סוכר גבוהה מאוד בדם( וקטואצידוזיס )הצטברות חומצה בדם 

היות והגוף מפרק שומן במקום סוכר(.
אין להפסיק שימוש באפידרה ללא התייעצות עם הרופא, 

שינחה אותך מה עליך לעשות.

בלבול בין אינסולינים
יש לבדוק את שם התכשיר כפי שמופיע על גבי תווית האינסולין 

לפני כל הזרקה למניעת בלבול בין אפידרה ואינסולין אחר.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל 
שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באפידרה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
היפוגליקמיה )סוכר נמוך בדם( יכולה להיות מאוד חמורה. 
היפוגליקמיה היא תופעה המדווחת בשכיחות מאוד נפוצה 

)משפיעה על יותר ממשתמש 1 מתוך 10(. 
היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה( משמעותה שאין מספיק 
סוכר בדם. אם רמת הסוכר בדמך יורדת יותר מדי אתה 
עלול לאבד את ההכרה. היפוגליקמיה חמורה עלולה לגרום 
לנזק מוחי ועלולה להיות מסכנת חיים. אם יש לך תסמינים 
של רמת סוכר נמוכה בדם, עליך לנקוט פעולות להעלאת 

רמת הסוכר בדמך באופן מיידי.
ראה מידע נוסף על היפוגליקמיה והטיפול בה בסוף העלון.

אם אתה מרגיש אחת מהתופעות הבאות, פנה לרופא 
מיד:

תופעות אלרגיות מערכתיות הן תופעות המדווחות בשכיחות 
לא נפוצה )משפיעות על עד משתמש 1 מתוך 100(.

אלרגיה כללית לאינסולין יכולה להתבטא בתגובות על 
אזורים נרחבים בעור )פריחה וגרד בכל הגוף(, נפיחות חמורה 
של העור או הממברנות הריריות )אנגיואדמה(, קוצר נשימה, 
ירידה חדה בלחץ הדם עם קצב פעימות לב מהיר והזעה. 
אלו עלולים להיות תסמינים של מקרים חמורים של אלרגיה 
כללית לאינסולין, כולל תגובה אנפילקטית שעלולה להיות 

מסכנת חיים.
היפרגליקמיה )סוכר גבוה בדם( משמעותה שיש יותר 
מדי סוכר בדם. לא ניתן להעריך את שכיחות ההיפרגליקמיה.
אם רמת הסוכר בדמך גבוהה מדי, ייתכן והנך זקוק ליותר 

אינסולין ממה שהזרקת. 
היפרגליקמיה חמורה יכולה לגרום לקטואצידוזיס דיאבטי 
)הצטברות חומצה בדם היות והגוף מפרק שומן במקום 

סוכר(.
אלו תופעות לוואי חמורות.

מצבים אלו יכולים להתרחש כאשר יש בעיה במשאבת 
האינסולין או כאשר לא משתמשים במשאבה בצורה 

נכונה.
המשמעות היא שלא תמיד תקבל מספיק אינסולין בכדי 

לטפל בסוכרת שלך.
אם זה קורה, עליך לפנות לעזרה רפואית מיידית.

יש לדאוג תמיד להחזקת אמצעי אחר להזרקה תת עורית 
של אפידרה )ראה סעיף 3(.

ראה מידע נוסף על סימנים ותסמינים של היפרגליקמיה 
בסוף העלון.

תופעות לוואי אחרות
תופעות לוואי נפוצות שדווחו )משפיעות על עד משתמש 

1 מתוך 10(
תגובות עוריות ואלרגיות באתר ההזרקה  •

עלולות להיות תגובות באתר ההזרקה )כגון אדמומיות, כאב 
עז במיוחד בהזרקה, גרד, פריחה, נפיחות או דלקת(. הן 
עלולות גם להתפשט מסביב לאזור ההזרקה. רוב התגובות 
הקלות לאינסולינים בדרך כלל חולפות תוך מספר ימים עד 

מספר שבועות. 

תופעות לוואי נדירות שדווחו )משפיעות על עד משתמש  
1 מתוך 1000(

)lipodystrophy( שינויים בעור באתר ההזרקה  •
אם הנך מזריק אינסולין לעיתים קרובות מדי באותו אתר 
הזרקה, רקמה שומנית מתחת לעור באזור זה עלולה להתכווץ 
או להתעבות. ייתכן והאינסולין שאתה מזריק באזור זה לא 
יעבוד טוב. שינוי באזור ההזרקה בכל הזרקת אינסולין עשוי 

למנוע שינויים אלו בעור.

תופעות לוואי עם שכיחות שלא ניתן להעריכה מהנתונים 
הקיימים

תגובות בעיניים  •
שינוי ניכר )שיפור או החמרה( בשליטה על רמות הסוכר 
 בדם עלול להפריע לראייה באופן זמני. אם אתה סובל 
מ- proliferative retinopathy )מחלת עיניים הקשורה לסוכרת(, 
התקפים היפוגליקמים חמורים עלולים לגרום לאובדן זמני 

של הראייה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" 
 )www.health.gov.il( שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

./https://sideeffects.health.gov.il   :לקישור

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי 
כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.

תנאי אחסון:
לפני השימוש: 

אם אתה לא מתכוון להשתמש באינסולין מיד, יש לאחסן 
את הבקבוקונים או המחסניות בתוך האריזה )מוגנים מאור( 

במקרר )בין 2 ל- 8 מעלות צלסיוס(. 
אין להקפיא.

לאחר תחילת השימוש/הוצאה מקירור:
בקבוקון - ניתן להשתמש תוך 4 שבועות מיום הפתיחה 
או הוצאתו מקירור כאשר הוא מאוחסן בטמפרטורה שאינה 

עולה על 25oC ובמקום חשוך. 
מחסנית - ניתן להשתמש תוך 4 שבועות מרגע פתיחתה או 
הוצאתה מקירור כאשר היא מאוחסנת בטמפרטורה שאינה 
עולה על 25oC ובמקום חשוך. אין לאחסן במקרר מחסנית 

הנמצאת בתוך העט.
מומלץ לרשום על תווית התכשיר את תאריך תחילת השימוש/

הוצאה מקירור. 
אין להשתמש בתרופה אם אינה נראית צלולה וחסרת צבע. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם את החומרים 

הבלתי פעילים הבאים:
Trometamol, sodium chloride, m-cresol, polysorbate 20, sodium 
hydroxide, hydrochloric acid, water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
אפידרה בבקבוקון: אריזה של בקבוקון אחד המכיל 10 מ"ל, 

שבתוכו תמיסה צלולה, חסרת צבע וללא חלקיקים. 
אפידרה במחסניות: אריזה של 5 מחסניות, כל אחת מכילה 
3 מ"ל, שבתוכן תמיסה צלולה, חסרת צבע וללא חלקיקים. 
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 

כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא פנה לרופא.
בע"מ, ישראל  סאנופי-אוונטיס  וכתובתו:  הרישום   בעל 

כתובת: בני גאון 10, נתניה 4250499.
יצרן: סאנופי-אוונטיס, גרמניה.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 132-94-31195

לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך באוגוסט 2020.

היפרגליקמיה והיפוגליקמיה
עליך לשאת עמך תמיד לפחות 20 גרם סוכר בנוסף למידע 

המזהה אותך כחולה סוכרת. 

היפרגליקמיה )רמת סוכר גבוהה בדם(
אם רמת הסוכר בדמך גבוהה מדי )היפרגליקמיה(, ייתכן 

שלא הזרקת מספיק אינסולין.
למה היפרגליקמיה מתרחשת?

דוגמאות כוללות:
לא הזרקת אינסולין או לא הזרקת מספיק, או אם האינסולין   -

הפך להיות פחות יעיל, למשל עקב אחסון לא נכון,
אתה עושה פחות פעילות גופנית מהרגיל, אתה נמצא   -
תחת לחץ )מצוקה רגשית, התרגשות(, או שנפצעת, עברת 

ניתוח, יש לך דלקת או חום,
אתה לוקח או לקחת תרופות מסוימות אחרות )ראה  - 

סעיף 2(.

תסמיני אזהרה של היפרגליקמיה
צמא, עלייה בצורך למתן שתן, עייפות, עור יבש, אדמומיות 
בפנים, אובדן תיאבון, לחץ דם נמוך, פעימות לב מהירות, 
גלוקוז וגופי קטון בשתן. כאב בטן, נשימה מהירה ועמוקה, 
ישנוניות או אפילו אובדן ההכרה עשויים להיות סימנים של 

מצב חמור )קטואצידוזיס( הנובע ממחסור באינסולין.

מה עליך לעשות אם אתה חווה היפרגליקמיה?
בדוק את רמת הסוכר בדמך ואת הקטונים בשתן שלך 
ברגע שאחד מהתסמינים הנ"ל מתרחש. היפרגליקמיה 
חמורה או קטואצידוזיס חייבים תמיד להיות מטופלים על-ידי 

רופא, בדרך כלל בבית חולים.

היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה בדם(
אם רמת הסוכר בדמך יורדת יותר מדי אתה עלול לאבד את 
ההכרה. היפוגליקמיה חמורה עלולה לגרום להתקף לב או 
לנזק מוחי ועלולה להיות מסכנת חיים. בדרך כלל אתה צריך 
להיות מסוגל לזהות מתי רמת הסוכר בדמך יורדת יותר מדי, 

כך שתוכל לנקוט בפעולות הנכונות.

למה היפוגליקמיה מתרחשת?
דוגמאות כוללות:

אתה מזריק יותר מדי אינסולין,  -
אתה מדלג על ארוחות או דוחה אותן,  -

אינך אוכל מספיק או אוכל מזון המכיל פחות פחמימות   -
מהרגיל )סוכר וחומרים דומים לסוכר נקראים פחמימות, 

עם זאת, ממתיקים מלאכותיים אינם פחמימות(,
אתה מאבד פחמימות בשל הקאות או שלשולים,  -

אתה שותה אלכוהול, במיוחד אם אתה לא אוכל הרבה,  -
אתה עושה יותר פעילות גופנית מהרגיל או סוג שונה של   -

פעילות גופנית,
אתה מחלים מפציעה או ניתוח או ממתח אחר,  -

אתה מחלים ממחלה או מחום,  -
אתה נוטל או הפסקת נטילת תרופות מסוימות אחרות   -

)ראה סעיף 2(.

היפוגליקמיה נוטה גם יותר להתרחש אם:
רק התחלת טיפול באינסולין או שינית את סוג האינסולין,  -

רמות הסוכר בדמך הן כמעט רגילות או אינן יציבות,  -
שינית את האזור בעור שבו אתה מזריק אינסולין )למשל   -

מהירך לזרוע העליונה(,
אתה סובל ממחלה חמורה בכליות או בכבד, או ממחלה   -

אחרת כגון תת פעילות בלוטת התריס.

תסמיני אזהרה של היפוגליקמיה
בגוף שלך  -

דוגמאות לתסמינים המציינים שרמת הסוכר בדמך יורדת 
יותר מדי או מהר מדי:

הזעה, עור לח, חרדה, פעימות לב מהירות, לחץ דם גבוה, דפיקות 
לב ופעימות לב לא סדירות. סימפטומים אלה לעיתים קרובות 

מופיעים לפני התסמינים של רמת סוכר נמוכה במוח.
במוח שלך  -

דוגמאות לתסמינים המעידים על רמת סוכר נמוכה במוח: 
כאבי ראש, רעב עז, בחילות, הקאות, עייפות, ישנוניות, 
הפרעות בשינה, חוסר מנוחה, התנהגות תוקפנית, קשיי 
ריכוז, תגובות בלתי תקינות, דיכאון, בלבול, הפרעות בדיבור 
)לפעמים איבוד יכולת הדיבור(, הפרעות בראייה, רעד, שיתוק, 
תחושות עקצוץ, חוסר תחושה ועקצוץ באזור הפה, סחרחורות, 
אובדן שליטה עצמית, חוסר היכולת לדאוג לעצמך, פרכוסים 

ואובדן הכרה.
התסמינים הראשונים אשר יתריעו לך על היפוגליקמיה )"סימני 
אזהרה"( עשויים להשתנות, להיות חלשים יותר או לא להופיע 

בכלל אם:
אתה קשיש,  -

יש לך סוכרת במשך זמן רב,  -
אתה סובל מסוג מסוים של מחלת עצבים )נוירופתיה   -

סוכרתית אוטונומית(,
לאחרונה סבלת מהיפוגליקמיה )לדוגמא ביום שלפני( או   -

אם היא מתפתחת באיטיות,
רמות הסוכר בדמך כמעט רגילות או לפחות השתפרו   -

מאוד,
אתה נוטל או הפסקת נטילת תרופות מסוימות אחרות   -

)ראה סעיף 2(.
במקרה כזה, אתה עלול לפתח היפוגליקמיה חמורה )ואפילו 
להתעלף( לפני שתהיה מודע לבעיה. הכר את סימני האזהרה 
שלך. אם נדרש, בדיקות תכופות יותר של רמת הסוכר יכולות 
לעזור לזהות מצבי היפוגליקמיה קלים, שבמקרים אחרים 

אפשר היה להתעלם מהם. 
אם אתה לא בטוח לגבי סימני האזהרה שלך, הימנע ממצבים 
)כגון נהיגה במכונית( שבהם אתה או אחרים יהיו בסכנה 

עקב ההיפוגליקמיה.

מה אתה צריך לעשות אם אתה חווה היפוגליקמיה?
אל תזריק אינסולין. קח מיד בערך 10 עד 20 גרם סוכר,   .1
 כגון גלוקוז, קוביות סוכר או משקה ממותק בסוכר.
זהירות: ממתיקים מלאכותיים ומזונות עם ממתיקים 
בטיפול  יעזרו  לא  דיאט(  )כגון משקאות  מלאכותיים 

בהיפוגליקמיה.
אכול משהו שיש לו השפעה ארוכת טווח על העלאת   .2
רמת הסוכר בדמך )כגון לחם או פסטה(. סביר שהרופא 

או האחות כבר דנו אתך בנושא בעבר.
אם ההיפוגליקמיה חוזרת, קח עוד 10 עד 20 גרם סוכר.  .3
דבר עם רופאך באופן מיידי אם אינך מסוגל לשלוט   .4

בהיפוגליקמיה או אם היא חוזרת על עצמה.
ספר לקרובי משפחתך, חברים ועמיתים לעבודה ש:

אם אתה לא מסוגל לבלוע או אם אתה מאבד את ההכרה, 
תזדקק לזריקת גלוקוז או גלוקגון )תרופה המעלה את רמת 
הסוכר בדם(. זריקות אלה מוצדקות גם אם לא בטוח שיש 

לך היפוגליקמיה.
מומלץ לבדוק את רמת הסוכר בדמך מיד לאחר נטילת גלוקוז 

כדי לבדוק שבאמת יש לך היפוגליקמיה.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Apidra 
Solution for injection 100 U/ML 
in 10 ml vials
in 3 ml cartridges
The active ingredient and its quantity: each 1 ml contains: 
100 Units of insulin glulisine.
Inactive ingredients - see section 2 and section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.
Keep this leaflet. You may need to read it again. 
This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar. 
If a side effect worsens or if a side effect not mentioned in this 
leaflet occurs, please refer to a doctor or pharmacist.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Apidra is an antidiabetic preparation, used to reduce the 
blood sugar levels in patients with diabetes mellitus; it is 
used to treat adults, adolescents and children, 6 years of 
age and older. 
Diabetes mellitus is a disease in which the body does not 
produce enough insulin to control the levels of blood sugar. 
The preparation is produced using biotechnological 
techniques. It has a rapid onset, within 10-20 minutes, and 
acts for a short time - about 4 hours.
Therapeutic group: Medicines to treat diabetes, rapid-acting 
insulins and analog injectables.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine:
•	If you have a known sensitivity to insulin glulisine or 

to any of the additional ingredients contained in the 
medicine )see section 6).

•	In case of hypoglycemia )blood sugar level that is too 
low), act as per the information at the end of the leaflet 
regarding hypoglycemia.

Special warnings regarding use of the medicine:
Apidra in cartridges is only suitable for subcutaneous injection 
with a reusable injector pen )see section 3). Talk to your doctor 
if you need to inject insulin using a different method.
Talk with the doctor or pharmacist before commencing 
treatment with the medicine.
Strictly follow the instructions regarding dosage, monitoring 
)blood tests), diet and physical activity )physical work or 
exercise) that you were given by the doctor.

 Before treatment with Apidra, inform the doctor if: 
You are suffering, or have suffered in the past, from impaired 
function of: the liver, the kidney )you may need a lower 
dosage).
There are insufficient clinical data regarding use of Apidra in 
children below 6 years of age.

 Traveling
Before traveling, consult with your doctor. You may need 
to talk about: 
-  the availability of your insulin in the country you are 

visiting, 
- supplies of insulin, needles )for the cartridge pack), syringes 

)for the vial pack) etc.,
- correct storage of insulin while traveling, 
- timing of meals and insulin administration while 

traveling, 
- the possible effects of changing to different time zones, 
- possible new health risks in the countries to be visited, 
- what you should do in emergency situations when you do 

not feel well or become ill.
 Illnesses and injuries 

In the following situations, the management of your diabetes 
may require extra treatment: 
- If you are ill or are suffering from a major injury - your 

blood sugar level may increase )hyperglycemia). 
- If you do not eat enough - your blood sugar level may 

become too low )hypoglycemia). 
In most cases, you will need a doctor. Make sure to contact 
a doctor early. 
If you have type 1 diabetes )insulin-dependent diabetes 
mellitus), do not stop your insulin and continue to consume 
enough carbohydrates. Always tell people who are caring for 
you or treating you that you require insulin. 
Some patients with long-standing type 2 diabetes mellitus 
and a heart disease or previous stroke who were treated 
with pioglitazone and insulin, experienced the development 
of heart failure. Inform the doctor as soon as possible if you 
experience signs of heart failure, such as unusual shortness 
of breath or rapid increase in weight or localized swelling 
)edema).

 Drug interactions: 
Some medicines can cause a change in your blood sugar level 
)decrease, increase or both, depending on the situation). In 
each case, it may be necessary to adjust your insulin dosage to 
avoid blood sugar levels that are either too low or too high. Be 
careful when you start or stop taking another medicine. 

 If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including nonprescription medicines and 
nutritional supplements, inform the doctor or pharmacist. 
Before taking a medicine ask the doctor if it can affect your 
blood sugar level and what action, if any, you need to take.

It is particularly important to inform the doctor or pharmacist 
if you are taking:
Medicines that may cause your blood sugar level to fall 
(hypoglycemia) include: 
- other antidiabetic medicines, 
- ACE enzyme inhibitors )to treat certain heart diseases or 

high blood pressure), 
- disopyramide )to treat certain heart diseases), 
- fluoxetine )to treat depression), 
- fibrates )to lower high blood lipid levels), 
- MAO enzyme inhibitors )to treat depression), 
- pentoxifylline, propoxyphene, salicylates )such as aspirin, 

to relieve pain and lower fever), 
- sulfonamide antibiotics. 
Medicines that may cause your blood sugar level to rise 
(hyperglycemia) include: 
- corticosteroids )such as “cortisone”, to treat inflammation), 
- danazol )a medicine acting on ovulation), 
- diazoxide )to treat high blood pressure),
- diuretics )to treat high blood pressure or excessive fluid 

retention), 
- glucagon )pancreas hormone, used to treat severe 

hypoglycemia), 
- isoniazid )to treat tuberculosis), 
- estrogens and progestogens )present in contraceptive 

pills), 
- phenothiazines )to treat psychiatric disorders), 
- somatropin )growth hormone), 
- sympathomimetic medicines )such as epinephrine 

[adrenaline], or terbutaline, salbutamol, to treat asthma), 
- thyroid hormones )used to treat thyroid gland disorders), 
- new-generation antipsychotics )atypical) )such as olanzapine 

and clozapine), 
- protease inhibitors )used to treat HIV). 
Your blood sugar level may either rise or fall if you 
take: 
- beta-blockers )to treat high blood pressure), 
- clonidine )to treat high blood pressure), 
- lithium salts )to treat psychiatric disorders). 
Pentamidine )to treat some infections caused by parasites) 
may cause hypoglycemia which may sometimes later develop 
into hyperglycemia. 
Beta-blockers, like other sympathomimetic medicines )such 
as guanethidine, clonidine, reserpine) may reduce or entirely 
suppress the first warning signs which help you to recognize 
hypoglycemia. 
If you are not sure whether you are taking one of these 
medicines, ask your doctor or pharmacist.

 Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant, or are planning a pregnancy, consult the doctor 
before using Apidra.
Tell your doctor if you are planning a pregnancy or if you 
are already pregnant. Your insulin dosage may be different 
during pregnancy and after delivery. Strict control of your 
diabetes and prevention of hypoglycemia are important for 
your baby’s health.
There are insufficient data regarding use of Apidra in 
pregnant women.
If you are breastfeeding, consult your doctor, as you may 
require a change in your insulin dosage and diet. 

 Use of the medicine and alcohol consumption 
The sugar levels in your blood may rise or decline if you 
drink alcohol. 

 Driving and operating machines 
Your ability to concentrate or react may be impaired if 
you experience hypoglycemia )low blood sugar levels) or 
hyperglycemia )high blood sugar levels).
Keep this in mind in all situations where you might put 
yourself and others at risk )such as driving or operating 
machines). 
Consult the doctor regarding driving if: 
- You have experienced frequent episodes of hypoglycemia; 
- The first warning signs which help you to recognize 

hypoglycemia have become reduced or have disappeared.
 Important information regarding some of the 

ingredients of the medicine 
This medicine contains less than 1 mmol )23 mg) sodium ions 
per ml; namely, it is essentially “sodium-free”.
Apidra contains metacresol
Apidra contains metacresol, which may cause allergic 
reactions.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Dosage 
Always use this preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen of the 
preparation. 
Based on your lifestyle and the results of your blood sugar 
)glucose) test and your previous insulin usage, the doctor will 
determine how much Apidra you need. 
Apidra is a short-acting insulin. Your doctor may instruct you 
to use it in combination with an intermediate or long-acting 
insulin, a basal insulin or with tablets used to treat high 
blood sugar levels. 
If you switch from another insulin to insulin glulisine, your 
doctor may have to adjust your dosage accordingly. 
Many factors may influence your blood sugar level. You 
should recognize these factors so that you will be able to 
react correctly to changes in your blood sugar level and to 
prevent it from becoming too high or too low. 
See the explanation at the end of the leaflet for further 
information. 
Method of administration 
Apidra is injected subcutaneously. 
Your doctor will show you into which area of the skin you 
should inject Apidra. Apidra can be injected in the abdominal 
wall, the thigh or upper arm or by continuous infusion in the 
abdominal wall )via an insulin pump).

The effect will be slightly quicker if the insulin is injected into 
the abdomen. As for all insulins, injection sites and infusion 
sites within an injection area )abdomen, thigh or upper arm) 
should be changed from one injection to the next. 
Frequency of administration 
Apidra should be taken shortly )0-15 minutes) before or 
immediately after a meal. 
Instructions for use 
Diabetic patients must be skilled in self-injection of insulin, 
monitoring blood sugar levels and in identifying states of 
hypoglycemia )low blood sugar level) and hyperglycemia 
)high blood sugar level).
Make sure that the liquid of the preparation in the vial or 
cartridge is clear, colorless and has no visible particles in it. 
Do not shake or mix before use!
If you see that there is an unexplainable worsening in 
the control of your blood sugar levels - the insulin in the 
cartridge/vial in use may have lost its potency - use a new 
cartridge/vial. If you think there is a problem with Apidra, 
consult the doctor or pharmacist.
• Use of the cartridges
Apidra in cartridges is only suitable for subcutaneous injection 
with a reusable injector pen. Talk to your doctor if you need 
to inject insulin using a different method.
Apidra cartridges should only be used with the following 
injector pens: ClickStar, TactiPen, AutoPen 24 and AllStar, in 
order to ensure that you receive the exact dosage. Not all of 
these injector pens are marketed in Israel.
Use the injector pen as recommended in the instructions given 
by the manufacturer of the pen. Follow the manufacturer’s 
instructions regarding loading the cartridge, attaching the 
needle and administering the insulin injection. 
Before inserting the cartridge into the injector pen, take 
the cartridge out of the refrigerator and keep it at room 
temperature for one to two hours.
Look at the cartridge before using it. Only use it if the solution 
is clear, colorless and does not contain particles.
Do not shake or mix before use.
Caution before the injection
Expel air bubbles from the cartridge before injecting )see in 
the instructions for use of the injector pen).
Do not refill an empty cartridge.
To prevent any contamination, the reusable pen must be 
for your own use only.
Troubleshooting with the injector pen
See the manufacturer’s instructions for use of the pen.
If the injector pen is damaged or does not work properly 
(due to mechanical reasons), throw it out and use a new 
injector pen.
• Use of a vial
Apidra vials is intended for use with disposable insulin 
syringes or with an insulin pump.
If you have to mix two types of insulin

Do not mix Apidra with any other medicine other than NPH 
human insulin.
If you have to mix Apidra with NPH human insulin, first draw 
up the Apidra with an insulin syringe. Inject immediately 
after mixing.
Use of disposable insulin syringes

In order to inject insulin, use a syringe that has a measuring 
scale in Units. Use of the wrong syringe may lead to misdosage 
and cause hypo- or hyperglycemia. 
Be sure to use disposable syringes and needles and dispose of 
them properly after use. Do not share syringes or needles with 
others. Use a new syringe and needle at each injection.
Instructions for drawing insulin into the syringe:
Do not dilute or mix Apidra with any solution or other 
insulin in the same syringe.
1. Wash your hands thoroughly.
2. When starting a new vial, remove the protective cover, 

but do not remove the rubber stopper and the metal ring 
under the cap.

3. Clean the rubber stopper with an alcohol swab.
4. Draw air into the insulin syringe, equal to the desired 

amount of insulin. Insert the syringe needle through the 
rubber stopper at the top of the insulin vial, inject the air 
into the vial.

5. Leave the syringe in the vial and turn the vial and the 
syringe upside down. Make sure that the tip of the needle 
is within the insulin fluid and draw out the proper amount 
into the syringe.

6. Before removing the needle from the vial, check the 
syringe for air bubbles, which can reduce the amount of 
insulin drawn out. If there are bubbles, hold the syringe 
upright and gently tap it until the bubbles float upwards. 
Use the syringe plunger to push the bubbles back into the 
vial; afterwards, slowly draw out the proper amount of 
insulin into the syringe again.

7. Remove the syringe needle from the rubber stopper. If 
you have to put the syringe down before injecting, cover 
the needle with its cover to protect it.

Instructions for injecting Apidra with a syringe:
1. Choose the injection area )thigh, abdomen or arm) as 

determined in coordination with your doctor.
 Each time, inject at a different point within the injection 

area that has been chosen.
2. Clean the injection area with an alcohol swab. Be sure 

that the injection area is dry before injecting.
3. Pinch up a wide bit of skin and hold it.
4. Insert the syringe needle into the skin and make sure that 

the entire needle is inside.
5. Slowly inject the contents of the syringe into the skin. Leave 

the needle in the skin for 10 seconds after completing the 
injection.

6. Pull the needle straight out, gently press the injection 
point with a cotton ball or gauze pad for a few seconds. 
Do not rub the injection site.

Use of an insulin pump
Before use of Apidra in a pump, you should receive 
comprehensive instructions for this use, as well as information 
about the measures to be taken in case of illness, too high or 
too low sugar level or failure of the pump. 
Use the type of pump recommended by your doctor. Read 
and follow the instructions provided with your insulin pump. 
Follow the doctor’s instructions about the basal infusion rate 
and administration of a mealtime insulin bolus. 
Measure your blood sugar level regularly to confirm that 
you obtain the optimal treatment from the insulin pump 
and that the pump is working properly.
Change the infusion set and reservoir at least every 48 hours 
using aseptic technique. This instruction may be different 
than that of the pump manufacturer. When you use Apidra 
in a pump, it is important to always follow these specific 
instructions; failure to follow these instructions may result 
in severe side effects.
Do not dilute or mix Apidra with any solution or other insulin 
when used in a pump. 
What to do in case of a fault in, or improper use of, the 
pump

A problem with the pump or the infusion set or improper 
use of the pump may mean that you will not receive enough 
insulin. This can rapidly lead to a high blood sugar level 
and diabetic ketoacidosis )build-up of acid in the blood 
because the body breaks down fat instead of sugar). If your 
blood sugar level begins to rise, contact the doctor/nurse/
pharmacist immediately so they can tell you what to do.
You may need to use Apidra with syringes or injection pens. 
Be sure to always have another way of subcutaneously 
injecting Apidra, in case the pump breaks.

For vials and cartridges
If you used more Apidra than necessary
If you injected too much Apidra, your blood sugar level 
may be too low )hypoglycemia).
Measure your blood sugar level regularly. In general, in order 
to prevent hypoglycemia, eat more food and monitor your 
blood sugar levels. See instructions about hypoglycemia at 
the end of the leaflet.
If you forgot to use Apidra 
- If you skipped an Apidra dose, or if you did not inject 

enough insulin, your blood sugar level may be too high 
)hyperglycemia). Measure your blood sugar level regularly. 
See the instructions about hyperglycemia at the end of the 
leaflet. 

- Do not inject a double dose to compensate for a missed 
dose.

If you stopped using Apidra
Discontinuation of use may cause severe hyperglycemia )very 
high blood sugar level) and ketoacidosis )accumulation of 
acid in the blood since the body breaks down fat instead 
of sugar).
Do not stop using Apidra without consulting the doctor, who 
will tell you what you should do.
Insulin mix-ups
Check the name of the preparation that appears on the 
label of the insulin, before each injection, to prevent 
mix-up between Apidra and other insulins.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor. Even 
if there is an improvement in your health, do not discontinue 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take the medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of this 
medicine, consult a doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Apidra may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Severe side effects
Hypoglycemia (low blood sugar level) can be very serious. 
Hypoglycemia is an effect reported very frequently (affects 
more than 1 in 10 users). 
Hypoglycemia (low blood sugar level) means that there is 
not enough sugar in the blood. If your blood sugar level falls 
too much, you may lose consciousness. Severe hypoglycemia 
may cause brain damage and may be life-threatening. If you 
have symptoms of low blood sugar level, take actions to 
increase your blood sugar level immediately.
See further information on hypoglycemia and its treatment 
at the end of the leaflet. 
If you experience one of the following effects, refer to 
a doctor immediately: 
Systemic allergic reactions are effects not commonly 
reported )affect up to 1 in 100 users).
Generalized allergy to insulin can be manifested by large 
scale skin reactions )rash and itching all over the body), severe 
swelling of skin or the mucous membranes )angioedema), 
shortness of breath, sharp fall in blood pressure with rapid 
heartbeats and sweating. These may be symptoms of 
severe cases of generalized allergy to insulin, including 
anaphylactic reaction which may be life-threatening. 
Hyperglycemia (high blood sugar level) means that 
there is too much sugar in the blood. The frequency of 
hyperglycemia cannot be estimated. If your blood sugar level 
is too high, you may need more insulin than you injected.
Severe hyperglycemia can cause diabetic ketoacidosis 
(accumulation of acid in the blood since the body breaks 
down fat instead of sugar). 

These are severe side effects. 
These conditions can occur when there is a problem with 
the insulin pump or upon improper use of the pump. 
This will mean that you will not always receive enough 
insulin to treat your diabetes. 
If this happens, refer for medical assistance 
immediately.
Always be sure to have another means of subcutaneously 
injecting Apidra (see section 3).
See further information on the signs and symptoms of 
hyperglycemia at the end of the leaflet.
Other side effects
Common reported side effects (affect up to 1 in 10 users) 
•	Skin and allergic reactions at the injection site
Reactions at the injection site may occur )such as redness, 
unusually intense pain on injection, itching, rash, swelling 
or inflammation). They can also spread around the injection 
site. Most of the minor reactions to insulins usually resolve 
within a few days to a few weeks. 
Rare reported side effects (affect up to 1 in 1000 users) 
•	Skin changes at the injection site (lipodystrophy) 
If you inject insulin too often at the same injection site, fatty 
tissue under the skin at this site may either shrink or thicken. 
The insulin that you inject in such a site may not work well. 
Changing the injection site with each insulin injection may 
help to prevent such skin changes. 
Side effects occurring at a frequency that cannot be 
estimated from the available data
•	Eye reactions 
A marked change )improvement or worsening) in control 
of blood sugar levels can temporarily disturb vision. If you 
have proliferative retinopathy )an eye disease associated with 
diabetes), severe hypoglycemic attacks may cause temporary 
loss of vision.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you are suffering from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or 
by entering the link:   /https://sideeffects.health.gov.il.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! 
This medicine and any other medicine must be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month. 
Storage conditions:
Before use:
If you do not plan to use the insulin immediately, store the 
vials or cartridges in the package )protected from light) in the 
refrigerator )between 2 and 8 degrees Celsius).
Do not freeze.
After starting use/removing from the refrigerator:
Vial - can be used within 4 weeks of first opening or taking 
out of the refrigerator, when stored at a temperature that 
does not exceed 25°C and in a dark place.
Cartridge - can be used within 4 weeks of first opening or 
taking out of the refrigerator, when stored at a temperature 
that does not exceed 25°C and in a dark place. Do not store 
a cartridge that is within a pen in the refrigerator.
It is recommended to write the date of first use/removal from 
the refrigerator on the label of the preparation. 
Do not use the medicine if it does not look transparent and 
colorless. 
Do not store different medications in the same package.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains the following inactive ingredients:
Trometamol, sodium chloride, m-cresol, polysorbate 20, 
sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for injection.
What the medicine looks like and the contents of the pack:
Apidra in a vial: A package with one vial that contains 10 ml, 
which includes a clear, colorless solution with no particles.
Apidra in cartridges: A package of 5 cartridges, each 
containing 3 ml, which includes a clear, colorless solution 
with no particles.
The leaflet does not contain all of the information about the 
preparation. If you have any question or are not sure about 
something, please refer to a doctor.
License holder and address: sanofi-aventis Israel ltd., 
address: 10 Beni Gaon Netanya 4250499.
Manufacturer: Sanofi-Aventis, Germany. 
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 132-94-31195
Revised in August 2020.

HYPERGLYCEMIA AND HYPOGLYCEMIA
Always have at least 20 grams of sugar with you, in addition 
to information identifying you as a diabetic.

Hyperglycemia (high blood sugar level)
If your blood sugar level is too high (hyperglycemia), you 
may not have injected enough insulin.
Why does hyperglycemia occur?
Examples include:
- you did not inject insulin or did not inject enough insulin, 

or if the insulin became less effective, for example, due to 
incorrect storage,

- you are performing less physical activity than usual, you 
are under stress )emotional distress, excitement), or you 
have been injured, underwent surgery, have an infection 
or fever,

- you are taking or have taken certain other medicines )see 
section 2).

Warning symptoms of hyperglycemia
Thirst, increased need to urinate, tiredness, dry skin, 
redness of the face, loss of appetite, low blood pressure, 
fast heartbeat, glucose and ketone bodies in the urine. 
Stomach pain, rapid and deep breathing, sleepiness or even 
loss of consciousness may be signs of a serious condition 
)ketoacidosis) resulting from lack of insulin.
What should you do if you experience hyperglycemia?
Check your blood sugar level and the ketones in your 
urine as soon as any of the above symptoms occur. Severe 
hyperglycemia or ketoacidosis must always be treated by a 
doctor, usually in a hospital.

Hypoglycemia (low blood sugar level)
If your blood sugar level drops too low, you may lose 
consciousness. Severe hypoglycemia may cause heart attack 
or brain damage and may be life-threatening. Usually, 
you should be able to detect when your blood sugar level 
has dropped too low, so you will be able to take the right 
actions.
Why does hypoglycemia occur?
Examples include:
- you inject too much insulin,
- you miss meals or delay them,
- you do not eat enough or eat food containing less 

carbohydrates than normal )sugar and substances similar 
to sugar are called carbohydrates; however, artificial 
sweeteners are not carbohydrates),

- you lose carbohydrates due to vomiting or diarrhea,
- you drink alcohol, especially if you are not eating much,
- you are performing more physical activity than usual or a 

different type of physical activity,
- you are recovering from an injury or surgery or other 

stress,
- you are recovering from an illness or from fever,
- you are taking or have stopped taking certain other 

medicines )see section 2).
Hypoglycemia is also more likely to occur if:
- you have just started treatment with insulin or you have 

changed the type of insulin,
- your blood sugar levels are almost regular or are 

unstable,
- you changed the area of skin where you inject insulin )for 

example, from the thigh to the upper arm),
- you suffer from severe kidney or liver disease, or some 

other disease, such as hypothyroidism.
Warning symptoms of hypoglycemia
- in your body
Examples of symptoms that indicate that your blood sugar 
level is falling too much or too fast:
Sweating, damp skin, anxiety, rapid heartbeats, high blood 
pressure, palpitations and irregular heartbeat. These 
symptoms often occur before the symptoms of a low sugar 
level in the brain.
- in your brain
Examples of symptoms indicating low sugar level in the 
brain:
Headaches, intense hunger, nausea, vomiting, tiredness, 
sleepiness, sleep disturbances, restlessness, aggressive 
behavior, difficulty concentrating, impaired reactions, 
depression, confusion, speech disturbances )sometimes loss 
of ability to speak), visual disorders, trembling, paralysis, 
tingling sensation, numbness and tingling in the mouth area, 
dizziness, loss of self control, inability to care for yourself, 
convulsions and loss of consciousness.
The first signs which alert you to hypoglycemia )“warning 
signs”) may change, be weaker or may be missing altogether if:
- you are elderly,
- you have had diabetes for a long time,
- you suffer from a certain type of nerve disease )diabetic 

autonomic neuropathy),
- you have recently suffered from hypoglycemia )e.g., the 

day before) or if it develops slowly,
- your blood sugar levels are almost regular or have at least 

significantly improved,
- you are taking or have stopped taking certain other 

medicines )see section 2).
In such a case, you may develop severe hypoglycemia )and 
even faint) before you are aware of the problem. Be familiar 
with your warning signs. If necessary, more frequent sugar 
level tests can help identify mild hypoglycemic events, that 
may otherwise be overlooked.
If you are not sure about your warning signs, avoid situations 
)e.g., driving a car) in which you or others will be at risk due 
to hypoglycemia.
What should you do if you experience hypoglycemia?
1. Do not inject insulin. Immediately take approximately 

10 to 20 grams of sugar, such as glucose, sugar cubes or 
a sugar-sweetened drink. Caution: artificial sweeteners 
and foods with artificial sweeteners )such as diet drinks) 
will not help treat hypoglycemia.

2. Eat something that has a long-acting effect in raising 
your blood sugar level )e.g., bread or pasta). The doctor 
or nurse have probably already discussed this topic with 
you in the past.

3. If the hypoglycemia recurs, take another 10 or 20 grams 
of sugar.

4. Speak with your doctor immediately if you are unable to 
control the hypoglycemia or if it recurs.

Tell your relatives, friends and colleagues that:
If you are unable to swallow or if you lose consciousness, you 
will need an injection of glucose or glucagon )a medicine which 
increases the blood sugar level). These injections are justified 
even if it is not certain that you have hypoglycemia.
It is recommended to check your blood sugar level 
immediately after taking glucose, to check that you really 
have hypoglycemia.




