I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir Penfill 200 Ghikut/ml ststelahus kolbampullis.
Levemir FlexPen 100 uhikut/ml stistelahus pen-sustlis.
Levemir InnoLet 100 hikut/ml stistelahus pen-sustlis.
Levemir FlexTouch 100 Ghikut/ml siistelahus pen-sistlis.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Levemir Penfill
1 ml lahust sisaldab 100 thikut detemirinsuliini (insulinum detemirum)* (vastab 14,2 mg-le).
1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml lahust sisaldab 100 thikut detemirinsuliini (insulinum detemirum)* (vastab 14,2 mg-le). 1 pen-
sustel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 uhikule.

*Detemirinsuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae’s.

Abiainete taielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge vérvitu vesilahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Levemir on ndidustatud suhkurtdve raviks tdiskasvanutel, noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel
lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Analooginsuliinide, sh detemirinsuliini tugevust véljendatakse Ghikutes, kuid humaaninsuliini tugevust
valjendatakse rahvusvahelistes thikutes. 1 tihik detemirinsuliini vastab 1 humaaninsuliini

rahvusvahelisele Ghikule.

Levemir’i vdib kasutada tiksi basaalinsuliinina vdi koos boolusinsuliiniga, samuti v8ib seda kasutada
koos suukaudsete diabeediravimitega ja/voi GLP-1 retseptori agonistidega.

Kui Levemir’i kasutatakse kombineeritult suukaudsete diabeediravimitega voi lisatuna GLP-1
agonistidele, siis soovitatakse Levemir’i kasutada Uks kord péevas, algannuses 0,1...0,2 Uhikut/kg voi
10 Ohikut taiskasvanud patsientidel. Levemir’i annus tuleb kindlaks médrata individuaalselt.

GLP-1 retseptori agonisti lisamisel Levemir’ile on hupoglikeemia riski vahendamiseks soovitatav
vahendada Levemir’i annust 20% vGrra. Seejuures tuleb annust kohandada individuaalselt.

Individuaalseks annuse korrigeerimiseks soovitatakse taiskasvanutele kahte jargnevat juhendit:



2. tulpi diabeediga taiskasvanud patsiendi tiitrimisjuhend

Keskmine hommikustdgieelne Levemir’i annuse korrigeerimine
isemdodetud plasmaglikoos
> 10,0 mmol/I (180 mg/dl) + 8 thikut
9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dl) + 6 Uhikut
8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) + 4 Uhikut
7,1-8,0 mmol/l (127--144 mg/dl) + 2 Uhikut
6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dI) + 2 thikut
4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl) Annust ei muudeta
(eesmarkvaartused)
Juhul kui tks isem6ddetud
plasmagliikoosi vaartus on:
3,1-4,0 mmol/l (5672 mg/dl) - 2 Uhikut
<3,1 mmol/l (<56 mg/dl) - 4 Ohikut

2. tutpi diabeediga taiskasvanud patsiendi lihtne tiitrimisjuhend iseseisvaks annuse muutmiseks

Keskmine hommikusddgieelne
isemdodetud plasmaglilkoos

Levemir’i annuse korrigeerimine

> 6,1 mmol/l (> 110 mg/dl) +3 Uhikut

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) Annust ei muudeta
(eesmarkvaartused)

< 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) -3 Uhikut

Kui Levemir’i kasutatakse basaalboolusreZiimis, tuleb seda manustada iiks vi kaks korda péevas,
lahtudes patsiendi vajadustest. Levemir’i annus tuleb kohandada individuaalselt.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fiilisilist aktiivsust voi
muudavad oma tavalist dieeti, vGi kaasneva haiguse ajal.

Kuna annuse kohandamine parandab gliikoosi kontrolli, siis tuleb patsienti ndustada hiipoglikeemia
simptomite asjus.

Eripopulatsioonid

Eakad (> 65-aastased)
Levemir’i vOib kasutada eakatel patsientidel. Eakatel patsientidel tuleb gliikoosimonitooringut
intensiivistada ja Levemir’i annust kohandada individuaalselt.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Neeru v8i maksakahjustus v8ib vahendada patsiendi insuliini vajadusi.

Neeru v8i maksakahjustusega patsientidel tuleb gliikoosimonitooringut intensiivistada ja Levemir’i
annust kohandada individuaalselt.

Lapsed

Levemir’i vBib kasutada noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat (vt 16ik 5.1). Basaalinsuliini
asendamisel Levemir’iga tuleb individuaalselt kaaluda basaal- ja boolusinsuliini annuse vahendamist,
et minimeerida hipoglikeemia riski (vt 16ik 4.4).

Lastel ja noorukitel tuleb gliikoosimonitooringut intensiivistada ja Levemir’i annust kohandada
individuaalselt.



Levemir’i ohutus ja efektiivsus noorematel kui 1-aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Uleviimisel teistelt keskmise voi pika toimeajaga insuliinidelt v&ib olla vajalik annuse ja
manustamisaja kohandamine (vt 18ik 4.4).

Uleminekuajal ja jargnevate nidalate jooksul soovitatakse tahelepanelikult gliikoositaset jalgida (vt
16ik 4.4).

Kaasnev diabeediravi (suukaudsete diabeediravimite vai lUhikese/kiire toimeajaga insuliinide annused
ja/vdi manustamise ajastus) vdib vajada tdpsustamist.

Manustamisviis

Levemir on pika toimeajaga analooginsuliin, mida kasutatakse basaalinsuliinina. Levemir’i
manustatakse ainult subkutaanselt. Levemir’i ei tohi manustada intravenoosselt, sest see vdib
pdhjustada rasket hiipoglikeemiat. Samuti peab véltima intramuskulaarset manustamist. Levemir’i ei
tohi kasutada insuliinipumpades.

Levemir’i manustatakse subkutaanse stistena kdhuseina, reide, 6lavarde, deltalihasesse voi tuharasse.
Slstekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vahendada lipodustroofia ja naha amuloidoosi
riski (vt 16igud 4.4 ja 4.8). Toime kestus erineb vastavalt annusele, siistekohale, verevoolule,
temperatuurile ja fuusilise aktiivsuse tasemele. Sustida voib igal ajal p4eva jooksul, kuid iga paev
samal kellaajal. Patsientidele, kes vajavad vere gliikoosi kontrollimise optimeerimiseks paeva jooksul
kaht manustamiskorda, v8ib dhtuse annuse manustada kas 6htul v8i magama minnes.

Tapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

Levemir Penfill

Manustamine insuliinististevahenditega

Levemir Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinislistevahenditega ja ndeltega
NovoFine vdi NovoTwist. Levemir Penfill on ette ndhtud tksnes subkutaanseks sustimiseks
korduvkasutatava sustevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada sustlaga, tuleb kasutada viaali.

Levemir FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

Levemir FlexPen on (varvikoodiga) pen-siistel, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm
tihekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist. Annust saab valida 1-Ghikulise tdpsusega vahemikus
1...60 Uhikut. Levemir FlexPen on ette ndhtud tiksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui ravimit on vaja
manustada sustlaga, tuleb kasutada viaali.

Levemir InnoL et

Manustamine InnoLet’iga

Levemir InnoLet on pen-siistel, mis on ette nahtud kasutamiseks koos kuni 8 mm thekordsete
ndeltega NovoFine v6i NovoTwist. Annust saab valida 1-Ghikulise tdpsusega vahemikus

1...50 Ohikut. Levemir InnoLet on ette ndhtud tiksnes subkutaanseks sustimiseks. Kui ravimit on vaja
manustada sustlaga, tuleb kasutada viaali.

Levemir FlexTouch

Manustamine FlexTouch’iga

Levemir FlexTouch on (varvikoodiga) pen-sistel, mis on ette nahtud kasutamiseks koos kuni 8 mm
tihekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist. Annust saab valida 1-hikulise tdpsusega vahemikus
1...80 Uhikut. Levemir FlexTouch on ette nédhtud tiksnes subkutaanseks sistimiseks. Kui ravimit on
vaja manustada slstlaga, tuleb kasutada viaali.




4.3  Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine detemirinsuliini v&i iikskdik millise abiaine suhtes (vt I13ik 6.1).
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Reisimine eri ajaviondites voib tdhendada ka erinevaid aegu insuliini siistimiseks ja s6éomiseks,
seepadrast tuleks enne teele asumist arstiga ndu pidada.

Huaperglikeemia

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti 1. tltpi diabeedi puhul, v6ib pbhjustada
hipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi. Hiiperglikeemia esimesed siimptomid tekivad jérk-
jargult tundide vdi paevade jooksul. Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus,
oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonilhnaline hingedhk.

1. tudpi diabeedi puhul vdib ravimata hipergliikeemia p&hjustada diabeetilist ketoatsidoosi, mis v@ib
I6ppeda surmaga.

Hupoglikeemia

Uhe sddgikorra vahelejatmine voi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus voivad pdhjustada
hiipogliikeemiat.

Et vahendada hiipogliikeemia riski, tuleb laste puhul, eriti kui nad on basaal-boolus reziimil, hoolikalt
jalgida, et insuliini annused vastaksid s66dud toidu kogusele ja kehalisele aktiivsusele.

Hipoglikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hupoglikeemia voi selle kahtluse korral ei tohi Levemir’i siistida. Pérast patsiendi vereglikoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 18igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle vere glukoosi kontroll on margatavalt paranenud, nditeks intensiivse insuliinravi
tulemusena, vBivad harjumuspérased hiipogliikeemia hoiatavad simptomid muutuda ja neid tuleb
sellest teavitada. Tavalised hoiatavad simptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti pddenud
patsientidel.

Kaasnevad haigused, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, tdstavad tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannus vdib vajada muutmist kaasneva neeru-, maksa- v0i neerupealist,
ajuripatsit voi kilpnadret mdjutava haiguse korral.

Patsiendi Gleviimine teisele insuliinitilbile vOib kaasa tuua hiipoglikeemia varajaste hoiatavate
sumptomite muutumise vdi nérgenemise, vorreldes eelmise insuliiniga kogetuga.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Patsiendi leviimine uuele insuliinitidbile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi tugevuses, margis (tootjas), tiibis, paritolus (loomne insuliin, humaaninsuliin
vOi analooginsuliin) ja/vdi tootmismeetodis (rekombinantne DNA v6i loomne insuliin) vBivad nduda
annuse muutmist. Uleminek teiselt insuliinitiibilt Levemir’ile v@ib kaasa tuua tavapirase
insuliiniannuse muutuse. Vajadus annuse muutmiseks vGib ilmneda esimese annusega vGi esimeste
nédalate voi kuude jooksul.

Sustekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, vdivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
muljumisjéljed, paistetus ja sugelus. Sustekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses vdib
aidata neid reaktsioone vdhendada v0i véltida. Reaktsioonid kaovad tavaliselt véheste pdevade voi
nadalate jooksul. Harvadel juhtudel nbuavad stistekoha reaktsioonid Levemir-ravi l8petamist.



Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab Gpetama slistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodistroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vdib insuliinisiiste jarel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hipogliikeemia tekkest. Stistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.

Hlpoalbumineemia

Raske hipoalbumineemiaga patsientide kohta on andmed piiratud. Neid patsiente soovitatakse
hoolikalt jalgida.

Levemir’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud stidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti sidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Levemir’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse, siis
tuleb patsiente jalgida stidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi tuleb
IGpetada, kui ilmneb mdne kardiaalse simptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade valtimine

Vaéltimaks juhuslikku Levemir’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada alati enne igat
ststimist insuliini etiketti kontrollima.

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad glukoosi metabolismi.

Jargmised ained v6ivad insuliinivajadust védhendada:

suukaudsed diabeediravimid, GLP-1 retseptori agonistid, monoamiini okstidaasi inhibiitorid (MAQI),
beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid, salitsiilaadid, anaboolsed
steroidid ja sulfoonamiidid.

Jargmised ained voivad insuliinivajadust suurendada:

suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnddrmehormoonid,
simpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid v6ivad hipoglikeemia simptomeid moonutada.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliinivajadust nii vahendada kui ka suurendada.

Alkohol vdib insuliini hiipoglikeemilist toimet intensiivistada voi véhendada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Levemir’i kasutamist diabeediga rasedatel naistel on uuritud kliinilises uuringus ja prospektiivses
mittesekkuvas miligiloa saamise jargses ohutusuuringus (vt 18ik 5.1). Turuletuleku jargsed andmed



rohkem kui 4500 raseduse 18pptulemuse kohta Levemir’i kasutavatel rasedatel naistel ei néita
vadrarengute voi loote/vastsiindinu kahjulike toimete suurenenud riski. Rasedusaegset ravi
Levemir’iga voib kaaluda, kui see on kliiniliselt vajalik.

Uldiselt soovitatakse raseduse planeerimisel ja raseduse ajal intensiivistada vere gliikoosi seiret ja
diabeediga rasedate jalgimist. Tavaliselt langeb insuliinivajadus esimesel trimestril ja seejarel
suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Parast stinnitust langeb insuliinivajadus kiiresti raseduseelsele
tasemele.

Imetamine

Ei ole teada, kas detemirinsuliin eritub rinnapiima. Allaneelatud detemirinsuliini metaboolset toimet
vastslindinule/vaikelapsele pole oodata, sest detemirinsuliin kui peptiid laguneb aminohapeteks
inimese seedetraktis.

Imetavad naised vdivad vajada insuliiniannuse ja dieedi muutmist.
Fertiilsus

Loomkatsed ei néita kahjulikku toimet fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvdime vOib hipoglikeemia tulemusel vaheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt auto juhtimine vGi masinate
kasitsemine).

Patsienti tuleb ndustada, kuidas votta kasutusele ettevaatusabindud valtimaks hipoglikeemiat
autojuhtimise ajal. See on eriti oluline nende puhul, kellel puudub v&i on vahenenud vBime tunnetada
hipogliikeemia hoiatavaid simptomeid vdi kellel on korduvalt esinenud hiipoglikeemiahood. Neil
juhtudel tuleb autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvdte

Levemir’i kasutavatel patsientidel taheldatud kdrvaltoimed on peamiselt pGhjustatud insuliini
farmakoloogilisest toimest. Ravitavate patsientide koguprotsent, kellel v6ib oodata k@rvaltoimete
tekkimist, on hinnanguliselt 12%.

K®oige sagedamini esinenud kdrvaltoime ravi ajal on hlipoglukeemia, vt 16ik 4.8 ,,Valitud
kdrvaltoimete kirjeldus* allpool.

Kliinilistest uuringutest on teada, et tdsist hiipogliikeemiat, mida méaératletakse kui korvalist abi
ndudvat, esineb umbes 6%-I Levemir’iga ravitud patsientidest.

Sustekoha reaktsioonid kaasnevad Levemir-raviga sagedamini kui humaaninsuliini toodetega ravides.
Nende reaktsioonide hulka kuuluvad valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjéljed, turse ja stigelus
stistekohas. Enamik insuliinravi sustekoha reaktsioone on kerged ja médduva iseloomuga, st kaovad
harilikult ravi jatkamisel véheste péevade vdi nadalate jooksul.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad ja turse. Need nahud on tavaliselt ajutise
loomuga. Glukeemilise kontrolli kiire taastumisega voib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis on
enamasti poorduv. Intensiivse insuliinravi ja glikeemilise kontrolli jarsu paranemisega voib kaasneda
diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea gliikeemiline kontroll véhendab
diabeetilise retinopaatia stivenemise riski.

Kodrvaltoimete tabel



Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad Kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja susteemi organklassidele. Kdrvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jargnevalt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni

< 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemihdired Aeg-ajalt — Allergilised reaktsioonid, vBimalikud allergilised
reaktsioonid, urtikaaria, punetus, 166ve*

Véga harv — Anafulaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | V&ga sage — Hiipoglikeemia*

Nérviststeemi haired Harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silmakahjustused Aeg-ajalt — Refraktsioonihdired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodistroofia*
kahjustused

Teadmata — Naha amuloidoos*t

Uldised haired ja Sage — Sustekoha reaktsioonid
manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Turse

* vt 16ik 4.8, Valitud kdrvaltoimete kirjeldus.
T kdrvaltoime turustamisjargsetest allikatest.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Allergilised reaktsioonid, voimalikud allergilised reaktsioonid, urtikaaria, punetus, 166ve
Allergilised reaktsioonid, voimalikud allergilised reaktsioonid, urtikaaria, punetus, 166ve esinevad
aeg-ajalt, kui Levemir’i kasutatakse basaal-boolus raviskeemis. Samas, kolm kliinilist uuringut
néitasid kdrgemat esinemissagedust kasutamisel koos suukaudsete diabeediravimitega (t&heldati 2,2%
allergilisi reaktsioone ja vGimalikke allergilisi reaktsioone).

Anafilaktilised reaktsioonid

Uldise alitundlikkuse tunnusteks véivad olla ulatuslik nahaloove, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed héired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, sidamepekslemine ja vereréhu
langus. Uldise litundlikkuse reaktsioonid v@ivad olla eluohtlikud.

Hipoglikeemia

Hipoglikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See v8ib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipoglilkeemia vib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 16ppeda ajutise vdi pusiva ajukahjustuse vdi isegi surmaga.
Hipoglikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks v@ivad olla killm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus v@i vérisemine, arevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, (lemaérane naljatunne, nagemishaired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused



Slstekohas vdivad tekkida lipodistroofia (sh lipohtpertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud
ststepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone véhendada voi ennetada (vt 16ik 4.4).

Lapsed

Turustamisjargsed andmed ja kliinilised uuringud ei néita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
thdbi ja tdsiduse osas lastel vBrreldes kogu diabeetikute populatsioonis saadud tulemustega.

Teised eripopulatsioonid

Turustamisjargsed andmed ja Kliinilised uuringud ei ndita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tldbi ja tdsiduse osas eakate ning neeru-vdi maksakahjustusega patsientidel vdrreldes kogu
populatsiooni osas saadud tulemustega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliini spetsiifiline liigannus ei ole madratletav, ent hipoglikeemia v3ib areneda jark-jargult, kui
manustatakse patsiendi vajaduste jaoks liiga suuri annuseid.

. Kergeid hiipogliikeemiajuhtumeid saab ravida, manustades suu kaudu gltkoosi voi suhkrurikast
toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitatav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Raskeid hupogliukeemiajuhtumeid, mille puhul patsient kaotab teadvuse, saab ravida vastava

valjabppe saanud isiku poolt gliikagooni (0,5 kuni 1 mg) sustimisega intramuskulaarselt vdi
subkutaanselt vdi tervishoiutfétaja poolt glikoosi manustamisega intravenoosselt. Gliikoosi
tuleb manustada intravenoosselt juhul, kui patsient ei reageeri glukagoonile 10 kuni 15 minuti
jooksul. Teadvuse taastumisel soovitatakse patsiendil suu kaudu sisivesikuid manustada
valtimaks hupogliikeemia kordumist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Pika toimeajaga insuliinid ja nende
analoogid sustimiseks. ATC kood: A10AE05

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Levemir on lahustuv, pika toimeajaga insuliini analoog, millel on prolongeeritud toime ja mida
kasutatakse basaalinsuliinina.

Levemir’i vere gliikoosi taset langetav toime pdhineb glikoosi hdlpsamal omastamisel pérast insuliini
seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ja samaaegsel maksast gliikoosi vabanemise
inhibeerimisel.

Levemir’i aja-toime profiil on statistiliselt oluliselt vahem muutlik ja seetfttu ettearvatavam kui NPH
(Neutral Protamine Hagedorn) insuliinil, nagu on naha organismisisese kogu- ja maksimaalse
farmakodinaamilise toime variatsioonikoefitsientidest (CV) tabelis 1.

Tabel 1. Levemir’i ja NPH-insuliini organismisisese aja-toime profiili varieeruvus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. e Levemir NPH-
Farmakodunaamiline 18pp- CV (%) insuliin
punkt CV (%)
AUCgr0-24n™ 27 68
GIRmax** 23 46

* Kdveraalune pindala  ** Glukoosi infusiooniméadra tdendosusvaartus p < 0,001 kdigi vordluste
jaoks Levemir’iga

Levemir’i prolongeeritud toimet tingib tema molekulide tugev omavaheline seondumine sistekohas ja
seondumine albumiiniga rasvhappe kdrvalahela abil. Detemirinsuliin jaotub perifeersetesse
sihtkudedesse NPH-insuliiniga vorreldes aeglasemalt. Need ihendatud viivitusmehhanismid tagavad
detemirinsuliini reproduktiivsema imendumis- ja toimeprofiili NPH-insuliiniga vorreldes.

Farmakodinaamilised parameetrid Levemir’i ja NPH jaoks

Levemir HPH
0.z U/kg 0.3 Ulkg 0.4 Ulkg 0.3RU/kg
Toime kestus (tundi) 12 3 20 13

GIRmax (mg/kg/min) 1.1 1.47 1.7 1.8
4 Thinnangulised vaartused

Glukoosi infusiooni kiirus (mg/kg/min)

Aeg insuliini stustimisest (tundi)
Levemir ..... 0.2 U/kg 0.3U/kg ....0.4 Ukg

Joonis 1. Levemir’i aktiivsuse profiilid 1. tidpi diabeediga patsientidel.

Toimeaeg on kuni 24 tundi sdltuvalt annusest, mis v8imaldab ravimit manustada (ks v6i kaks korda
péevas. Manustamisel kaks korda paevas saabub stabiilsusseisund pérast 2...3 annuse manustamist.
Annuste korral vahemikus 0,2...0,4 tGhikut/kg (U/kg) avaldub iile 50% Levemir’i maksimaalsest
toimest ajavahemikus 3...4 tundi kuni ligikaudu 14 tundi parast manustamist.

Parast subkutaanset manustamist on farmakodinaamiline vastus (maksimaalne toime, toime kestus,
kogutoime) annusega proportsionaalne.

Pikaajalistes Kliinilistes uuringutes esines ravi korral Levemir’iga vdiksem erinevus igapaevastes
plasma tiihjakdhu-glikoositasemetes vdrreldes NPH-ga.

Uuringud, kus 2. tliipi diabeedihaigetele anti kombineeritult basaalinsuliini ja suukaudseid
diabeediravimeid, t6estasid, et glikeemilise kontrolli (HbA1c) saavutamisel on Levemir vorreldav
NPH ja glargiininsuliiniga ning on seotud vaiksema kaalutBusuga (vt tabel 2 allpool).
Glargiininsuliiniga vordlevas uuringus vis Levemir’i manustada Uiks v0i kaks korda péevas,
glargiininsuliini aga Uks kord péevas. 55% Levemir’iga ravitavatest patsientidest olid 52-nddalase ravi
I6ppedes reziimil kaks siisti paevas.

Tabel 2. Kehakaalu muutus parast insuliinravi

Uuringu kestus | Levemir ks kord | Levemir kaks korda | NPH- Glargiininsuliin
paevas péevas insuliin

20 nadalat +0,7 kg +1,6 kg

26 nadalat +1,2 kg +2,8 kg
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52 nadalat +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

Uuringutes, kus raviks kasutati suukaudsete diabeediravimite ja insuliini kombinatsiooni, oli
Levemir’i manustamise tulemuseks vorreldes NPH-insuliiniga 61-65% vaiksem Qise kerge
hipogliikeemia risk.

Viidi l&bi ks avatud randomiseeritud uuring 2. tilipi diabeediga patsientidel, kes ei saavutanud
ravieesmarki suukaudsete diabeediravimitega. Uuring algas 12-n&dalase sissejuhatava perioodiga,
mille kdigus patsiendid said liraglutiidi+metformiini, ning 61% patsientidest saavutas HbA1c <7%.
Ulejainud 39% patsientidest, kes ei saavutanud eesmarki, randomiseeriti saamaks Levemir’i iiks kord
péevas koos liraglutiidi+metformiiniga voi jatkamaks liraglutiid+metformiinravi 52 nédala jooksul.
Levemiri lisamine t8i kaasa HbA: languse 7.6%-It kuni 7.1%-ni pérast 52 nadalat kestnud ravi. Tdsise
hipoglikeemia episoode ei esinenud. Tdsise hiupoglikeemia episoodi defineeritakse kui olukorda, kus
patsient ei ole vdimeline ennast ise ravima ning glitkagooni vGi gliikoosi intravenoosne manustamine
on vajalik. Vt tabel 3.

Tabel 3. Kliiniliste uuringute andmed — Levemir lisatuna liraglutiidile+metformiinile

Uuringunddal | Randomiseeritud | Randomiseeritud | P-vaartus

Levemir + liraglutiid +

liraglutiid + metformiin

metformiin n =149

n =160
HbA: keskmine muutus 0-26 nédalat | -0,51 0,02 <0,0001
algvéartusest (%) 0-52 nadalat | -0,50 0,01 <0,0001
Patsientide osakaal, kes 0-26 nadalat | 43,1 16,8 <0,0001
saavutasid eesmargi HbA 0-52 nadalat | 51,9 21,5 <0,0001
<7% (%)
Kehakaalu muutus 0-26 nadalat | -0,16 -0,95 0,0283
algvéartusest (kg) 0-52 nadalat | -0,05 -1,02 0,0416
Kerged hipogliikeemia 0-26 nadalat | 0,286 0,029 0,0037
episoodid (patsiendiaasta 0-52 nadalat | 0,228 0,034 0,0011
kohta)

Viidi l&bi 26-nadalane topeltpime randomiseeritud kliiniline uuring, et vélja selgitada liraglutiidi (1,8
mg) lisamise efektiivsus ja ohutus varreldes platseeboga ebapiisava glikeemilise kontrolliga 2. tulpi
diabeediga patsientidel, kes olid basaalinsuliinravil koos v6i ilma metformiinita.

Hupoglikeemia riski vahendamiseks véhendati isuliini annust 20% vdrra patsientidel, kelle HbA;.
algvéartus oli <8,0%. Seejérel vdisid patsiendid oma insuliini annust tlespoole tiitrida, kuid mitte
kdrgemale randomiseerimiseelsest annusest. Levemir oli basaalinsuliiniks 33%-le (n=147)
patsientidest (97,3% kasutas metformiini). Nendel patsientidel andis liraglutiidi lisamine suurema
HbA:. languse kui platseebo lisamine (6,93% vs 8,24%), suurema paastuplasma gliikoosi languse
(7,20 mmol/l vs 8,13 mmol/l) ja suurema kehakaalu languse (-3,47 kg vs -0,43 kg). Nende
parameetrite algvaartused olid sarnased mélemas grupis. Kergete hiipogliikeemiaepisoodide
esinemissagedus oli sarnane mdlemas riihmas. Tdsiseid hlipoglikeemiaepisoode ei esinenud
kummaski riihmas.

Vorreldes NPH-insuliiniga parandas Levemir pikaajalistes 1. tlipi diabeedihaigete uuringutes plasma
tihjak6hu-glukoositaset, kui teda manustati basaalboolusravina. Vere gliikoosisisalduse kontroll
(HbA1) oli Levemir’il vBrreldav NPH-insuliiniga, samas oli dise hiipoglikeemia risk madalam ja
kehakaal ei suurenenud.

Insuliini basaalboolusravi kasutavates Kliinilistes uuringutes olid hiipoglikeemia esinemise tasemed

Levemir’i ja NPH-insuliini puhul sarnased. Oise hiipoglilkeemia analiiiisid 1. tiiipi diabeedihaigetel
néitasid oluliselt madalamat kerge Gise hiipoglikeemia riski (vBimeline ise ravima ja Kinnitatud
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kapillaarvere glikoosiga alla 2,8 mmol/l vGi alla 3,1 mmol/l, kui seda véljendatakse plasma
glukoosina) NPH-insuliiniga v@rreldes. Erinevust ei esinenud 2. tlilipi diabeedi korral.

Levemir’i kasutamise ajal on tdheldatud antikehade tekkimist. See aga ei paista avaldavat mingit méju
glukeemilisele kontrollile.

Rasedus

Miugiloa saamise jargses prospektiivses mittesekkuvas ohutusuuringus jalgiti raseduse 16pptulemust
1. vdi 2. tidpi diabeeti pddevatel naistel, kes olid kokku puutunud Levemir’iga (n=727, 680 elusalt
stindinud imikut) voi teiste basaalinsuliinidega (n=730, 668 elusalt sindinud imikut).

Statistiliselt olulist erinevust Levemir’i ja teiste basaalinsuliinide vahel vaararengu tulemusnaitaja
komponentide puhul ei esinenud (indutseeritud abort suurte kaasastindinud vaararengute tdttu, suured
kaasastindinud véararengud voi kerged kaasasundinud vaararengud). Uuringu tulemused nditasid, et
Levemir ei ole seotud eelneva diabeediga naistel raseduse ebasoodsa I6pptulemuse lemaarase riskiga
vorreldes teiste basaalinsuliinidega.

Levemir’i uuriti 1. tiupi diabeediga rasedate (n=310) avatud randomiseeritud kontrollitud kliinilises
uuringus, kus raviti patsiente basaalboolusreziimis. Basaalinsuliiniks oli Levemir (n=152) v8i NPH-
insuliin (n=158) ning m&lemat kombineeriti NovoRapid’iga.

36. rasedusnadalal maaratud HbA . jargi ei olnud Levemiri toime halvem, kui NPH insuliinil.
Raseduse véltel toimunud keskmise HbA;. véhenemine oli sarnane.

Lapsed

Levemir’i efektiivsust ja ohutust uuriti kolmes noorukite ja laste (koguarv n=1045) kuni 12 kuud
kestnud randomiseeritud kontrollitud kliinilises uuringus, mis hdlmas kokku 167 last vanuses

1...5 aastat. Uuringud néitasid, et basaal-boolusravi korral on Levemir’iga saavutatud gliikeemiline
kontroll (HbA:c) vorreldav NPH insuliiniga, kasutades vahemalt samavaéarse toime piiri 0,4%.
Uuringus, milles vorreldi Levemir’i degludek-insuliiniga, oli ketoosiga huperglikeemiate maar
Levemir’i rihmas mérgatavalt kdrgem, vastavalt 1,09 ja 0,68 episoodi Uhe patsiendiaasta kohta.
Levemir’iga ilmnes véiksem kaalutdus (SD skaala, kaalu hinnati vastavalt soole ja vanusele), kui NPH
insuliiniga.

Ule 2-aastaseid lapsi hdlmanud uuringut pikendati veel 12 kuud (ravi kogukestus 24 kuud), et hinnata
antikehade teket parast pikaaegset Levemir’i kasutamist. Pérast insuliini antikehade suurenenud teket
esimesel aastal vahenes insuliini antikehade hulk teise aasta jooksul uuringueelsest pisut kdrgemale
tasemele. Tulemused nditasid, et antikehade teke ei omanud negatiivset toimet gliikeemilisele
kontrollile ja Levemir’i annusele.

2. tlilpi diabeediga noorukite efektiivsus- ja ochutusandmed on ekstrapoleeritud 1. tilipi diabeediga
laste, noorukite ja taiskasvanute ning 2. tiilipi diabeediga téiskasvanute andmetest. Tulemused toetavad
Levemir’i kasutamist 2. tlilipi diabeediga noorukitel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Maksimaalne seerumikontsentratsioon saabub 6 kuni 8 tundi parast manustamist. Manustamisel kaks
korda pdevas saabub stabiilne seerumikontsentratsioon pdrast 2...3 annuse manustamist. Imendumise
organismisisene varieeruvus on Levemir’il vaiksem kui teistel basaalinsuliini preparaatidel.
Detemirinsuliini absoluutne biosaadavus subkutaansel manustamisel on umbes 60%.

Jaotumine

Levemir’i olemasolev jaotusruumala (umbes 0,1 I/kg) viitab sellele, et suur osa detemirinsuliinist
ringleb veres.
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In vitro ja in vivo valkudega seondumise uuringud viitavad sellele, et puudub Kliiniliselt oluline
detemirinsuliini koostoime rasvhapete vdi teiste, valkudega seondunud ravimitega.

Biotransformatsioon
Detemirinsuliini lagunemine on samasugune kui humaaninsuliinil; kdik tekkivad metaboliidid on
inaktiivsed.

Eritumine

Subkutaansele manustamisele jargneva 16pliku poolvéaértusaja madrab ara nahaaluskoest imendumise
kiirus. LOplik poolvaartusaeg on 5 kuni 7 tundi annusest séltuvalt.

Lineaarsus

Pérast subkutaanset manustamist terapeutilistes annustes on seerumikontsentratsioon (maksimaalne
kontsentratsioon, imendumise ulatus) annusega proportsionaalne.

Liraglutiidi ja Levemir’i vahel ei tdheldatud Uhtegi farmakokineetilist ega farmakodinaamilist
koostoimet, kui 2. tlilipi diabeediga patsientidele manustati (ihekordsete muutumatute annustena
Levemir’i 0,5 hikut/kg koos 1,8 mg liraglutiidiga.

Eripopulatsioonid

Eakad (> 65-aastased)
Levemir’i farmakokineetilistes omadustes ei olnud Kliiniliselt olulisi erinevusi eakate ja noorte
patsiendide vahel.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Levemir’i farmakokineetilistes omadustes ei olnud Kliiniliselt erinevusi neeru- v6i maksakahjustusega
ja tervete patsientide vahel. Et nendes populatsioonides ei ole Levemir’i farmakokineetikat ulatuslikult
uuritud, soovitatakse neis populatsioonides tahelepanelikult jalgida plasma glikoosisisaldust.

Sugu
Levemir’i farmakokineetilistes omadustes ei ole kliiniliselt olulisi sugudevahelisi erinevusi.

Lapsed

Levemir’i farmakokineetilisi omadusi uuriti noorematel lastel (vanuses 1...5 aastat), lastel (vanuses
6...12 aastat) ja noorukitel (vanuses 13...17 aastat) ja vOrreldi 1. tulpi diabeeti pddevate taiskasvanute
andmetega. Farmakokineetilistes omadustes ei olnud kliiniliselt olulisi erinevusi nooremate laste,
laste, noorukite ja taiskasvanute vahel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse ja
arengu mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele. Retseptorite
afiinsusandmed ja in vitro mitogeensuse testid ei ndidanud suurenenud mitogeenset potentsiaali
vorreldes humaaninsuliiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Glutserool

Fenool
Metakresool
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Tsinkatsetaat

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhddroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

Levemir’ile lisatud ained vdivad pdhjustada detemirinsuliini lagunemist nt siis, kui need sisaldavad
tioole voi sulfiteid. Levemir’i ei tohi infusioonivedelikele lisada.

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega.

6.3 Kadlblikkusaeg

Enne avamist: 30 kuud.

Kasutamise ajal v0i tagavaraks kaasaskandmisel: hoida maksimaalselt 6 nédalat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Ravimi séilitamistingimusi vt 18ik 6.3.

Enne avamist: Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.
Levemir Penfill

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida

kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V&ib hoida
kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Levemir InnoL et

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Levemir Penfill
3 ml lahust kolbampullis (I talpi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobutudil/pollisopreen).

Pakendi suurused 1, 5 ja 10 kolbampulli. Kik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Levemir FlexPen

3 ml lahust kolbampullis (I talpi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobutadil/pollisopreen), ja mis asub eelnevalt tdidetud mitmeannuselises polipropuleenist
tihekordses stistevahendis.

Pakendi suurused 1 (koos voi ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta) pen-sustlit. K&ik
pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Levemir InnolLet
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3 ml lahust kolbampullis (I talpi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobuttdil/pollisopreen), ja mis asub eelnevalt tdidetud mitmeannuselises polUpropuleenist
tihekordses stistevahendis.

Pakendi suurused 1, 5 ja 10 pen-sustlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Levemir FlexTouch

3 ml lahust kolbampullis (I talpi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobutudil/pollisopreen), ja mis asub eelnevalt tdidetud mitmeannuselises polipropuleenist
tihekordses stistevahendis.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sustlid 1 (koos vG6i ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend 2 x 5
(ilma ndelteta) kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maigil.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Arge kasutage seda ravimit, kui vesilahus ei ole selge ja varvitu.

Levemir’i ei tohi kasutada, kui see on olnud killmunud.

Patsiendil tuleb soovitada nBel parast iga kasutamist dra visata.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.
Noelad, kolbampullid ja pen-sustlid on individuaalseks kasutamiseks.

Kolbampulli ei tohi uuesti taita.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

Levemir Penfill

EU/1/04/278/001
EU/1/04/278/002
EU/1/04/278/003

Levemir FlexPen
EU/1/04/278/004
EU/1/04/278/005
EU/1/04/278/006
EU/1/04/278/010
EU/1/04/278/011

Levemir InnoLet
EU/1/04/278/007
EU/1/04/278/008
EU/1/04/278/009

Levemir FlexTouch
EU/1/04/278/012
EU/1/04/278/013
EU/1/04/278/014
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EU/1/04/278/015
EU/1/04/278/016

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 1. juuni 2004

Miugiloa uuendamise kuupéev: 16. aprill 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on k&ttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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11 LISA
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KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Levemir InnoLet ja FlexTouch

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

Levemir Penfill ja FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on séatestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja Euroopa
ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava
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Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
muigiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, vBi kui saavutatakse oluline (ravimohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus kolbampullis
insulinum detemirum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 Gihikut detemirinsuliini (vastab 14,2 mg-le). Uks kolbampull sisaldab 3 ml,
mis vastab 300 thikule;

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkatsetaati, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhtdroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus kolbampullis. Penfill.

1 x 3 ml kolbampull
5 x 3 ml kolbampulli
10 x 3 ml kolbampulli

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut vesilahust.
Kasutamiseks ainult Ghele isikule.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni
Kasutamise ajal: kasutada &ra 6 nddala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta killmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

NOUETELE

10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/278/001 1 kolbampull x 3 ml
EU/1/04/278/002 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/04/278/003 10 kolbampulli x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Levemir Penfill

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus

insulinum detemirum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Penfill

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir 100 thikut/ml
Slstelahus pen-sustlis
insulinum detemirum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 tihikut detemirinsuliini (vastab 14,2 mg-le). Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis
vastab 300 uhikule;

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkatsetaati, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhtdroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstelahus pen-sistlis. FlexPen.

1 x 3 ml pen-sustel

5 x 3 ml pen-sustlit

10 x 3 ml pen-sustlit

1 x 3 ml pen-sistlit + 7 ndela NovoFine
1 x 3 ml pen-sistlit + 7 ndela NovoTwist

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Noelad ei kuulu pakendisse.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut vesilahust.
Kasutamiseks ainult Ghele isikule.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni
Kasutamise ajal: kasutada &ra 6 nddala jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. VGib hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERIN()UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/04/278/004 1 pen-sustel x 3 ml

EU/1/04/278/005 5 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/04/278/006 10 pen-sistlit x 3 ml

EU/1/04/278/010 1 pen-sustel x 3 ml ja 7 ndela NovoFine
EU/1/04/278/011 1 pen-sustel x 3 ml ja 7 nGela NovoTwist

13.  PARTII NUMBER (NUMBRID)

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Levemir FlexPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus

insulinum detemirum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

FlexPen

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. InnoLet)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir 100 dhikut/ml
Slstelahus pen-sistlis
insulinum detemirum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 Gihikut detemirinsuliini (vastab 14,2 mg-le). Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis
vastab 300 whikule;

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkatsetaati, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhtdroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistelahus pen-sistlis. InnoLet.

1 x 3 ml pen-sistel
5 x 3 ml pen-sstlit
10 x 3 ml pen-sstlit

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Noelad ei kuulu komplekti.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut vesilahust.
Kasutamiseks ainult Ghele isikule.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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Pdrast esmast avamist: kasutada &ra 6 nadala jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

NOUETELE

10. EF_Q_IN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD

Pdrast iga sistimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/278/007 1 pen-sustel x 3 ml
EU/1/04/278/008 5 pen-sustlit x 3 ml
EU/1/04/278/009 10 pen-sistlit x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Levemir InnoLet

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vdétkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

LLS. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. InnoLet)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus

insulinum detemirum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

InnoLet

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexTouch)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir 100 thikut/ml
Slstelahus pen-sistlis
insulinum detemirum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 Gihikut detemirinsuliini (vastab 14,2 mg-le). Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis
vastab 300 uhikule;

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkatsetaati, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhtdroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus pen-sustlis. FlexTouch.

1 x 3 ml pen-sistel

5 x 3 ml pen-sustlit

2 X (5 x 3 ml)pen-sustlit

1 x 3 ml pen-sistlit + 7 ndela NovoFine
1 x 3 ml pen-sustlit + 7 ndela NovoTwist

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Noelad ei kuulu pakendisse.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut vesilahust.
Kasutamiseks ainult thele isikule.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni
Kasutamise ajal: pérast esmast avamist: kasutada dra 6 nédala jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta
kilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERIN()UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/278/012 1 pen-sustel x 3 ml

EU/1/04/278/013 5 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/04/278/014 5 pen-sustlit x 3 ml. See on osa 10 pen-sustlist koosnevast mitmikpakendist ega ole
muugiks tksikute pen-sistlitena.

EU/1/04/278/015 1 pen-sistel x 3 ml ja 7 NovoFine ndela

EU/1/04/278/016 1 pen-sistel 3 ml ja 7 NovoTwist ndela

13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Levemir FlexTouch

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood
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Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (FlexTouch)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus

insulinum detemirum
S.C.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut detemirinsuliini (vastab 14,2 mg-le). Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis
vastab 300 wUhikule;

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkatsetaati, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/ naatriumhudroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus pen-sustlis. FlexTouch.

2 X (5x 3 ml). See on osa 10 pen-sustlist koosnevast mitmikpakendist ega ole midgiks tiksikute pen-
ststlitena.

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ndelad ei kuulu pakendisse.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut vesilahust.
Kasutamiseks ainult Ghele isikule.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm tihekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.

[8.  KOLBLIKKUSAEG
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K&lblik kuni
Kasutamise ajal: kasutada &ra 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. VV8ib hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta killmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Pdrast iga sstimist visake ndel &ra.

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/278/014

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Levemir FlexTouch

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexTouch)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Levemir 100 thikut/ml
Sustelahus

insulinum detemirum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

FlexTouch

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Levemir 100 Uhikut/ml ststelahus kolbampullis
detemirinsuliin (insulinum detemirum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles. Teil vdib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Kuidas Levemir’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Levemir’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse

Levemir on pika toimeajaga nuudisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Niiudisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

Levemir’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) podevatel tdiskasvanutel,
noorukitel ja 1-aastastel ning vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Levemir’i vBib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.
2. thpi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slstitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Levemir saavutab pika ja plsiva veresuhkrut langetava toime 3-4 tunni jooksul. Levemir katab kuni 24
tunnise basaalinsuliini vajaduse.

2. Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Levemir’i ei tohi kasutada

kui olete detemirinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkru) I&henemist, vt a) Tosiste ja viga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui kolbampull v6i seda sisaldav stistevahend on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud.
kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kilmunud, vt 18ik 5 Kuidas Levemir’i
séilitada.

kui insuliin ei ole vesiselge ja varvitu vesilahus.

vV VYVVYy Vv VY

Ulaltoodud juhtudel &rge Levemir’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga.

Enne Levemir’i kasutamist
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»  kontrollige silti veendumaks, et tegemist on diget tidpi insuliiniga.

»  kontrollige alati kolbampulli, kaasa arvatud kummikorki kolbampulli pdhjas. Arge kasutage
kolbampulli, kui ndete mingit kahjustust voi kui kummikork on tdusnud dle kolbampulli p&hjas
oleva valge riba. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui kahtlustate, et kolbampull on
kahjustatud, tagastage see mudijale. Edasiste juhiste saamiseks vaadake oma siistevahendi
juhendit.

P  kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

»  ndelad ja Levemir Penfill on individuaalseks kasutamiseks.

»  Levemir Penfill on ette ndhtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks korduvkasutatava

sustevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vbivad mojutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega.

kui teie fuusiline koormus on tavalisest suurem vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna
see vOib mojutada teie veresuhkru taset.

kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

kui reisite valismaale, siis vdib ajavéondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

kui teie albumiinitase on véga madal, jalgige hoolikalt oma veresuhkru taset. Pidage ndu oma
arstiga.

>
>
>
>

Nahakahjustused slistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Levemir’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate slistima teise piirkonda. Arst v6ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini voi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Levemir vdib kasutada noorukitel ja 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i ohutus ja efektiivsus noorematel kui 1-aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Muud ravimid ja Levemir

Teavitage oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele. See v6ib tingida vajaduse muuta teie
insuliiniannust. Allpool on loetletud k&ige tavalisemad ravimid, mis voivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase v8ib langeda (hiipoglikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge verer8hu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehairete v3i kbrge vereréhu
raviks)

. salitstilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).
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Teie veresuhkru tase voib tdusta (huperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glukokortikoide (nditeks kortisooni pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpnéarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (naiteks epinefriini [adrenaliini] vGi salbutamooli, terbutaliini
astmaraviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks. See on harvaesinev hormonaalne héire
tavaliselt keskeas téaiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt)
vdivad kas kdrgendada vdi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vdivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tutpi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega 2. tutpi diabeeti pddenud, siidamehéiretega voi insuldi Iabinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis sidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti voimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline 8hupuudus, Kiire kaalutdus vGi
paikne turse (6deem).

Kui olete mbnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiinidele voi
apteekrile.

Levemir’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase vdib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jalgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Teie insuliiniannus v8ib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
péarast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti hipogliikeemia valtimine on téhtis ka teie
lapse tervisele.

»  Kui toidate last rinnaga, siis pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus voib vajada
tdpsustamist.

Kui olete rase v8i imetate, pidage enne tkskdik millise ravimi kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide

vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

»  Kisige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i té6tada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood;

. kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal v6i kdrge, vBivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvoime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvoime, olla md&jutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate Levemir’i koostisainete suhtes

Levemir sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Levemir on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas Levemir’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud ning
jargige tema soovitusi hoolikalt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

Levemir’i vOib kasutada koos sédgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.

2. tlilpi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slistitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Arge muutke insuliiniannust ilma arsti korralduseta.

Teie annus vOib vajada korrigeerimist, kui:

. arst muudab teie insuliinittupi voi -liiki, voi

. arst on lisaks ravile Levemir’iga lisanud m&ne muu diabeediravimi.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Levemir’i vBib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.
Levemir’i kasutamise kogemus alla 1-aastaste laste ravis puudub.
Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

Kui teie neeru- v8i maksafunktsioon on ndrgenenud, vai kui te olete Ule 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kui sageli peaks stistima

Kui Levemir’i kasutatakse kombinatsioonis diabeedi tablettravimitega ja/vdi slstitavate
diabeediravimitega (peale insuliini), tuleks Levemir’i manustada (iks kord paevas. Kui Levemir’i
kasutatakse osana basaal-boolusskeemist, siis tuleks Levemir’i stistida ks voi kaks korda péevas
sOltuvalt patsiendi vajadustest. Levemir’i annus kohandatakse individuaalselt. Ststida voib igal ajal
péeva jooksul, kuid iga péev samal kellaajal. Patsiendid, kes vajavad veresuhkru dle kontrolli
saavutamiseks kahte susti paevas, vBivad sustida dhtuse annuse éhtul vdi magamaminekuajal.

Kuidas ja kuhu sustida

Levemir on ette nahtud stistimiseks naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul sistige insuliini otse
veeni (intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Levemir Penfill on ette nahtud tiksnes
nahaaluseks sustimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Iga siistiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vGib véhendada nahaaluste
tikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 18ik 4 VV6imalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese slstimiseks on reite esikiljed, k6hu piirkond vdi dlavars. Te peate regulaarselt m6dtma oma
veresuhkrut.

»  Arge taitke kolbampulli uuesti.

»  Kolbampullid Levemir Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski
sustevahenditega ja ndeltega NovoFine vdi NovoTwist.

»  Kui teie ravimisel kasutatakse Levemir Penfill’i ja mingi teise insuliiniga taidetud Penfill-
kolbampulli, peate kasutama kummagi insuliini jaoks eraldi siistevahendit.

»  Kandke alati Gihte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie Penfill kaob vdi
saab kahjustada.
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Kuidas Levemir’i stistida

»  Sdistige insuliin oma naha alla. Kasutage arsti voi meditsiinide poolt soovitatud ja
insuliinististevahendi kasutusjuhendis kirjeldatud sistimistehnikat.

»  Hoidke nBela naha all véhemalt 6 sekundit. Hoidke ststenupp I6puni all, kuni ndel on naha alt
eemaldatud. See kindlustab kogu annuse stistimise ja takistab vere valgumist ndela voi
insuliinimahutisse.

P Pdrast iga sustimist eemaldage kindlasti ndel ja visake see minema. Hoidke Levemir’i ilma
ndelata. Vastasel korral v6ib vedelik vélja lekkida, mis omakorda voib p&hjustada ebatipset
annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud

Kui te ststite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hupoglikeemia).
V't a) TOsiste ja vaga sagedate kbrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, vdib teie veresuhkru tase tdusta vaga kdrgele (hupergliikeemia).
Vt ¢) Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v@ib pdhjustada viga kdrget
veresuhkru taset (tdsist hliperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.
4. Vodimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvGte

Madal veresuhkur (hipoglikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See voib esineda rohkem kui (ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. sistite liiga palju insuliini;

. sOote liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;

. teie fudsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt Levemir’i kasutamine koos alkoholiga I8igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, ilemadrane naljatunne, médduvad nagemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi varisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vaga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduva vai plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vib kiirendada hormoon gliikagooni sist, mida v8ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Parast glikagoonisisti teadvusele tulles vajate kohe glilkoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui gliikagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral
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»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m&dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette voi maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on mdéddunud vdi kui teie veresuhkru tase on
stabiliseerunud, jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliilkagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit v6i kehaline koormus v@ib vajada tapsustamist.

Réadkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel vbivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kdlili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiua ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon Levemir’i vdi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kdrvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See vdib esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

> Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused sustekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) v0i pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda vahem kui tihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v@ib p8hjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vodivad esinevad vahem kui Ghel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjéljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul. Kui
need siimptomid ei kao v6i levivad Ule teie keha, siis raékige sellest kohe oma raviarstile. Vt ka T@sine
allergiline reaktsioon dlal.

N&gemishéired. Insuliinravi alguses v@ivad tekkida ndgemishéired, kuid need on tavaliselt ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vOib veepeetus p8hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui see ei méddu, pédrduge oma arsti poole.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vGib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb kiiresti, voib retinopaatia halveneda.
Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad k&rvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uhel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb Kiiresti,
vOite tunda ndrvivalu, mida nimetatakse dgedaks valulikuks neuropaatiaks ning mis on enamasti
modduv.

Kdrvaltoimetest teatamine
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Kui teil tekib kskaik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkur (huperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi lpetate insuliini siistimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/v0i jaate palavikku;
. sO0te rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb méni neist ndhtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel p6orduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja IG6ppeda surmaga.

5. Kuidas Levemir’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja karbil parast
téhist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te kolbampulli ei kasuta, siis hoidke seda alati valispakendis valguse eest kaitstult.

Levemir’i tuleb kaitsta Glemadrase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: kasutusel mitteolevat Levemir Penfill’i peab hoidma killmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutatavat v0i tagavaraks kaasaskantavat
Levemir Penfill’i ei tohi hoida kiilmkapis. Voite kanda seda endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril
(kuni 30 °C) kuni 6 nadalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Levemir sisaldab

. Toimeaine on detemirinsuliin. Uks ml sisaldab 100 iihikut detemirinsuliini. Uks kolbampull

sisaldab 3 ml siistelahust, mis vastab 300 thikule detemirinsuliinile. 1 Ghik detemirinsuliini
vastab 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele ihikule
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. Abiained on glutserool, fenool, metakresool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihlidraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja ststevesi.

Kuidas Levemir vélja ndeb ja pakendi sisu

Levemir on sistelahus.

Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 1, 5 ja 10 kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Maudgiloa hoidja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Taani
Tootja
Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

- Kui teine ja kolmas kirjaméark on S6, P5, K7, R7, VG, FG v6i ZF, on tootjaks Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Taani

- Kui teine ja kolmas kirjaméark on H7 v&i T6, on tootjaks Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Prantsusmaa.

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Levemir 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
detemirinsuliin (insulinum detemirum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke see infoleht alles. Teil vGib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib iksk&ik milline k&rvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Kuidas Levemir’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Levemir’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse

Levemir on pika toimeajaga niiudisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nutidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

Levemir’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel téiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Levemir’i vOib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.
2. tilpi diabeedi ravis v8ib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slstitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Levemir saavutab pika ja pisiva veresuhkrut langetava toime 3-4 tunni jooksul. Levemir katab kuni 24
tunnise basaalinsuliini vajaduse.

2. Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Levemir’i ei tohi kasutada

kui olete detemirinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkru) I&henemist, vt a) Tosiste ja viga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud.

kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5 Kuidas Levemir’i
séilitada.

kui insuliin ei ole vesiselge ja varvitu vesilahus.

vV VYVvVVYy Vv VY

Ulaltoodud juhtudel drge Levemir’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
Enne Levemir’i kasutamist
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kontrollige silti veendumaks, et tegemist on diget tidpi insuliiniga.

kasutage igaks suisteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

ndelad ja Levemir FlexPen on individuaalseks kasutamiseks.

Levemir FlexPen on ette nahtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused voivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi vO0i kilpndarmega.

kui teie flusiline koormus on tavalisest suurem v6i kui soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna
see vdib mdjutada teie veresuhkru taset.

kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

kui reisite valismaale, siis vdib ajavéondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

kui teie albumiinitase on vaga madal, jalgige hoolikalt oma veresuhkru taset. Pidage néu oma
arstiga.

>
>
>
>

Nahakahjustused slistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Levemir’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui siistite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate sustima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Levemir’i vBib kasutada noorukitel ja 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i ohutus ja efektiivsus noorematel kui 1-aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Muud ravimid ja Levemir

Teavitage oma arsti, meditsiinidde v6i apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele. See v8ib tingida vajaduse muuta teie
insuliiniannust. Allpool on loetletud k@ige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge vererbhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehdirete voi kdrge vereréhu
raviks)

. salitstilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tdusta (huperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)
. glukokortikoide (nditeks kortisooni poletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpnédarme haiguste raviks)
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. simpatomimeetikume (naiteks epinefriini [adrenaliini] v6i salbutamooli, terbutaliini astma

raviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreaotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks. See on harvaesinev hormonaalne haire
tavaliselt keskeas tdiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt)
voivad kas kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vdivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tilpi diabeedi raviks)

Mdonedel pikka aega 2. tulpi diabeeti pddenud, slidamehairetega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline 6hupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiinidele voi
apteekrile.

Levemir’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase vaib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

| 2 Kui olete rase, arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Teie insuliiniannus v6ib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti hiipoglikeemia véltimine on téhtis ka teie
lapse tervisele.

»  Kui toidate last rinnaga, siis pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus v@ib vajada
tdpsustamist.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne tikskdik millise ravimi kasutamist nbu oma arsti, meditsiinide

vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

»  Kusige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i todtada masinatega,

. kui teil on sagedased htipogliikeemiahood.

. kui te ei tunneta hlpoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi kdrge, vOivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimise vOi masinatega td6tamisv8ime, olla mdjutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate Levemir’i koostisainete suhtes

Levemir sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Levemir on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas Levemir’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini
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Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud ning
jargige tema soovitusi hoolikalt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Levemir’i vBib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.

2. tulipi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slistitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Arge muutke insuliini annust ilma arsti korralduseta.

Teie annus vOib vajada korrigeerimist, kui:

. arst muudab teie insuliinitiupi voi -liiki, voi

. arst on lisaks ravile Levemir’iga lisanud m&ne muu diabeediravimi.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Levemir’i vBib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i kasutamise kogemus alla 1-aastaste laste ravis puudub.

Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

Kui teie neeru- v8i maksafunktsioon on ndrgenenud, vai kui te olete Uile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kui sageli peaks suistima

Kui Levemir’i kasutatakse kombinatsioonis diabeedi tablettravimitega ja/vdi slstitavate
diabeediravimitega (peale insuliini), tuleks Levemir’i manustada (iks kord paevas. Kui Levemir’i
kasutatakse osana basaal-boolusskeemist, siis tuleks Levemir’i sustida ks vdi kaks korda péevas
sOltuvalt patsiendi vajadustest. Levemir’i annused kohandatakse individuaalselt. Ststida vdib igal ajal
péeva jooksul, kuid iga péev samal kellaajal. Patsiendid, kes vajavad veresuhkru dle kontrolli
saavutamiseks kahte susti pdevas, voivad sistida dhtuse annuse 6htul voi magamaminekuajal.

Kuidas ja kuhu sustida

Levemir on ette nahtud stistimiseks naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse
veeni (intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Levemir FlexPen on ette nahtud tksnes
nahaaluseks sustimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Iga siistiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vGib védhendada nahaaluste
tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 4 16ik VVéimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese sustimiseks on reite esikiljed, kdhu piirkond voi dlavars. Te peate regulaarselt md6tma oma
veresuhkrut.

Levemir FlexPen’i kdsitsemine

Levemir FlexPen on detemirinsuliini sisaldav vérviga mérgistatud pen-sustel Ghekordseks
kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Levemir FlexPen’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
ststlit nii nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

Enne insuliini ststimist veenduge alati, et kasutate diget sustevahendit.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud
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Kui te sUstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase védga madalale (hipoglikeemia).
V't a) Tasiste ja vaga sagedate kbrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, vdib teie veresuhkru tase tdusta vaga kdrgele (huperglikeemia).
Vt c) Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te I18petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v@ib pdhjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsist hlperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4.  Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvéte

Madal veresuhkur (htpogliilkeemia) on vaga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui hel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur véib tekkida, kui

. sistite liiga palju insuliini;
. sOote liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie fuusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt Levemir’i kasutamine koos alkoholiga I8igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, dlemadrane naljatunne, médduvad nagemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus voi varisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vaga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduva vai plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v8ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Parast glikagoonisisti teadvusele tulles vajate kohe glilkoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui glitkagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m&dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui need hlipoglikeemia stimptomid on méddunud v8i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliilkagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit v6i kehaline koormus v8ib vajada tpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vbivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raékige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pédrama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siilia ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.
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Tosine allergiline reaktsioon Levemir’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on védga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v8ib esineda vdhem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele;

. kui tunnete end &kki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused slistekohas: Kui siistite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) v0i pakseneda (lipohipertroofia) (vdib esineda vahem kui tihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v@ib p&hjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Vodivad esinevad vahem kui Ghel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjéljed, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul. Kui
need siimptomid ei kao v6i levivad Ule teie keha, siis raékige sellest kohe oma raviarstile. Vt ka T@sine
allergiline reaktsioon dlal.

N&gemishdired. Insuliinravi alguses vBivad tekkida ndgemishéired, kuid need on tavaliselt ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vOib veepeetus p8hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui see ei méddu, pédrduge oma arsti poole.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vGib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb kiiresti, vdib retinopaatia halveneda.
Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad kdrvaltoimed.
Vdivad esinevad vahem kui Uhel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb Kiiresti,
vOite tunda ndrvivalu, mida nimetatakse dgedaks valulikuks neuropaatiaks ning mis on enamasti
moodduv.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskbik milline k&rvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtéve toimed
Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini sistimise;
. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
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. soote rohkem kui tavaliselt;
. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb méni neist ndhtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel p6drduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja IG6ppeda surmaga.

5. Kuidas Levemir’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud FlexPen’i etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale. Kui te FlexPen’i ei kasuta, hoidke seda
alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Levemir’i tuleb kaitsta liigse kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: kasutusel mitteolevat Levemir FlexPen’i peab hoidma kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal v8i tagavaraks kaasaskandmisel: Vdite kanda Levemir FlexPen’i endaga kaasas ja

hoida temperatuuril kuni 30 °C vdi kiilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 6 nadalat. Kiilmkapis hoidke seda

eemal kiilmutusseadmest. Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Levemir sisaldab

. Toimeaine on detemirinsuliin. Uks ml sisaldab 100 Gihikut detemirinsuliini. Uks pen-sustel
sisaldab 3 ml slistelahust, mis vastab 300 tihikule detemirinsuliinile. 1 Ghik detemirinsuliini
vastab 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele thikule.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas Levemir valja ndeb ja pakendi sisu

Levemir on sistelahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos voi ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta)
kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Muugiloa hoidja ja tootja

Milgiloa hoidja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani
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Tootja
Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on S6, P5, K7, R7, VG, FG vbi ZF, on tootjaks Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Taani

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on H7 v8i T6, on tootjaks Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Prantsusmaa.

Lugege lehe p6ordelt, kuidas FlexPen’i kasutada.
Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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LEVEMIR sustelahus FlexPen’is kasutusjuhend

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljargnev juhend tahelepanelikult 1&bi. Kui te ei jargi seda
juhendit tahelepanelikult, vBite te manustada liiga vahe vai liiga palju insuliini, mis v8ib p6hjustada
liiga korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie FlexPen on eeltdidetud dosaatoriga insuliinististevahend.

Annust saab valida hedhikulise tapsusega vahemikus 1...60 thikut.

FlexPen on ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm (hekordsete ndeltega NovoFine voi NovoTwist.
Ettevaatusabinduna kandke alati kaasas tagavara insuliini siistevahendit juhuks, kui teie FlexPen kaob
vOi saab kahjustada.

Levemir FlexPen Dosaator Noel (nidis)
Stistevahendi otsik Jaagiskaala Suste- Suur ndela

Kolbampull nupp Ivaliskate |7 Nf)el_
: e~ =

ar|
Sustevahendi hooldus

—a

e

W b 1=

Noela sisekate J Paberkleebik

Peate oma FlexPen’i kasitsemisel olema hoolikas.

Kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud, vdib tekkida insuliini lekkimise risk. See
vBib kaasa tuua ebatépset annustamist, mis v@ib p8hjustada liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru
taset.

Te voite FlexPen’i valispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Teda ei tohi leotada, pesta ega
Olitada, kuna see voib slistevahendit kahjustada.

Arge taitke FlexPen’i uuesti.
Levemir FlexPen’i ettevalmistamine
Kontrollige ststevahendi nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab diget insuliinitiupi.

See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui thte tliipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitidibi,
vBib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta vGi langeda.

A
Eemaldage otsik.

Eemaldage paberkleebik uuelt néelalt.

Keerake ndel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.

Tdmmake dra ndela suur véliskate ja hoidke see alles.
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Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra.

Arge kunagi piitidke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

=7

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See véhendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

A Olge tahelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.
Insuliini véljavoolu kontrollimine

Tavaparasel kasutamisel voib kolbampulli enne iga susti sattuda vaike kogus 6hku. Valtimaks
ohu sustimist ja kindlustamaks diget annustamist:

E
Dosaatorit keerates valige 2 thikut.

C

2 uhikut
valitud

F
Hoidke FlexPen’i ndelaga tlespidi ja koputage paar korda sérmega kergelt vastu kolbampulli, et
dhumullid koguneksid selle tlaosasse.

i

Hoides noela Ulespidi, vajutage ststenupp I6puni sisse. Dosaator naaseb nullasendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri, kuid
mitte Ule 6 korra.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on stistevahend defektne ja te peaksite kasutusele vétma uue
slistevahendi.
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A Veenduge alati, et enne siistimist ilmub ndela otsa tilk. See nditab, et insuliini valjavool on vaba.
Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator voib liikuda. See v8ib olla pdhjustatud
ummistunud voi kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati valjavoolu enne sistimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, v6ite manustada liiga
vahe voi Uldse mitte insuliini. See v8ib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse valimine
Kontrollige, et dosaator on seatud 0-asendisse.

H
Dosaatorit keerates valige sustimiseks vajalik tihikute arv.

Annust saab muuta suuremaks voi vaiksemaks, keerates dosaatorit kummaski suunas, kuni osuti on
kohakuti dige annusega. Dosaatorit keerates olge ettevaatlik, et te ei vajutaks stistenupule, sest siis
purskub insuliin vélja.

Te ei saa valida suuremat annust, kui on jaanud thikuid kolbampulli.

N

¢

5 thikut 4-
valitud / 6-

24 Uhikut ""—
valitud ‘__,2:__-

A Kasutage alati dosaatorit ja osutit, et kontrollida enne sustimist, kui palju Ghikuid te olete
valinud.

A Arge loendage ststevahendi klSpsatusi. Kui valite vale annuse, v3ib teie veresuhkru tase liiga
palju tdusta vi langeda. Arge kasutage jaagiskaalat, see naitab ainult ligikaudu, kui palju on
insuliini jadnud ststevahendisse.

Sustimine

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti vdi meditsiinide poolt soovitatud sustimistehnikat.

|

Susti tegemiseks vajutage stistenupp 18puni sisse, kuni osuti on kohakuti nulliga. Olge téhelepanelik,
et vajutaksite slistenuppu ainult siistimise ajal.

Dosaatorit keerates ei susti te insuliini.
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Hoidke stistenupp 16puni all ja jatke ndel naha alla vdhemalt 6 sekundiks. See tagab kogu annuse
saamise.
Eemaldage ndel naha alt ja vabastage slstenupp survest.

Veenduge alati, et dosaator p6drdub pérast siistimist tagasi 0-asendisse. Kui dosaator peatub enne 0-
asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see v6ib pohjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Viige ndela ots suure valiskatte sisse ilma seda puudutamata. Kui ndel on kaetud, vajutage suur
valiskate ettevaatlikult ndela otsa ja seejdrel keerake ndel lahti.

Visake see hoolikalt minema ja pange otsik FlexPen’ile uuesti peale.

A Pérast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke oma FlexPen’i ilma ndelata. See véhendab
saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, néelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Taiendav oluline teave

A Hooldajad peavad kasutatud ndelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et vahendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.

A Visake kasutatud FlexPen hoolikalt — ilma ndelata — minema.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See v@ib kaasa tuua
ristnakatumist.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See v@ib kahjustada nende tervist.

A Hoidke alati oma sustevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Levemir 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
detemirinsuliin (insulinum detemirum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke see infoleht alles. Teil vGib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

. Kui teil tekib iksk6ik milline k&rvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Kuidas Levemir’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Levemir’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SOk wNE

1. Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse

Levemir on pika toimeajaga niiudisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nutidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

Levemir’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurt@be (diabeeti) podevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Levemir’i vOib kasutada koos sodgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.
2. tilpi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
sUstitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Levemir saavutab pika ja pisiva veresuhkrut langetava toime 3-4 tunni jooksul. Levemir katab kuni 24
tunnise basaalinsuliini vajaduse.

2. Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Levemir’i ei tohi kasutada

kui olete detemirinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkru) I&henemist, vt a) Tosiste ja viga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui InnoLet on maha kukkunud, kahjustatud voi purunenud.

kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5 Kuidas Levemir’i
séilitada.

kui insuliin ei ole vesiselge ja varvitu vesilahus.

vV VYVVYy VvV VY

Ulaltoodud juhtudel drge Levemir’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.

Enne Levemir’i kasutamist
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kontrollige silti veendumaks, et tegemist on diget tudipi insuliiniga.

kasutage igaks stisteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

ndelad ja Levemir InnoLet on individuaalseks kasutamiseks.

Levemir InnoLet on ette nahtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused voivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage néu oma arstiga,

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi v0i kilpndarmega.

kui teie flusiline koormus on tavalisest suurem v6i kui soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna
see vOib mdjutada teie veresuhkru taset.

kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

kui reisite valismaale, siis vdib ajavéondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

kui teie albumiinitase on vaga madal, jalgige hoolikalt oma veresuhkru taset. Pidage ndu oma
arstiga.

>
>
>
>

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Levemir’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate sustima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Levemir’i vBib kasutada noorukitel ja 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i ohutus ja efektiivsus noorematel kui 1-aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Muud ravimid ja Levemir

Teavitage oma arsti, meditsiinidde vGi apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele. See vGib tingida vajaduse muuta teie
insuliiniannust. Allpool on loetletud k&ige tavalisemad ravimid, mis v@ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge vererbhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehairete vai kdrge vererdhu
raviks)

. salitstilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiidide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase voib tdusta (huperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)
. glukokortikoide(néiteks kortisooni pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)
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. simpatomimeetikume (naiteks epinefriini [adrenaliini] v6i salbutamooli, terbutaliini
astmaraviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)
. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks. See on harvaesinev hormonaalne héire
tavaliselt keskeas téiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt)
vBivad kas kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vdivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tilpi diabeedi raviks)

Mdonedel pikka aega 2. tulpi diabeeti pddenud, slidamehairetega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti v8imalikult
kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline 6hupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiinidele voi
apteekrile.

Levemir’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase vaib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, planeerite rasedust, arvate end olevat rase v8i kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga. Teie insuliiniannus vBib vajada muutmist nii raseduse
ajal kui ka parast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti hiipogliikeemia valtimine on t&htis
ka teie lapse tervisele.

»  Kui toidate last rinnaga, siis pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus v@ib vajada
tdpsustamist.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne tikskdik millise ravimi kasutamist nbu oma arsti, meditsiinide

vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

»  Kusige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i todtada masinatega,

. kui teil on sagedased huipoglikeemiahood;

. kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi korge, vdivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvoime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega to6tamisvoime, olla mdjutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate Levemir’i koostisainete suhtes

Levemir sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Levemir on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas Levemir’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini
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Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud ning
jargige tema soovitusi hoolikalt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Levemir’i vBib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.

2. tulipi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slistitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Arge muutke insuliiniannust ilma arsti korralduseta.

Teie annus vGib vajada korrigeerimist, kui:

. arst muudab teie insuliinitupi voi -liiki, voi

. arst on lisaks ravile Levemir’iga lisanud m&ne muu diabeediravimi.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Levemir’i vBib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i kasutamise kogemus alla 1-aastaste laste ravis puudub.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- v8i maksafunktsioon on ndrgenenud, vai kui te olete Uile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kui sageli peaks suistima

Kui Levemir’i kasutatakse kombinatsioonis diabeedi tablettravimitega ja/vdi slstitavate
diabeediravimitega (peale insuliini), tuleks Levemir’i manustada (iks kord paevas. Kui Levemir’i
kasutatakse osana basaal-boolusskeemist, siis tuleks Levemir’i sustida ks vdi kaks korda péevas
s6ltuvalt patsiendi vajadustest. Levemir’i annused kohandatakse individuaalselt. Sstida vdib igal ajal
péeva jooksul, kuid iga péev samal kellaajal. Patsiendid, kes vajavad veresuhkru dle kontrolli
saavutamiseks kahte susti pdevas, voivad sstida 6htuse annuse 6htul voi magamaminekuajal.
Kuidas ja kuhu sustida

Levemir on ette nahtud stistimiseks naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige Levemir’i otse
veeni (intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Levemir InnoLet on ette nahtud tksnes
nahaaluseks sustimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Iga siistiga vahetage sustekohta sama nahapiirkonna ulatuses. See v@ib vahendada nahaaluste tiikkide
tekkimise ning naha armistumise riski (vt 4 18ik Vdimalikud korvaltoimed). Parimad kohad enese
stistimiseks on reite esikiljed, kdhu piirkond voi dlavars. Te peate regulaarselt md6tma oma
veresuhkrut.

Levemir InnoLet’i kdsitsemine

Levemir InnoLet on detemirinsuliini sisaldav pen-sistel Gihekordseks kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Levemir InnoLet’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-sistlit
nii nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

Enne insuliini sistimist veenduge alati, et kasutate Giget sustevahendit.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette ndhtud
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Kui te sUstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase védga madalale (hipoglikeemia).
V't a) Tasiste ja vaga sagedate kbrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, voib teie veresuhkru tase tusta vaga kdrgele (hiupergliikeemia.
Vt c) Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te I18petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vaib phjustada viga korget

veresuhkru taset (tdsist hlperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed 18igus 4.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpogliikeemia) on vaga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sOdte liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie fulsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt Levemir kasutamine koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, dlemdérane néljatunne, médduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus voi vérisemine, arevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pbhjustada ajukahjustuse (mddduva vai plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist v6ib kiirendada hormoon glikagooni slst, mida v3ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Parast gliikagoonisisti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui gliikagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m&dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on mdéddunud vai kui teie veresuhkru tase on
stabiliseerunud, jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliilkagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit v6i kehaline koormus v8ib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vbivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kdlili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiuia ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon Levemir’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse

stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on védga harv kdrvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See vdib esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.
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Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused sustekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) v0i pakseneda (lipohipertroofia) (vdib esineda vahem kui tihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v&ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal suistekorral suistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esinevad vahem kui Ghel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjéljed, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul. Kui
need siimptomid ei kao v6i levivad Ule teie keha, siis raékige sellest kohe oma raviarstile. Vt ka T@sine
allergiline reaktsioon Glal

Viivitamatult p66rduge arsti poole:

Négemishdired. Insuliinravi alguses v@ivad tekkida nagemishaired, kuid need on tavaliselt ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v6ib veepeetus phjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui see ei méddu, pédrduge oma arsti poole.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v8ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb kiiresti, voib retinopaatia halveneda.
Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad k&rvaltoimed
Vodivad esineda vahem kui ihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb Kiiresti,
vOite tunda ndrvivalu, mida nimetatakse dgedaks valulikuks neuropaatiaks ning on enamasti méoduv.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskaik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtove toimed
»  Korge veresuhkur (huperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi l18petate insuliini sistimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/v0i jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

66


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb méni neist ndhtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel p6orduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid v@ivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja IG6ppeda surmaga.

5. Kuidas Levemir’i sdilitada

Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud InnoLet’i etiketil ja karbil parast
téhist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te InnoLet’i ei kasuta, hoidke seda alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Levemir’i tuleb kaitsta liigse kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: kasutusel mitteolevat Levemir InnoLet’i hoida killmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C,
eemal jahutuselemendist. Mitte hoida sligavkilmas.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutatavat v0i tagavaraks kaasaskantavat

Levemir InnoLet’i ei tohi hoida kiilmkapis. Vdite kanda seda endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril

(kuni 30 °C) kuni 6 nadalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Levemir sisaldab

. Toimeaine on detemirinsuliin. Uks ml sisaldab 100 tihikut detemirinsuliini. Uks pen-siistel
sisaldab 3 ml stistelahust, mis vastab 300 thikule detemirinsuliinile. 1 Ghik detemirinsuliini
vastab 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele Ghikule.

. Abiained on glutserool, fenool, metakresool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihlidraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja ststevesi.

;<uidas Levemir valja ndeb ja pakendi sisu

Levemir on stistelahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sustlid 1, 5 ja 10 kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Muugiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

Lugege lehe p6ordelt, kuidas InnoLet’i kasutada.

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
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Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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LEVEMIR sustelahus InnoLet’is kasutusjuhend

Enne InnoLet’i kasutamist lugege alljargnev juhend tahelepanelikult I&bi. Kui te ei jargi seda
juhendit tahelepanelikult, vGite te manustada liiga véhe voi liiga palju insuliini, mis v8ib p&hjustada
liiga korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie InnoLet on lihtne kompaktne pen-siistel. Annust saab valida 1-hikulise tdpsusega vahemikus
1...50 Ohikut. InnoLet on ette ndhtud kasutamiseks koos nBeltega NovoFine voi NovoTwist, mille
pikkus on kuni 8 mm. Ettevaatusabinduna kandke alati kaasas tagavara insuliini sustevahendit juhuks,
kui teie InnoLet kaob v6i saab kahjustada.

Sustenupp

Dosaator

Jaagi-
skaala

Annuse-
skaala Insuliini

kolbampull
Noelalaegas

Uhekordne ndel (naidis)

Noe

— Otsik
sisekate

@L&t‘
.

valiskate

-
T Suur ndela
ki

Ettevalmistus

Kontrollige InnoLet’i nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab iget insuliinitidipi. See
on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Uhte ttdpi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitliiibi, vdib
teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda. Eemaldage otsik.

Noela kinnitamine

. Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

. Olge tahelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.

. Eemaldage paberkleebik uuelt Gihekordselt ndelalt.

. Keerake ndel otse ja tihedalt InnoLet’i otsa (joonis A).

. Tommake ara ndela suur véliskate ja seejarel ka ndela sisekate. Soovi korral vdite suurt

valiskatet hoida noelalaekas.
Arge kunagi pliudke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.
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Ohu eemaldamine enne iga suisti

Ndoela ja kolbampulli v6ib tavalisel kasutamisel sattuda véike kogus 6hku.

Vaéltimaks 6hu sustimist ja tagamaks diget annustamist:

Valige 2 Ghikut, pdorates dosaatorit péaripaeva.

Hoidke InnoLet’i nbelaga tlespidi ja koputage paar korda drnalt sérmega vastu
kolbampulli, et Shumullid koguneksid selle tilaossa (joonis B).

Hoides ndela tlespidi, vajutage stistenupp I6puni sisse, dosaator naaseb nullasendisse
Veenduge alati, et enne sustimist ilmub néela otsa tilk (joonis B). See néitab, et insuliini
valjavool on vaba. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri mitte rohkem kui
6 korda.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on sistevahend katkine ja seda ei tohi kasutada.

Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator v@ib liikuda. See vdib olla pdhjustatud
ummistunud vdi kahjustunud ndelast.

Eemaldage alati 8hk InnoLet’ist enne ststimist. Kui te ei eemalda 6hku InnoLet’ist, vdite
manustada liiga vahe insuliini voi Uldse mitte. See vdib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse maaramine

Kontrollige alati, et sistenupp oleks I8puni sees ja dosaator nullasendis.

Valige vajalik Uhikute arv, keerates dosaatorit kellaosuti liikumise suunas (joonis C).

lga Uksiku Uhiku valimisel kuulete klGpsu. Annust saab muuta, pdorates dosaatoriketast
vastavas suunas. Jalgige, et te ei pdtraks dosaatoriketast annuse muutmiseks siis, kui ndel on
torgatud naha alla. See vGib viia ebatdpse annustamiseni, mis vdib pohjustada liiga kdrget voi
liiga madalat veresuhkru taset.
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Kasutage alati annuseskaalat ja dosaatorit, et kontrollida enne suistimist, kui palju Ghikuid te
olete valinud. Arge loendage siistevahendi klGpsatusi. Kui valite vale annuse, voib teie
veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda. Arge kasutage jaagiskaalat, see naitab ainult
ligikaudu, kui palju on insuliini j&&nud sistevahendisse.

Suuremat annust kui kolbampulli ja&nud Ghikute hulk ei saa valida.

Insuliini sdistimine

. Torgake ndel naha alla. Kasutage oma arsti poolt soovitatud stistimistehnikat
. Annuse manustamiseks vajutage sistenupp 18puni alla (joonis D). Kuulete kldpse, kui
dosaator p6drdub tagasi nullasendisse

. Parast suisti peab ndel jadma naha alla vahemalt 6 sekundiks. See tagab kogu annuse
manustamise
. Kontrollige, et te dosaatorit stistimise ajal ei takistaks, sest see peab naasma nullasendisse

stistenupu vajutamisel. Veenduge alati, et dosaator p66rdub pérast sustimist tagasi 0-asendisse.
Kui dosaator peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see v6ib pohjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

. Eemaldage ndel parast iga ststimist.

Noela eemaldamine
. Asetage suur véliskate ndelale tagasi ja seejarel keerake ndel lahti (joonis E). Visake see

ettevaatlikult minema.
. Pange otsik InnoLet’ile tagasi, et kaitsta insuliini valguse eest.
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Kasutage igaks slsteks alati uut ndela. Parast iga stistimist eemaldage alati nGel ja visake see minema.
Hoidke InnoLet’i ilma ndelata. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, ndelte
ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Té&iendav oluline teave

Hooldajad peavad kasutatud noelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véhendada ndelatorgete
ja ristnakatumise riski.

Visake kasutatud InnolLet ettevaatlikult, ilma ndelata, minema.

Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See voib kaasa tuua ristnakatumist.
Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See vdib kahjustada nende tervist.

Hoidke alati oma InnoLet’i ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Sustevahendi hooldus

InnoLet on loodud to6tama tapselt ja ohutult. Selle késitsemisel peab olema hoolikas. Kui see on maha
kukkunud, kahjustatud voi purunenud, vaib tekkida insuliini lekkimise risk. See vdib kaasa tuua
ebatapset annustamist, mis voib pohjustada liiga kdrget voi liilga madalat veresuhkru taset.

Te vdite InnoLet’i vélispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Arge leotage, peske ega dlitage
seda. See vBib mehhanismi kahjustada ning kaasa tuua ebatépset annustamist, mis vdib pdhjustada

liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.
Arge tditke InnoLet’i uuesti.
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Levemir 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
detemirinsuliin (insulinum detemirum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke see infoleht alles. Teil v8ib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib iksk6ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Kuidas Levemir’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Levemir’i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Levemir ja milleks seda kasutatakse

Levemir on pika toimeajaga niiudisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nutidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

Levemir’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel téiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Levemir’i vBib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.
2. thdpi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slstitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Levemir saavutab pika ja plsiva veresuhkrut langetava toime 3-4 tunni jooksul. Levemir katab kuni 24
tunnise basaalinsuliini vajaduse.

2. Mida on vaja teada enne Levemir’i kasutamist
Levemir’i ei tohi kasutada

kui olete detemirinsuliini v6i mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hiipogliikeemia (madala veresuhkru) lahenemist, vt a) TOsiste ja vdga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui FlexTouch on maha kukkunud, kahjustatud v&i purunenud.

kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 5 Kuidas Levemir’i
séilitada.

kui insuliin ei ole vesiselge ja varvitu vesilahus.

vV VYvVVY VvV VY

Ulaltoodud juhtudel drge Levemir’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Enne Levemir’i kasutamist
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kontrollige silti veendumaks, et tegemist on Giget tulpi insuliiniga.

kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

ndelad ja Levemir FlexTouch on individuaalseks kasutamiseks.

Levemir FlexTouch on ette nihtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused voivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage néu oma arstiga,

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi v0i kilpndarmega.

kui teie flusiline koormus on tavalisest suurem v6i kui soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna
see vOib mdjutada teie veresuhkru taset.

kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

kui reisite valismaale, siis v0ib ajavondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

kui teie albumiinitase on vaga madal, jalgige hoolikalt oma veresuhkru taset. Pidage ndu oma
arstiga.

>
>
>
>

Nahakahjustused slistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Levemir’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate sustima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Levemir’i vBib kasutada noorukitel ja 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i ohutus ja efektiivsus noorematel kui 1-aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Muud ravimid ja Levemir

Teavitage oma arsti, meditsiinidde v8i apteekrit, kui kasutate,olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele organismis. See vGib tingida vajaduse muuta teie
insuliiniannust. Allpool on loetletud k&ige tavalisemad ravimid, mis v@ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge vererbhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehdirete voi kdrge vererdhu
raviks)

. salitstilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tdusta (huperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)
. glukokortikoide (nditeks kortisooni poletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpnédarme haiguste raviks)
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. simpatomimeetikume (naiteks epinefriini [adrenaliini] v6i salbutamooli, terbutaliini astma

raviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks. See on harvaesinev hormonaalne héire
tavaliselt keskeas téiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt)
vBivad kas kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererbhu raviks) vdivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tilipi diabeedi raviks)

Mdonedel pikka aega 2. tulpi diabeeti pddenud, slidamehairetega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis sidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline 6hupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiinidele voi
apteekrile.

Levemir’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase vaib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

> Kui olete rase, arvate end olevat rase vBi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.Teie insuliiniannus v8ib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti hiipoglikeemia véltimine on téhtis ka teie
lapse tervisele.

»  Kui toidate last rinnaga, siis pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus vaib vajada
tdpsustamist.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne tikskdik millise ravimi kasutamist nbu oma arsti, meditsiinide

vOi apteekriga

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

»  Kusige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i tédtada masinatega,

. kui teil on sagedased htipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi kdrge, vOivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega t66tamisvdime, olla mdjutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate Levemir’i koostisainete suhtes

Levemir sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Levemir on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas Levemir’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini
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Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud ning
jargige tema soovitusi hoolikalt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Levemir’i vBib kasutada koos sddgiaegsete kiiretoimeliste insuliinidega.

2. tulipi diabeedi ravis vdib Levemir’i kasutada ka kombinatsioonis diabeedi tablettraviga ja/voi
slistitavate diabeediravimitega (peale insuliini).

Arge muutke insuliiniannust ilma arsti korralduseta.

Teie annus vG8ib vajada korrigeerimist, kui:

. arst muudab teie insuliinittupi voi -liiki, voi

. arst on lisaks ravile Levemir’iga lisanud m&ne muu diabeediravimi.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Levemir’i vBib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.

Levemir’i kasutamise kogemus alla 1-aastaste laste ravis puudub.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- v8i maksafunktsioon on ndrgenenud, vai kui te olete Ule 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kui sageli peaks sustima

Kui Levemir’i kasutatakse kombinatsioonis diabeedi tablettravimitega ja/vdi slstitavate
diabeediravimitega (peale insuliini), tuleks Levemir’i manustada (iks kord paevas. Kui Levemir’i
kasutatakse osana basaal-boolusskeemist, siis tuleks Levemir’i ststida ks voi kaks korda péevas
s6ltuvalt patsiendi vajadustest. Levemir’i annused kohandatakse individuaalselt. Sistida vdib igal ajal
péeva jooksul, kuid iga paev samal kellaajal. Patsiendid, kes vajavad veresuhkru dle kontrolli
saavutamiseks kahte susti pdevas, voivad sstida dhtuse annuse 6htul voi magamaminekuajal.

Kuidas ja kuhu sustida

Levemir on ette nahtud stistimiseks naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse
veeni (intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Levemir FlexTouch on ette nahtud tksnes
nahaaluseks sustimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Iga slstiga vahetage sistekohta sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vahendada nahaaluste tikkide
tekkimise ning naha armistumise riski (vt 4 18ik Vdimalikud korvaltoimed). Parimad kohad enese
stistimiseks on reite esikiljed, kdhu piirkond voi dlavars. Te peate regulaarselt md6tma oma
veresuhkrut.

Levemir FlexTouch’i kasitsemine

Levemir FlexTouch on detemirinsuliini sisaldav varviga margistatud pen-sistel ihekordseks
kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Levemir FlexTouch’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
sustlit nii nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

Enne insuliini ststimist veenduge alati, et kasutate diget sustevahendit.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud
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Kui te sUstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase védga madalale (hiipoglikeemia).
V't a) Tasiste ja vaga sagedate kbrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate Levemir’i kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, vdib teie veresuhkru tase tdusta vaga kdrgele(hiupergliikeemia).
Vt c) Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te I10petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vaib pdhjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsist hliperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vO0i apteekriga.

4.  Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvéte

Madal veresuhkur (htpoglikeemia) on vaga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. ststite liiga palju insuliini;

. sOote liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;

. teie fudsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt Levemir’i kasutamine koos alkoholiga I8igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, dlemadrane naljatunne, médduvad nagemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi varisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduva vai plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist voib kiirendada hormoon gliikagooni sist, mida v8ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Parast glikagoonisisti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui gliikagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m&6tke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui need hiipoglukeemia simptomid on mdé6dunud vai kui teie veresuhkru tase on
stabiliseerunud, jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliilkagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit v6i kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raakige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pédrama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda slilia ega juua. See vGib
pdhjustada lambumise.
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Tosine allergiline reaktsioon Levemir’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v8ib esineda vdhem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end &kki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused stistekohas: Kui siistite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) vi pakseneda (lipohipertroofia) (vdib esineda vahem kui tihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v@ib p&hjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esinevad vahem kui Uhel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjéljed, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul. Kui
need siimptomid ei kao v6i levivad Ule teie keha, siis raékige sellest kohe oma raviarstile. Vt ka T@sine
allergiline reaktsioon dlal.

N&gemishéired. Insuliinravi alguses vBivad tekkida ndgemishéired, kuid need on tavaliselt ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vOib veepeetus p8hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui see ei méddu, pédrduge oma arsti poole.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb kiiresti, vdib retinopaatia halveneda.
Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Harva esinevad vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb Kiiresti,
vOite tunda ndrvivalu, mida nimetatakse dgedaks valulikuks neuropaatiaks ning on enamasti méoduv.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskaik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini sistimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/v0i jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;
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. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jérk-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonil6hn) véljahingatavas Ghus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mdni neist nahtudest, siis méédrake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel p6drduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vGivad viidata vdga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I86ppeda surmaga.

5. Kuidas Levemir’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud FlexTouch’i etiketil ja karbil
pérast tahist ,,EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te FlexTouch’i ei kasuta, hoidke seda alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Levemir’i tuleb kaitsta liigse kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: kasutusel mitteolevat Levemir FlexTouch’i hoida kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel: Vite kanda Levemir FlexTouch’i endaga kaasas

ja hoida temperatuuril kuni 30 °C v@i kiilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 6 nadalat. Kiilmkapis hoidke seda

eemal killmutusseadmest. Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héavitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Levemir sisaldab

. Toimeaine on detemirinsuliin. Uks ml sisaldab 100 iihikut detemirinsuliini. Uks pen-siistel
sisaldab 3 ml sistelahust, mis vastab 300 thikule detemirinsuliinile. 1 hik detemirinsuliini
vastab 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele thikule.

. Abiained on glutserool, fenool, metakresool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihlidraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas Levemir vélja ndeb ja pakendi sisu

Levemir on sustelahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos v@i ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend 2 x 5
(ilma ndelteta) kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla malgil.

Maudgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani
Lugege lehe pdordelt, kuidas FlexTouch’i kasutada.

Infoleht on viimati uuendatud
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Muud teabeallikad

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/
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Levemir 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sustlis (FlexTouch) kasutusjuhend

Enne FlexTouch pen-sustli kasutamist lugege alljargnev juhend tdhelepanelikult 1&bi. Kui te ei
jargi seda juhendit tdhelepanelikult, vdite te manustada liiga véhe vai liiga palju insuliini, mis vaib
pbhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Arge kasutage pen-siistlit enne, kui olete saanud arstilt vdi meditsiinidelt vastava koolituse.
Kdigepealt kontrollige oma pen-sustlit veendumaks, et see sisaldab Levemir 100 thikut/ml, seejarel
vaadake illustratsioone, et tutvuda pen-sistli ja ndela erinevate osadega. Kui te olete pime voi
vaegnagija ning te ei saa lugeda pen-sustli annuseloendurit, siis &rge kasutage seda pen-sustlit
ilma abita. Paluge abi hea ndgemisega isikult, kes on saanud FlexTouch pen-sistli kasutamise alase
koolituse.

Teie Levemir FlexTouch on insuliini pen-sistel. Levemir FlexTouch sisaldab 300 Ghikut insuliini ja
annust saab valida tihethikulise tdpsusega vahemikus 1...80 (hikut.

Levemir FlexTouch on ette nédhtud kasutamiseks kuni 8 mm ihekordsete ndeltega NovoFine voi
NovoTwist.

Levemir FlexTouch

Otsik Insuliini Insuliini Etikett ~ Annuse- Qsuti Dosaa- Siiste-
skaala aken loendur tor nupp

r Levemir® a_,, |
re— O T 2

Noel (naidis)

Néoela Ndela Noel Paber-
véliskate sisekate kleebik

Pen-sustli Levemir FlexTouch ettevalmistamine
Kontrollige nime ja varvilist etiketti veendumaks, et pen-siistel Levemir FlexTouch sisaldab teile

vajalikku tttpi insuliini. See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui thte ttdpi insuliini. Kui te
manustate vale insuliinitiiiibi, v8ib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta vdi langeda.
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A.  Eemaldage otsik.

iy
)
\

B.  Kontrollige, et insuliin pen-sustlis oleks selge ja vérvitu.
Vaadake labi insuliiniakna. Kui insuliin on hagune, arge pen-sustlit kasutage.

—

Votke uus hekordne ndel ja eemaldage paberkleebik.

C.

E. Tommake &ra ndela véliskate ja hoidke see alles. Te vajate seda pérast stisti tegemist ndela
korrektseks eemaldamiseks pen-sustli kiljest.

Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra. Kui proovite seda ndelale tagasi panna, voite
ennast ndelaga torgata.

Noela otsa v8ib ilmuda insuliini tilk. See on normaalne.

-

3@ a"a*"
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A Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

A Arge kunagi kasutage paindunud ega kahjustatud ndela.

Insuliini véljavoolu kontrollimine

Enne susti kontrollige alati insuliini valjavoolu, et oleks tagatud tdisannuse sistimine.

F. Keerake dosaatorit, et valida 2 Uhikut.

2 Uhikut
valitud

G. Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud les.

Koputage mdne korra vastu pen-sistli Ulaosa, et humullid koguneksid sinna.

L0 ]

(¢

S

H.  Vajutage siistenuppu poidlaga, kuni annuseloendur pédrdub tagasi 0-asendisse. Number O peab
olema osutiga Uhel joonel ja ndela otsa ilmub insuliini tilk.

Kui tilka ei ilmu, korrake punkte F kuni H veel kuni kuus korda. Kui ka kuuendal korral ei ole
tilka ndha, vahetage ndel ja korrake veelkord punkte F kuni H.

Kui ka siis ei ole tilka ilmunud, drge kasutage seda pen-sustlit.

T |.
il

T J_D

b
|

g

A Kontrollige alati enne stistimist, et ndela otsa ilmuks tilk. See naitab, et insuliini véljavool on
vaba. Kui tilka ei ilmu, siis ei ssti te insuliini, kuigi annuseloendur vib liikuda. See vdib olla
péhjustatud ummistunud v6i kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati valjavoolu enne siistimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, v8ite manustada
liiga vahe voi Gldse mitte insuliini. See vbib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse valimine
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Kasutage pen-sustli Levemir FlexTouch dosaatorit annuse valimiseks. Te saate valida tGiheks
annuseks kuni 80 thikut.

l. Valige annus, mida te vajate. Keerake dosaatorit Uksk6ik kummas suunas, kuni vajalik Ghikute
arv on osutiga Uhel joonel.

Abiks on dosaatori erinevad kldpsatused péri- voi vastupidi keeramisel v8i parast Ghikute j&aki
tahistavat numbrit.

Kui pen-sustel sisaldab vahem kui 80 tihikut, peatub annuseloendur thikute juures, mis on
jaanud pen-sustlisse.

24 thikut ;
valitud | RS-

A Kasutage alati naidikut ja osutit, et kontrollida enne sistimist, kui palju Ghikuid te olete
valinud.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Kui valite vale annuse, vdib teie veresuhkru tase liiga palju
tbusta vOi langeda.
Arge kasutage insuliiniskaalat, see naitab ainult ligikaudu, kui palju on insuliini jaanud pen-
ststlisse.

®  Kui palju insuliini on alles?

Insuliini skaala naitab ligikaudu, kui palju insuliini on pen-sustlisse jaanud.

Jarele-
jaanud
insuliini

Insuliini koguse tapseks maaramiseks pen-sistlis kasutage annuseloendurit.

Keerake dosaatorit seni kuni annuseloendur peatub. Kui see néitab 80, on pen-sistlisse jadénud
vahemalt 80 Ghikut.

Kui see nditab vahem kui 80, nditab ilmuv number pen-sistlisse jadnud Ghikute arvu.

Keerake dosaator tagasi kuni annuseloendur néitab 0.

Kui teil on tarvis rohkem insuliini kui pen-sustlisse jadnud, v@ite annuse jagada kahe pen-sustli
vahel.
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Naidis
Naidik
peatus:
52 thikut
jaanud

A Olge vaga hoolikas, et arvutada digesti kui jagate annust.
Kui te kahtlete, votke taisannus uuest pen-sustlist. Kui te jagate annuse valesti, vite sustida
liiga palju vdi liiga vahe insuliini, mis v8ib pdhjustada liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru
taset.

Annuse sustimine

Oiget stistimistehnikat kasutades vdite olla kindel, et saate taisannuse.

J. Torgake ndel naha alla, ka}_sutades arsti voi meditsiinide néidatud ststimistehnikat. Veenduge, et
te ndete annuseloendurit. Arge puudutage annuseloendurit sérmedega. See vdib segada

sustimist.

Vajutage stistenuppu, kuni annuseloendur pddrdub tagasi 0-asendisse. Number 0 peab olema
osutiga Uhel joonel ning te kuulete vdi tunnete Kldpsatust.

®  Pérast annuseloenduri naasmist nulli jatke ndel naha alla vahemalt 6 sekundiks. See kindlustab
kogu annuse siistimise.

6 sekuntljit

K.  Tdmmake ndel naha alt valja.

Pérast seda voite ndela otsas ndha insuliinitilka. See on normaalne ega mdjuta &sja sistitud
annust.
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® Eemaldage noel alati parast iga ststet. See védhendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski. Kui ndel 1aheb umbe, ei siisti te insuliini.

L.  Tasasele pinnale asetatuna viige ndela ots suure viliskatte sisse. Arge puudutage ndela ega selle
katet.

Kui ndel on kaetud, vajutage suur véliskate ettevaatlikult n6ela otsa ja seejérel keerake ndel
lahti. Visake see hoolikalt minema ja pange otsik sustevahendile uuesti peale parast iga
sistimist.

Kui pen-sistel on tihi, visake see &ra ilma ndelata, vastavalt arsti, meditsiinide voi apteekri
soovitustele ning kohalikele seadustele.

A Alati vaadake annuseloendurit, et teada saada, kui palju tihikuid te sistite. Annuseloendur
naitab tapset siistitavate iihikute arvu. Arge lugege pen-siistli klpsatusi.
Hoidke stistenuppu all, kuni annuseloendur p6érdub parast stistimist tagasi 0-asendisse. Kui
annuseloendur peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see vGib p6hjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

B>

Arge mitte kunagi tritage panna ndela sisekatet tagasi. Te vdite end ndelaga torgata.

A Parast iga stistimist eemaldage alati ndel ja hoidke pen-siistlit alati ilma ndelata. See
vahendab saastumise, nakatumise, insuliini lekke, ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise
riski.

Pen-sustli hooldamine

Peate oma pen-sustli kasitsemisel olema hoolikas. Hoolimatu vdi ebadige kasutamine v3ib kaasa tuua
ebatépset annustamist, mis vGib pbhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

. Arge jatke pen-siistlit autosse ega mujale, kus see vdib liiga kuumaks voi liiga kiilmaks
minna.

. Valtige pen-sistli kokkupuudet tolmu, mustuse voi vedelikuga.

. Arge peske, leotage ega 6litage pen-siistlit. Vajadusel puhastage seda 6rnatoimelises
puhastusvahendis niisutatud riidetiikiga.

. Arge pillake seda maha ega koputage sellega vastu kdva pinda. Kui te siiski pillasite selle
maha vOi te kahtlustate, et midagi on korrast &ra, siis keerake alati otsa uus ndel ja kontrollige
insuliini véljavoolu enne sistimist.

. Arge proovige oma pen-siistlit taita. Kui see on tiihi, tuleb see minema visata.

. Arge proovige oma pen-sustlit parandada ega osadeks lahti votta.

A Oluline teave
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Kandke alati oma pen-sustlit kaasas.

Kandke alati tagavaraks kaasas veel tihte pen-sustlit ja uusi ndelu, seda juhuks, kui te pen-
sistli kaotate voi seda vigastate.

Hoidke oma pen-sustlit ja ndelu teiste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kunagi jagage oma pen-sstlit ega ndelu teiste inimestega. See voib kaasa tuua
ristnakatumist.

Arge kunagi jagage oma pen-sistlit teiste inimestega. See v6ib kahjustada nende tervist.

Hooldajad peavad kasutatud ndeltega eriti ettevaatlikult ringi kdima, et vahendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.
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