LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir Penfill 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli.
Levemir FlexPen 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Levemir InnoLet 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Levemir FlexTouch 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Levemir Penfill
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkoa detemirinsuliinia* (vastaten 14,2 mg). 1 sylinteriampulli sisaltaa
3 ml vastaten 300 yksikkoé.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkoa detemirinsuliinia* (vastaten 14,2 mg). 1 esitdytetty kyna sisaltaa
3 ml vastaten 300 yksikkoé.

*Detemirinsuliini on tuotettu Saccharomyces cerevisiae -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Levemir on tarkoitettu aikuisten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten diabetes
mellituksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Insuliinianalogien, joihin detemirinsuliini kuuluu, pitoisuus ilmaistaan yksikdissa, kun taas
ihmisinsuliinin pitoisuus ilmaistaan kansainvélisissé yksikoissa. Yksi yksikko detemirinsuliinia vastaa

yhté kansainvalista yksikkéa ihmisinsuliinia.

Levemir-insuliinia voidaan kayttad yksinadn perusinsuliinina tai yhdessé ateriainsuliinin kanssa. Sitéa
voidaan kayttaa myds yhdessé oraalisten diabetesladkkeiden ja/tai GLP-1-reseptoriagonistien kanssa.

Kun Levemir-insuliinia kéytetddn yhdessa oraalisten diabeteslaékkeiden kanssa tai GLP-1-
reseptoriagonistien lisaksi, Levemir-insuliinia suositellaan kdytettdvaksi kerran vuorokaudessa,
aloittaen annoksella 0,1-0,2 yksikkoa/kg tai 10 yksikkoa aikuispotilailla. Levemir-annos tulee
maarittad yksilollisesti potilaan tarpeiden mukaisesti.

Kun GLP-1-reseptoriagonisti lisdtdan Levemir-hoitoon, on suositeltavaa pienentaa Levemir-annosta
20 % hypoglykemiariskin minimoimiseksi. My6hemmin annosta tulee saataa yksilollisesti.

Yksilollisen annoksen sadtamiseen suositellaan aikuisille seuraavaa kahta ohjetta:



Tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuispotilaiden annoksen sdataminen:

Keskimadréinen itse mitattu plasman Levemir-annoksen muutos

glukoosipitoisuus (P-Gluk) ennen aamiaista

> 10,0 mmol/I (180 mg/dl) +8 yksikkoda

9,1-10,0 mmol/I (163-180 mg/dl) +6 yksikkod

8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) +4 yksikkod

7,1-8,0 mmol/l (127-144 mg/dl) +2 yksikkod

6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dl) +2 yksikkoa

4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl) Ei muutosta annokseen
(tavoite)

Jos yksi itse mitattu plasman

glukoosipitoisuus

3,1-4,0 mmol/l (56-72 mg/dl) -2 yksikkoa

< 3,1 mmol/l (< 56 mg/dl) -4 yksikkoa

Yksinkertainen ohje, jonka avulla tyypin 2 diabetesta sairastava aikuispotilas voi sdatda annosta
itse:

Keskimadréinen itse mitattu plasman Levemir-annoksen muutos
glukoosipitoisuus (P-Gluk) ennen

aamiaista

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

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) Ei muutosta annokseen (tavoite)
< 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) -3 yksikkoa

Kun Levemir-insuliinia k&ytetddn osana perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa, tulee Levemir-insuliinia
antaa kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan tarpeiden mukaisesti. Levemir-insuliinin annos
tulee méaarittaa yksilollisesti.

Annoksen tarkistus voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisdantyy, tavanomainen ruokavalio
muuttuu tai hénelld on muu samanaikainen sairaus.

Kun annosta muutetaan glukoositasapainon parantamiseksi, potilaita tulee neuvoa tiedostamaan
hypoglykemiaoireet.

Erityiset potilasryhmat

Iakkaat (> 65-vuotiaat)
Levemir-insuliinia voidaan kayttaa iakkaiden potilaiden hoitoon. Verenglukoosin seurantaa on
tehostettava ja Levemir-insuliinin annosta on saadettava yksil6llisesti, jos potilas on idkas.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta saattaa vahentda potilaan insuliinin tarvetta.

Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja Levemir-insuliinin annosta on saadettava yksilollisesti,
jos potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa nuorilla ja lapsilla 1 ik&vuodesta lahtien (ks. kohta 5.1). Kun
perusinsuliini vaihdetaan Levemir-insuliiniksi, perus- ja ateriainsuliinien annosten pienentdmisté pitaa
harkita yksilokohtaisesti hypoglykemiariskin minimoimiseksi (ks. kohta 4.4).

Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja Levemir-insuliinin annosta on séadettavé yksilollisesti,
jos potilas on lapsi tai nuori.

Levemir-insuliinin turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu alle 1-vuotiailla lapsilla.

Tietoja ei ole saatavilla.



Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Potilaan vaihtaessa toisesta pitka- tai ylipitk&vaikutteisesta insuliinivalmisteesta, annosta ja annoksen
ajoitusta voidaan joutua muuttamaan (ks. kohta 4.4).

Verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja heti sitd seuraavina
ensimmaisina viikkoina (ks. kohta 4.4).

Muuta samanaikaisesti annettavaa diabeteksen ld&kehoitoa (oraalisten diabetesladkkeiden tai liséksi
kaytettavan lyhyt/pikavaikutteisen insuliinivalmisteen annosta ja/tai annoksen ajoitusta) voidaan
joutua saatdmaan.

Antotapa

Levemir on ylipitkdvaikutteinen insuliinianalogi, jota k&ytetd4n perusinsuliinina. Levemir annetaan
vain ihonalaisena pistoksena. Levemir-insuliinia ei saa antaa laskimoon, koska seurauksena voi olla
vaikea hypoglykemia. Lihakseen pistamistd on valtettdva. Levemir-insuliinia ei saa kayttaa insuliini-
infuusiopumpuissa.

Levemir pistetadn ihon alle vatsanpeitteisiin, reiteen, olkavarteen, hartialihaksen alueelle tai pakaraan.
Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisalla lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentamiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8). Vaikutuksen kesto vaihtelee annoksen suuruuden, pistoskohdan,
verenkierron, lampé6tilan ja fyysisen rasituksen mukaan. Injektio voidaan antaa mihin
vuorokaudenaikaan tahansa, mutta se tulee antaa samaan aikaan joka paivé. Potilaille, jotka tarvitsevat
kaksi annosta vuorokaudessa mahdollisimman hyvan verenglukoositasapainon saavuttamiseksi, ilta-
annos voidaan antaa illalla tai nukkumaan mentaessa.

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on esitetty pakkausselosteessa.

Levemir Penfill

Anto insuliinin antolaitteella

Levemir Penfill on suunniteltu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinien annostelulaitteiden ja
NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. Levemir Penfill sopii vain insuliinikyndlld ihon alle
annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettéava injektiopulloa.

Levemir FlexPen

Anto FlexPen-kynalla

Levemir FlexPen on esitéytetty, varikoodattu insuliinikynd, joka on suunniteltu kaytettavaksi enintdan
8 mm pituisten, kertak&yttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. FlexPen-insuliinikynélla
voi valita 1-60 yksikdn annoksen yhden yksikon vélein. Levemir FlexPen sopii vain ihon alle
annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettédva injektiopulloa.

Levemir InnoL et

Anto InnoLet-kynalla

Levemir InnoLet on esitaytetty insuliinikynd, joka on suunniteltu kdytettdvaksi enintddn 8 mm
pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. InnoLet-insuliinikynéll& voi
valita 1-50 yksikén annoksen yhden yksikdn valein. Levemir InnoLet sopii vain ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettava injektiopulloa.

Levemir FlexTouch

Anto FlexTouch-kynalla

Levemir FlexTouch on esitaytetty, varikoodattu insuliinikynd, joka on suunniteltu kaytettavaksi
enintddn 8 mm pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. FlexTouch-
insuliinikyn&lld voi valita 1-80 yksikdn annoksen yhden yksikén vélein. Levemir FlexTouch sopii
vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettavéa injektiopulloa.




4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen apuaineelle (ks. kohta 6.1).
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilaan tulisi kysya neuvoa ladkariltd ennen matkustamista aikavyodhykkeelté toiselle, sill& insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Hyperglykemia

Riittdmatdn annostus tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin erityisesti tyypin 1 diabeteksessa. Hyperglykemian ensimmaiset oireet ilmaantuvat
yleensa vabhitellen tuntien tai paivien kuluessa. Qireisiin sisaltyvét jano, tihentynyt virtsaaminen,
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seka asetonin haju hengityksessé. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoglykemia

Aterian laiminlydminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.
Lapsilla pitadé hypoglykemiariskin minimoimiseksi noudattaa huolellisuutta insuliiniannosten
(erityisesti perusinsuliini-ateriainsuliinihoidossa) sovittamisessa ruokailuun ja fyysiseen
aktiivisuuteen.

Hypoglykemiaa saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Jos
potilaalla on hypoglykemia tai epéillaan olevan hypoglykemia, Levemir-insuliinia ei saa pistaa.
Potilaan verenglukoosin tasaantumisen jalkeen tulee harkita annoksen saatamisté (ks. kohdat 4.8 ja
4.9).

Potilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutoksen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiasta ja antaa asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat
hévita diabetesta pitkaén sairastaneilta potilailta.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa liséavat potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lissamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen toimintahairiét voivat
aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Kun potilaat siirtyvat kayttdmaan erityyppisté insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat tulla vaikeammin havaittaviksi tai erilaisiksi kuin aikaisempaa insuliinia kaytettaessa.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kayttdmaén toisentyyppista tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa laakarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperaa (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelméaa (yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldinperdinen insuliini),
annoksen muutos saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisesté insuliinista Levemir-insuliiniin siirtyvien
potilaiden annosta saatetaan joutua muuttamaan verrattuna potilaiden tavallisesti kayttamien
insuliinien annokseen. Jos annoksen saatd on tarpeen, saatdmisen tarve voi ilmaantua ensimmaisen
annoksen tai muutamien ensimmaisten viikkojen tai kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten mité tahansa insuliinihoitoa kaytettaessa, pistoskohdan reaktioita (Kipu, punoitus,
nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) voi esiintyd. Pistoskohdan jatkuva



vaihtaminen pistosalueella voi auttaa véhentdmaan tai ehkdisemaan ndité reaktioita. Reaktiot yleensa
hévidvat muutaman paivan tai muutaman viikon aikana. Harvoissa tapauksissa Levemir-hoito pitaa
lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

Iho ja ihonalainen kudos

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vahentdmiseksi. Jos insuliinin pistamista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
naitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ett4 insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan akillisesta vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jalkeen alueelta, jolla
esiintyy muutoksia, terveelle alueelle, ja diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.
Hypoalbuminemia

Vaikeasta hypoalbuminemiasta karsivista potilaista on niukasti tietoja. Naita potilaita hoidettaessa
suositellaan huolellista seurantaa.

Levemir-valmisteen yhteiskaytt6 pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kéytetty yhdessa
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitdd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja Levemir-valmisteen yhteiskayttoa. Jos
valmisteita kaytetadn yhdessa, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos sydénoireet pahenevat.
Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/laakitysvirheiden valttaminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin nimilippu ennen jokaista pistosta, jotta véltetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset Levemir-insuliinin ja muiden insuliinivalmisteiden vélilla.

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeasti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedetadn vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat aineet saattavat vahentaa potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabeteslaékkeet, GLP-1-reseptoriagonistit, monoamiinioksidaasin (MAO:n)
estajat, beetasalpaajat, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja
sulfonamidit.

Seuraavat aineet saattavat lisdtd potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Seké oktreotidi etté lanreotidi voivat joko lisita tai vahent&d insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentaa insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Levemir-hoitoa voidaan harkita kaytettavéksi raskauden aikana, mutta mahdollinen hyd6ty pitaa
punnita vasten mahdollisia lisd&ntyneitd riskeja, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti raskauden
lopputulokseen.

Raskaana olevien diabeetikkonaisten tehostettua verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa
suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden ajan. Insuliinin tarve yleensa vahenee
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ja lisdantyy myéhemmin toisen ja kolmannen
kolmanneksen aikana. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve tavallisesti palaa nopeasti ennen raskautta
olleisiin arvoihin.

Avoimessa, satunnaistetussa, kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa raskaana olevia tyypin 1
diabetesta sairastavia naisia (n = 310) hoidettiin perusinsuliini-ateriainsuliinihoitomallia kdyttaen.
Perusinsuliinina oli joko Levemir-insuliini (n = 152) tai NPH-insuliini (n = 158), molemmat
yhdistettyn&d NovoRapid-insuliiniin. Tutkimuksen paétavoite oli arvioida Levemir-insuliinin vaikutusta
verenglukoosin saatelyyn raskaana olevilla diabeetikkonaisilla (ks. kappale 5.1).

Aideilla esiintyneiden haittatapahtumien kokonaismaarat olivat samanlaisia seka Levemir- ettd NPH-
hoitoryhmissé; Levemir-insuliinia kaytettaessa esiintyi kuitenkin enemman vakavia haittavaikutuksia
aideilla (61 (40 %) vs. 49 (31 %)) ja vastasyntyneilla lapsilla (36 (24 %) vs. 32 (20 %)) kuin NPH-
insuliinia kaytettdessa. Naisilla, jotka tulivat raskaiksi satunnaistamisen jalkeen, oli eldvana syntyneita
lapsia Levemir-ryhméssa 50 (83 %) ja NPH-ryhmaéssa 55 (89 %).

Synnynndisten epdmuodostumien esiintymistiheys oli Levemir-ryhmassa 4 (5 %) ja NPH-ryhmaéssa 11
(7 %). Vakavia epdmuodostumia oli Levemir-ryhméassa 3 (4 %) ja NPH-ryhmassa 3 (2 %).

Kauppaantuonnin jalkeiset tiedot 250:st& Levemir-insuliinia saaneesta, raskaana olevasta naisesta
(aiemmin mainittujen naisten liséksi) eivat viittaa detemirinsuliinin epdmuodostumia aiheuttavaan,
fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kappale 5.3).

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd detemirinsuliini ihmisen rintamaitoon. Imetyksen kautta saadusta
detemirinsuliinista ei ole odotettavissa metabolisia vaikutuksia rintaruokituille
vastasyntyneille/imevaéisille, silla peptidind detemirinsuliini hajoaa aminohapoiksi ihmisen
ruoansulatuskanavassa.

Imettévien ditien insuliiniannosta ja ruokavaliota voidaan joutua muuttamaan.

Hedelmallisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu haitallisia hedelmallisyyteen liittyvia vaikutuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokykya erityisesti tarvitaan (esim. ajaminen
tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa ryhtymé&an varotoimiin hypoglykemian valttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tarkea niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat
vahentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Tallaisissa tapauksissa ajamisen

tarkoituksenmukaisuutta on syyta harkita tarkkaan.

4.8 Haittavaikutukset



Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Levemir-insuliinia kayttavilla potilailla havaitut haittavaikutukset johtuvat padasiassa insuliinin
farmakologisesta vaikutuksesta. Hoidetuista potilaista 12 %:lla arvioidaan esiintyvan
haittavaikutuksia.

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia, ks. kohta Tahdella (*)
merkittyjen haittavaikutusten kuvaus.

Kliinisten tutkimusten perusteella tiedetddn, ettd noin 6 %:lla Levemir-insuliinilla hoidetuista
potilaista esiintyy vakavaa hypoglykemiaa, jolloin tarvitaan toisen henkilén apua.

Levemir-hoidon yhteydessa esiintyy reaktioita pistoskohdassa useammin kuin ihmisinsuliinihoidossa.
Pistoskohdan reaktioita ovat Kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina.
Suurin osa pistoskohdan reaktioista on lievia ja ohimenevié eli ne normaalisti haviavat hoitoa
jatkettaessa muutaman paivan tai muutaman viikon kuluessa.

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintya silmien taittohdirigita ja turvotusta; nama oireet ovat
yleensd ohimenevid. Verenglukoositasapainon nopeaan korjaantumiseen voi liittya tila, jota kutsutaan
nimelld akuutti Kivulias neuropatia. Se on yleensa tilapdinen. Insuliinihoidon tehostamisella
aikaansaatuun akilliseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittya diabeettisen retinopatian
tilapdinen vaikeutuminen, kun taas pitk&aikaisen glukoositasapainon paraneminen vahentéa
diabeettisen retinopatian etenemisriskia.

Taulukoitu haittavaikutusluettelo

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisista tutkimuksista saatuihin
tietoihin ja ne on luokiteltu MedDRA:n esiintymistiheyksien ja elinjarjestelmaluettelon mukaan.
Esiintymistiheydet on méaritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).

Immuunijarjestelméa Melko harvinainen — Allergiset reaktiot,
mahdollisesti allergiset reaktiot,
nokkosihottuma, ihottuma, iho-oireiden
puhkeaminen*

Hyvin harvinainen — Anafylaktiset reaktiot*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen — Hypoglykemia*

Hermosto Harvinainen — Perifeerinen neuropatia (kivulias
neuropatia)

Silmat Melko harvinainen — Taittohairiott

Melko harvinainen — Diabeettinen retinopatia

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen — Lipodystrofia*

Tuntematon — Ihoamyloidoosi*t

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Yleinen — Pistoskohdan reaktiot

Melko harvinainen — Turvotus

* ks. kohta 4.8, Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus.
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T Myyntiintulon jalkeen ilmennyt ladkkeen aiheuttama haittavaikutus.
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Allergiset reaktiot, mahdollisesti allergiset reaktiot, nokkosihottuma, ihottuma, iho-oireiden
puhkeaminen

Allergiset reaktiot, mahdollisesti allergiset reaktiot, nokkosihottuma, ihottuma ja iho-oireiden
puhkeaminen ovat harvinaisia, kun Levemir-valmistetta k&ytetddn basaali-bolus-hoitomallissa.
Kolmessa kliinisessa tutkimuksessa ne ovat kuitenkin olleet yleisia (todettu 2,2 % allergisia ja
mahdollisesti allergisia reaktioita), kun Levemir-insuliinia on kéytetty yhdessa oraalisten
diabetesla&kkeiden kanssa.

Anafylaktiset reaktiot

Yleistynyt yliherkkyysreaktio (siséltaa laajalle levinnyttd ihottumaa, kutinaa, hikoilua,
ruoansulatushairioitd, angioneuroottista turvotusta, hengitysvaikeuksia, sydamentykytysta ja
verenpaineen alenemista) on hyvin harvinainen, mutta saattaa olla hengenvaarallinen.

Hypoglykemia

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai pysyvan aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa yllattden. Oireisiin saattaa sisaltya kylmanhikisyys, kalpea
javiiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, kova nélka, nakohairiot, paansarky, pahoinvointi ja
sydamentykytys.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vahentéa tai ehkaista naitd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytdssa ja kliinisissa tutkimuksissa lapsilla havaittujen_haittavaikutusten
maard, tyyppi ja vaikeusaste ei ole eronnut diabetesta sairastavassa vaestdssa yleensé havaituista
haittavaikutuksista.

Muut erityiset potilasryhmét

Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytdssa ja kliinisissa tutkimuksissa idkkéailla ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla havaittujen haittavaikutusten méard, tyyppi ja vaikeusaste ei ole
eronnut véestdssa yleensa havaituista haittavaikutuksista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisistéd ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistda maaritelmaa. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittyd vaiheittain, jos potilas saa liian suuria insuliiniannoksia verrattuna insuliinin tarpeeseen:

. Lieva hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypalesokeria tai sokeria sisaltavia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitd4 aina mukanaan sokeripitoisia tuotteita.


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

. Vaikea hypoglykemia, jolloin potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia (0,5~
1 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon. Lihaksensisdisen ja ihonalaisen
glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut henkild. Laskimonsiséisen glukoosin
antaa terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on annettava laskimoon, jos glukagonin
antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On suositeltavaa, ettd tajunnan palattua
potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja hypoglykemian uusiutumisen estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkavaikutteiset:
ATC-koodi: A10AEO05.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Levemir-insuliini on liukeneva, ylipitkdvaikutteinen insuliinianalogi, jolla on pitkittynyt vaikutusaika
kéytettdessé perusinsuliinina.

Levemir-insuliinin verenglukoosipitoisuutta alentava vaikutus perustuu glukoosin soluunoton
helpottumiseen, kun insuliini sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaiseen
maksan glukoosin tuotannon estymiseen.

Levemir-insuliinin aika/vaikutusprofiili vaihtelee tilastollisesti merkitsevasti vahemméan kuin NPH
(Neutral Protamine Hagedorn)-insuliinin aika/vaikutusprofiili ja on sen vuoksi ennakoitavampi.
Tamaén voi nahda taulukon 1. yksilokohtaisista farmakodynaamisen kokonais- ja maksimivaikutuksen
variaatiokertoimista (CV, Coefficient of Variation).

Taulukko 1. Levemir- ja NPH-insuliinin aika/vaikutusprofiilin yksilokohtainen vaihtelevuus

. Levemir- NPH-
Farmakodynaaminen S Lo
SAteDiste insuliinin insuliinin
paatep CV (%) CV (%)

AUCgro-24n* 27 68

GIRmax™™* 23 46

*Kuvaajan alapuolinen pinta-ala **Glukoosin infuusionopeuden p-arvo < 0,001 kaikissa Levemir-
insuliinin vertailuissa

Levemir-insuliinin pitkittynyt vaikutus johtuu sen molekyylien voimakkaasta yhteenliittymisesta
pistoskohdassa ja sitoutumisesta albumiiniin rasvahapposivuketjun valityksella. Detemirinsuliini
jakautuu perifeerisiin kohdekudoksiin hitaammin kuin NPH-insuliini. Naiden vaikutusta pidentivien
mekanismien yhdistelman ansiosta detemirinsuliinin imeytymis- ja vaikutusprofiili on toistettavampi
kuin NPH-insuliinin.
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Levemir- ja NPH-insuliinien farmakodynaamiset parametrit

Levemir NPH

0.2 Ulkg 0.3 Ulkg 0.4 Ulkg 0.31U/kg
Vaikutuksen kesto (h) 12 177 20 13
GIRmax (mg/kg/min) 1.1 1.4' 1.7 1.6

41 [Tarvioidut arvot

Gluko osi-infuusion nopeus (mg/kg/min)

Insuliini-injektiosta kulunut aika (h)
Levemir..... 0.2U/kg — 0.3U/kg ....0.4 Ukg

Kuva 1. Levemir-insuliinin vaikutusprofiilit tyypin 1 diabetesta sairastavissa potilaissa

Valmisteen vaikutus kestaa 24 tuntiin saakka annoksesta riippuen, joten péivittdisia antokertoja voi
olla yksi tai kaksi. Jos valmistetta annetaan kahdesti vuorokaudessa, vakaa tila saavutetaan 2—

3 antokerran jalkeen. Annosten ollessa 0,2-0,4 yksikkoa/kg (U/kg), yli 50 % Levemir-insuliinin
maksimitehosta on kéytettavissa 3—4 tunnin - noin 14 tunnin aikavalill4 annoksen ottamisesta.

Farmakodynaaminen vaste (maksimiteho, vaikutuksen kesto, kokonaisvaikutus) on suhteessa ihon alle
annettuun annokseen.

Paastoplasman glukoosipitoisuuden (FPG) pienempi vaihtelu paivésta toiseen oli osoitettavissa
verrattaessa Levemir-hoitoa NPH-hoitoon pitkéaikaisissa kliinisissa tutkimuksissa.

Tutkimukset tyypin 2 diabeetikoilla, joita hoidettiin perusinsuliinilla ja samanaikaisella oraalisella
diabeteslaékkeelld osoittivat, ettd Levemir-insuliinia kéytettdessa verenglukoositasapaino (HbA1c)
vastaa NPH- ja glargininsuliinilla saavutettavaa tasoa ja Levemir-insuliinin kayttoon liittyi vdhemman
painonnousua (katso alapuolella oleva taulukko 2.). Tutkimuksessa, jossa verrattiin glargininsuliiniin,
Levemir-insuliinia oli mahdollista antaa kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa, kun taas
glargininsuliini annettiin kerran vuorokaudessa. 55 % Levemir-insuliinilla hoidetuista potilaista lopetti
52 viikon hoidon kaksi kertaa vuorokaudessa annolla.

Taulukko 2. Painonmuutos insuliinihoidon jalkeen

Tutkimuksen Levemir-insuliini | Levemir-insuliini | NPH-insuliini Glargininsuliini
kesto kerran 2 kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
20 viikkoa +0,7 kg +1,6 kg
26 viikkoa +1,2 kg +2,8 kg
52 viikkoa +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

Tutkimuksissa, joissa insuliinihoitoon on yhdistetty oraalinen diabetesladke, yhdistelmahoito Levemir-
insuliinin kanssa johti 61-65 % pienempaén ydéllisen hypoglykemian riskiin verrattuna NPH-
insuliiniin.

Tyypin 2 diabeetikoille, jotka eivat saavuttaneet tavoitetta, kun heitd hoidettiin oraalisilla
diabetesladkkeilld, tehtiin avoin satunnaistettu kliininen tutkimus. Tutkimus aloitettiin 12 viikon
sisdénajovaiheella, jonka aikana potilaat saivat liraglutidi + metformiini -hoitoa. Tan4 aikana 61 %
potilaista saavutti HbA:. -arvon, joka oli < 7 %. Ne 39 % potilaista, jotka eivat saavuttaneet tavoitetta,
satunnaistettiin saamaan Levemir-insuliinia kerran paivassa lisattyna liraglutidi + metformiini -hoitoon
tai he jatkoivat liraglutidi + metformiini -hoitoa 52 viikon ajan. Levemir-insuliinin lisaédminen hoitoon
pienensi HbA:. -arvoa edelleen 7,6 %:ista 7,1 %:iin 52 viikon jalkeen. Vakavia hypoglykemioita ei
esiintynyt. Vakava hypoglykemiatapahtuma méaéritellaan tilanteeksi, jolloin henkil® ei kyennyt
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hoitamaan itsedén ja jos tarvittiin glukagonia tai laskimonsisdisesti annettua glukoosia. Katso taulukko
3.

Taulukko 3. Kliininen tutkimustieto — Levemir-insuliini lisattyna liraglutidi + metformiini -
hoitoon

Tutkimusviikko | Satunnaistettu | Satunnaistettu | P-arvo

Levemir + liraglutidi +

liraglutidi + metformiini

metformiini n=149

n=160
Keskimaarainen HbA::n 0-26 viikkoa -0,51 0,02 <0,0001
muutos l&htdarvosta (%) 0-52 viikkoa -0,50 0,01 <0,0001
Potilaiden osuus, jotka 0-26 viikkoa 431 16,8 <0,0001
saavuttivat HbA. < 7 % - 0-52 viikkoa 51,9 21,5 <0,0001
tavoitteen (%)
Painon muutos lahtdarvosta 0-26 viikkoa -0,16 -0,95 0,0283
(kg) 0-52 viikkoa -0,05 -1,02 0,0416
Lievét 0-26 viikkoa 0,286 0,029 0,0037
hypoglykemiatapahtumat 0-52 viikkoa 0,228 0,034 0,0011
(potilasvuotta kohden)

Liraglutidin (1,8 mg) lisédmisen tehon ja turvallisuuden vertaamiseksi lumelddkkeeseen tehtiin

26 viikkoa kestanyt satunnaistettu, kliininen kaksoissokkotutkimus. Tutkimus tehtiin riittdméattdmassa
hoitotasapainossa olevilla tyypin 2 diabeetikoilla, joilla oli kaytdssaan perusinsuliini metformiinin
kanssa tai ilman metformiinia. Hypoglykemiariskin minimoimiseksi insuliiniannosta pienennettiin
20 % potilailla, joiden lahtétason HbA1¢ oli < 8,0 %. Mydhemmin potilailla oli mahdollisuus nostaa
insuliiniannostaan korkeintaan satunnaistamista edeltévalle tasolle. Levemir-insuliinia kaytti
perusinsuliinina 33 % (n=147) potilaista (97,3 % kaytti metformiinia). N&ill& potilailla liraglutidin
lisdys johti suurempaan HbA.c:n laskuun (6,93 %:iin vs. 8,24 %:iin), suurempaan plasman
glukoosipitoisuuden paastoarvon laskuun (7,20 mmol/l:iin vs. 8,13 mmol/l:iin) ja suurempaan painon
laskuun (-3,47 kg vs. -0,43 kg) verrattuna lumel&ékelisddn. Ndiden parametrien lahtoarvot olivat
samanlaiset molemmissa ryhmissa. Havaittu lievien hypoglykemiatapahtumien esiintyvyys oli
samankaltainen eiké vakavia hypoglykemiatapahtumia havaittu kummassakaan ryhmassa.

Perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa saavien tyypin 1 diabeetikkojen pitkdaikaisissa tutkimuksissa
Levemir-insuliinia kdyttaneiden diabeetikkojen paastoplasman glukoosipitoisuus oli parantunut NPH-
insuliinia saaneisiin verrattuna. Levemir-insuliinilla saavutettu verenglukoositasapaino (HbA1c) vastasi
NPH-insuliinilla saavutettua tasoa, yollisen hypoglykemian riski oli pienempi eiké kayttdon liittynyt
painonnousua.

Kliinisissé tutkimuksissa Levemir-insuliiniin ja NPH-insuliiniin liittyvét hypoglykemioiden
esiintymistiheydet olivat samanlaiset basaali-bolushoidossa. Analysoitaessa yo6llistd hypoglykemiaa
tyypin 1 diabeetikoilla havaittiin Levemir-insuliinilla merkitsevasti pienempi lievan yollisen
hypoglykemian (mahdollisuus itsehoitoon ja kapillaariveren glukoosipitoisuus alle 2,8 mmol/l tai
plasman glukoosipitoisuutena ilmaistuna alle 3,1 mmol/I) vaara kuin NPH-insuliinilla. Tyypin 2
diabeteksen yhteydessé eroa ei ollut.

Levemir-insuliinin kdytén yhteydessa on havaittu vasta-ainemuodostusta. Silla ei kuitenkaan nayta
olevan vaikutusta verenglukoositasapainoon.

Raskaus

Levemir-insuliinia tutkittiin avoimessa, satunnaistetussa, kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa
raskaana olevilla tyypin 1 diabetesta sairastavilla naisilla (n = 310). Naisia hoidettiin perusinsuliini-
ateriainsuliinihoitomallia kdyttden. Perusinsuliinina oli joko Levemir-insuliini (n = 152) tai NPH-
insuliini (n = 158), molemmat yhdistettynd NovoRapid-insuliiniin (ks. kappale 4.6).
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Mitattaessa HbA1c-arvo raskausviikolla 36 Levemir ei ollut NPH-insuliinia huonompi ja HbAc-
keskiarvon lasku oli molemmilla samanlainen koko raskauden ajan, ks. taulukko 4.

Taulukko 4. Aidin verenglukoosiseuranta

Levemir | NPH Ero/Vetosuhde (odds ratio)/

Esiintymissuhde (rate ratio) [95%
Cl]

HbAc-keskiarvo (%) 6,27 6,33 Ero:

raskausviikolla 36 -0,06 [-0,21; 0,08]

Plasman glukoosin 4,76 5,41 Ero:

paastoarvon keskiarvo -0,65[-1,19; -0,12]

raskausviikolla 36

(mmol/l)

HbA1: <6 % - 41 % 32 % Vetosuhde (odds ratio):

tavoitteen molemmilla, 1,36 [0,78; 2,37]

seké raskausviikolla 24

ettd raskausviikolla 36

(%) saavuttaneiden

potilaiden osuus

Vakavien 1,1 1,2 Esiintymissuhde (rate ratio):

hypoglykemiatapah- 0,82 [0,39; 1,75]

tumien kokonaisméaara

raskauden aikana

(potilasvuotta kohden)

Pediatriset potilaat

Levemir-insuliinin tehoa ja turvallisuutta on tutkittu 12 kuukauden ajan lapsille ja nuorille (n=1045
kokonaisuudessaan) tehdyssa kolmessa satunnaistetussa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa;
tutkimuksissa oli 1-5-vuotiaita lapsia kaikkiaan 167. Tutkimukset osoittivat, ettd saavutettu
verenglukoositasapaino (HbA1c) oli Levemir-insuliinilla verrattavissa NPH-insuliinilla ja
degludekinsuliinilla saavutettuun tasapainoon, kun kaytettiin perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa ja
kaytettiin 0,4 %:in vertailukelpoisuusmarginaalia (non-inferiority). Levemir-insuliinia ja
degludekinsuliinia verranneessa tutkimuksessa hyperglykemiatapahtumien, joihin liittyi ketoosi,
esiintymistiheys oli Levemir-hoidossa merkitsevasti suurempi, sill& Levemir-hoidossa esiintyi

1,09 tapahtumaa ja degludekinsuliinihoidossa 0,68 tapahtumaa potilasaltistusvuotta kohden. Levemir-
insuliinia kaytettdessa havaittiin véhemman painonnousua (SD -arvo, paino sukupuoleen ja ik&én
suhteutettuna) kuin NPH-insuliinia kdytettessa.

Yli 2-vuotiaille lapsille tehtyd tutkimusta jatkettiin yliméaréisella 12 kuukaudella (kokonaisuudessaan
24 kuukauden tutkimustiedot) vasta-ainemuodostuksen arvioimiseksi pitk&aikaisen Levemir-hoidon
jalkeen. Ensimmaisen vuoden aikana insuliinin vasta-aineiden maara lisaantyi. Sen jalkeen insuliinin
vasta-aineiden madra vaheni tasolle, joka oli hieman tutkimusta edeltavaa tasoa korkeampi. Tulokset
osoittavat, ettd vasta-aineiden muodostuksella ei ollut negatiivista vaikutusta
verenglukoositasapainoon eika Levemir-annokseen.

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavien nuorten potilaiden teho- ja turvallisuustiedot on ekstrapoloitu
tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavien lasten, nuorten ja aikuisten potilaiden tiedoista ja tyypin 2
diabetesta sairastavien aikuispotilaiden tiedoista. Tulokset tukevat Levemir-insuliinin kaytt6a nuorilla
tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 6-8 tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta. Kun valmistetta
annetaan kahdesti vuorokaudessa, vakaan tason pitoisuus seerumissa saavutetaan 2—3 antokerran

13



jalkeen. Levemir-insuliinia kaytettdessa imeytyminen vaihtelee potilaskohtaisesti véhemmaén kuin
kaytettaessa muita perusinsuliinivalmisteita.
Ihon alle pistoksena annetun detemirinsuliinin absoluuttinen hy6tyosuus on noin 60 %.

Jakautuminen

Levemir-insuliinin ndenndinen jakautumistilavuus (noin 0,1 I/kg) osoittaa, ettd suuri osa
detemirinsuliinista on verenkierrossa.

Proteiineihin sitoutumisesta tehtyjen in vitro- ja in vivo -tutkimusten tulokset viittaavat siihen, etta
detemirinsuliinin ja rasvahappojen tai muiden proteiineihin sitoutuvien ladkevalmisteiden valilla ei
esiinny kliinisesti merkitsevaa yhteisvaikutusta.

Biotransformaatio

Detemirinsuliini hajoaa samalla tavoin kuin ihmisinsuliini. Kaikki muodostuvat metaboliitit ovat
inaktiivisia.

Eliminaatio

Terminaalinen puoliintumisaika ihon alle annetun pistoksen jalkeen maaraytyy sen mukaan, miten
nopeasti insuliini imeytyy ihonalaiskerroksista. Terminaalinen puoliintumisaika on 5-7 tuntia
annoksesta riippuen.

Lineaarisuus

Pitoisuusarvot seerumissa (huippupitoisuus, imeytymisen maard) ovat suhteessa ihon alle annettuun
annokseen terapeuttisella annosalueella.

Liraglutidin ja Levemir-insuliinin valill4 ei todettu farmakokineettisié eik& farmakodynaamisia
yhteisvaikutuksia, kun Levemir-insuliinia annosteltiin kerta-annoksena 0,5 yksikkoa/kg tyypin 2
diabeetikoille, joiden liraglutidihoito annoksella 1,8 mg oli vakaassa tilassa.

Erityisryhmat

I1&kkaat (> 65-vuotiaat)
Levemir-insuliinin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkitsevaa eroa idkkaiden ja nuorten
potilaiden valilla.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Levemir-insuliinin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkitsevaé eroa munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden ja terveiden henkildiden vélilld. Koska Levemir-insuliinin
farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu laajasti nailla potilasryhmill&, plasman glukoosipitoisuutta on
seurattava huolellisesti ndisséa potilasryhmissa.

Sukupuoli
Levemir-insuliinin farmakokineettisissa ominaisuuksissa ei ole kliinisesti merkitsevié eroja
sukupuolten valilla.

Pediatriset potilaat

Levemir-insuliinin farmakokineettisida ominaisuuksia tutkittiin pikkulasten (ik& 1-5 vuotta), lasten (ik&
6-12 vuotta) ja nuorten (ik& 13-17 vuotta) elimistdssa ja tuloksia verrattiin tyypin 1 diabetesta
sairastavien aikuisten tuloksiin. Farmakokineettisissa ominaisuuksissa ei havaittu kliinisesti
merkitsevia eroja pikkulasten, lasten, nuorten ja aikuisten valilla.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
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reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Reseptoriaffiniteettitulokset ja in vitro -mitogeenisuustestit eivat viitanneet nayttoon
lisddntyneestd mitogeenisesté vaikutuksesta ihmisinsuliiniin verrattuna.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Fenoli

Metakresoli

Sinkkiasetaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n s&étoon)
Natriumhydroksidi (pH:n sdatéon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Levemir-insuliiniin lisatyt aineet saattavat aiheuttaa detemirinsuliinin hajoamista, esim. jos
ladkevalmiste sisaltad tioleja tai sulfiitteja. Levemir-insuliinia ei saa lisatéa infuusionesteisiin.
Taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen avaamista: 30 kuukautta.

Ké&yton aikana tai mukana kuljetettava varalddke: VValmistetta voidaan sdilyttdd korkeintaan 6 viikkoa.

6.4  Sailytys
Ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C), ei kuitenkaan lahella pakastelokeroa tai takaseinén
kylmalevyé. Ei saa jaatyé.

Levemir Penfill

Kéyton aikana tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Sailyta alle 30 °C. Ala sailyta
jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Kéyton aikana tai mukana kuljetettava varakyna: Séilyté alle 30°C. Voidaan séilyttaa jadkaapissa
(2°C-8°C). Ei saa jaatya.

Pid& kyndn suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Levemir InnoLet

Kaytén aikana tai mukana kuljetettava varakyna: Sailyta alle 30°C. Al4 sailyta jadkaapissa. Ei saa
jaatya.

Pida kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Levemir Penfill
3 ml liuosta siséltava sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka sisaltdd bromobutyylista valmistetun
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kumiméannan ja bromobutyylisté/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen.
Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Levemir FlexPen

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylista valmistetun
kumimé&nnan ja bromobutyylistéd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitdytetyssd, kertakayttdisessa moniannoskyndssé (valmistettu polypropeenista).

Pakkauskoot: 1 (neulojen kanssa tai ilman), 5 (ilman neuloja) ja 10 esitaytettyd kyna4 (ilman neuloja).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Levemir InnoL et

3 ml livosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylista valmistetun
kumiménnan ja bromobutyylistéd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitdytetyssd, kertakayttdisessa moniannoskyndssé (valmistettu polypropeenista).

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 esitaytettya kynda. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Levemir FlexTouch

3 ml livosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylista valmistetun
kumiménnan ja bromobutyylistd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitdytetyssd, kertakdyttdisessd moniannoskyndssé (valmistettu polypropeenista).

Pakkauskoot: 1 esitaytetty 3 ml:n kyné (neulojen kanssa tai ilman), 5 esitaytettyd 3 ml:n kynéé (ilman
neuloja) tai kerrannaispakkaus 2 x 5 esitaytettyd 3 ml:n kynéa (ilman neuloja). Kaikkia pakkauskokoja
ei valttamatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ala kayta tata laakevalmistetta, jos huomaat, ettei se ole kirkasta ja varitont vesiliuosta.

Jaatynytta Levemir-insuliinia ei saa kéyttaa.

Potilasta on kehotettava havittdaméan neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Neulat, sylinteriampullit ja esitiytetyt kynat on tarkoitettu vain henkilékohtaiseen kéyttoon.

Sylinteriampullia ei saa tayttaa uudelleen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Levemir Penfill

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

Levemir FlexPen
EU/1/04/278/004
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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
EU/1/04/278/015
EU/1/04/278/016

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 1. kesdkuuta 2004
Viimeisimmé&n uudistamisen pdivdméaéaré: 16. huhtikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Levemir InnoLet ja FlexTouch

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

Levemir Penfill ja FlexPen

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa

luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&dkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2. esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan l&&keviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir 100 yksikkda/ml
Injektioneste, liuos, sylinteriampulli
detemirinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod detemirinsuliinia (vastaten 14,2 mg). Yksi sylinteriampulli sis&ltaa
3 ml vastaten 300 yksikkod,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sadtdon ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, sylinteriampulli. Penfill.

1 x 3 ml sylinteriampulli
5 x 3 ml sylinteriampullia
10 x 3 ml sylinteriampullia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Ké&yta liuosta vain, jos se on véaritonta ja kirkasta kuin vesi
Vain henkilokohtaiseen kayttéon

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 6 viikon aikana
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Ala sailytd jaskaapissa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

|11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska

[12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/04/278/001 1 sylinteriampulli & 3 ml
EU/1/04/278/002 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/278/003 10 sylinteriampullia a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

[15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Levemir Penfill

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NIMILIPPU (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Levemir 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, liuos
detemirinsuliini

S.C.

| 2. ANTOTAPA

Penfill

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir 100 yksikkda/ml
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
detemirinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod detemirinsuliinia (vastaten 14,2 mg). Yksi esitéytetty kyna siséltaa
3 ml vastaten 300 yksikkod,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sadtéon ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd. FlexPen.

1 x 3 ml esitaytetty kyna

5 x 3 ml esitéytettya kynéaa

10 x 3 ml esitaytettya kynaa

1 x 3 ml + 7 NovoFine-neulaa
1 x 3 ml + 7 NovoTwist-neulaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Ké&yta liuosta vain, jos se on varitontd ja kirkasta kuin vesi.

Vain henkilkohtaiseen kayttéon

Suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm pituisten kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen
kanssa
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 6 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)

Ké&yton aikana: Sdilyta alle 30°C. Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Pidéa suojus paikallaan. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska

[12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/04/278/004 1 kyna a 3 ml

EU/1/04/278/005 5 kynéaa a 3 ml

EU/1/04/278/006 10 kyndé a 3 ml

EU/1/04/278/010 1 kyn& a 3 ml ja 7 NovoFine-neulaa
EU/1/04/278/011 1 kyn& a 3 ml ja 7 NovoTwist-neulaa

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

[15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Levemir FlexPen

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NIMILIPPU (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Levemir 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, liuos
detemirinsuliini

S.C.

| 2. ANTOTAPA

FlexPen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. InnoLet)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir 100 yksikkda/ml
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
detemirinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod detemirinsuliinia (vastaten 14,2 mg). Yksi esitéytetty kyna siséltaa
3 ml vastaten 300 yksikkod,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sadtéon ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd. InnoLet.

1 x 3 ml esitaytetty kyna
5 x 3 ml esitéytettya kynaa
10 x 3 ml esitaytettya kynaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Kéayta liuosta vain, jos se on vériténta ja kirkasta kuin vesi

Vain henkilokohtaiseen kayttéon

Suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-
neulojen kanssa

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP
Kéyton aikana: Kayta 6 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Al4 sailyta jaakaapissa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pidé& suojus paikoillaan. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jélkeen

|11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska

[12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/04/278/007 1 kynd a 3 ml
EU/1/04/278/008 5 kynaé a 3 ml
EU/1/04/278/009 10 kynaé a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

[15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Levemir InnoLet

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NIMILIPPU (ESITAYTETTY KYNA. InnoLet)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Levemir 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, liuos
detemirinsuliini

S.C.

| 2. ANTOTAPA

InnoLet

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. FlexTouch)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir 100 yksikkda/ml
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
detemirinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod detemirinsuliinia (vastaten 14,2 mg). Yksi esitdytetty kyna siséltaa
3 ml vastaten 300 yksikkod,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidinydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sadtdon ja injektionesteisiin kaytettdvaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd. FlexTouch.

1 x 3 ml esitaytetty kyna

5 x 3 ml esitaytettyd kynaa

2 x (5 x 3 ml) esitaytettyd kynaa
1 x 3 ml + 7 NovoFine-neulaa

1 x 3 ml + 7 NovoTwist-neulaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Kéyta liuosta vain, jos se on véritonta ja kirkasta kuin vesi

Vain henkil6kohtaiseen kayttton

Suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm pituisten kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen
kanssa
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 6 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C)

Kéayton aikana: Sailyta alle 30°C. Voidaan sailyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Pidé& suojus paikallaan. Herkk valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jalkeen

|11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska

[12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/04/278/012 1 kyna a 3 ml

EU/1/04/278/013 5 kynéé a 3 ml

EU/1/04/278/014 5 kynaé a 3 ml. Tdma on osa 10 kynan kerrannaispakkausta , jonka kynat eivét ole
tarkoitettu myytavaksi yksinaan

EU/1/04/278/015 1 kynéd a 3 ml ja 7 NovoFine-neulaa

EU/1/04/278/016 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoTwist-neulaa

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

[15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Levemir FlexTouch

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

35



2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEEN KIINNITETTAVA NIMILIPPU (FlexTouch)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levemir 100 yksikkda/ml
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
detemirinsuliini

Ihon alle

2.  VAIKUTTAVA AINE |

1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkoa detemirinsuliinia (vastaten 14,2 mg). Yksi esitéytetty kyna siséltaa
3 ml vastaten 300 yksikkoa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidinydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sadtdon ja injektionesteisiin kaytettdvaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna. FlexTouch.

2 x (5x 3 ml) Tdma on 10 esitaytetyn kynan kerrannaispakkaus, jonka esitdytetyt kynat eivét ole
tarkoitettu myytavaksi yksittain

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Kéayta liuosta vain, jos se on véritonta ja kirkasta kuin vesi

Vain henkilkohtaiseen kayttéon

Suunniteltu kaytettavéksi enintddn 8 mm pituisten kertakdyttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen
kanssa

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP
Kéayton aikana: Kayta 6 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)

Ké&yton aikana: Sdilyta alle 30°C. Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Pida suojus paikallaan. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

|12.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/04/278/014

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Levemir FlexTouch

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NIMILIPPU (ESITAYTETTY KYNA. FlexTouch)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Levemir 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, liuos
detemirinsuliini

S.C.

| 2. ANTOTAPA

FlexTouch

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levemir 100 yksikko&/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
detemirinsuliini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tamé laéke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd laékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levemir on ja mihin sitd ké&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia
Miten Levemir-insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levemir-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mité Levemir on ja mihin sita kaytetaan

Levemir on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus kestaa pitkaan. Modernit
insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Levemir-insuliinia kaytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja 1-
vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittavasti insuliinia verensokeritason saatelyyn.

Levemir-insuliinia voidaan kéayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kayttad myds yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettdvien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Levemir-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeria laskeva vaikutus, joka alkaa 3—4 tunnin kuluessa
pistoksesta. Levemir-insuliinilla saadaan 24 tuntiin saakka kestavé perusinsuliinivaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Levemir-insuliinia
Ala kayta Levemir-insuliinia

Jos olet allerginen detemirinsuliinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle, lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos sylinteriampulli tai laite, jossa sylinteriampulli on siséllg, putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.
Jos sité ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5, Levemir-insuliinin
sdilyttaminen.

Jos insuliiniliuos ei ole varitonta ja kirkasta kuin vesi.

vV VYVVYy Vv VY

42



Jos jokin néistd koskee sinua, dla kéyta Levemir-valmistetta. Pyyda neuvoa laakaériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia

»  Tarkista nimilipusta, ettd se on oikeantyyppista insuliinia.

»  Tarkista aina sylinteriampulli, my6s sylinteriampullin pohjassa oleva kumimanta. Ala kayta
sylinteriampullia, jos siind nakyy vaurioita tai jos kumimantd on vetaytynyt sylinteriampullin
alaosassa olevan valkoisen viivakoodinauhan ylapuolelle. Tdma voi johtua siitd, ettd
sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Jos epéilet, etta sylinteriampulli on vahingoittunut,
palauta se apteekkiin. Katso liséohjeita insuliinikynéasi kayttdohjeesta.

Vaélttadksesi kontaminoitumisen kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al4 anna neuloja ja Levemir Penfill -sylinteriampulleja kenenkaan toisen kayttoon.

Levemir Penfill sopii vain insuliinikynélla ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin
kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

vVvyy

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakariltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kayttod ja kysy neuvoa laakarilta.

»  Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisestd aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

»  Jos sinulla on hyvin matala veren albumiinipitoisuus, sinun tulee tarkkailla verensokeritasoasi
huolellisesti. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehk&isemiseksi. Insuliini ei valttamétta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Levemir-insuliinia
kéytetdan). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkella pistat
insuliinia alueille, joilla ilmenee tallaisia muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesla&kkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sita vanhemmille lapsille ja nuorille.

Levemir-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.
Tietoa ei ole saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja Levemir

Kerro laé&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin
kéyttanyt tai saatat kdyttaa muita laékkeita.

Jotkut ld&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat Id&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabeteslaédkkeita
. Monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid (kdytetadn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)
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. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (k&ytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)

. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)

. Sulfonamideja (kaytetaan infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereita)

. Tiatsideja (kdytetadn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten kortisoni”, kdytetdan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kdytetdan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita k&ytetdan astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (laéke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava l&ake).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetddn akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikaisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (k&ytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentaa tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytet&ddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkaén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytét jotakin tdssa mainittua ladketta, kerro 1&8karille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkiloékunnalle.

Levemir alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttéd. Insuliinin annosta saatetaan joutua
muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen,
erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkeda vauvasi terveyden kannalta.

»  Kysy neuvoa laakarilta, jos imetét, silla insuliiniannoksiasi saatetaan joutua saatdmaan.

Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai

imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
>  Kysy ladkariltéasi, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
my0s kykyysi ajaa autoa tai kéyttad koneita. Pidd mielessd, etté saatat vaarantaa itsesi tai muut.
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Tarkeaa tietoa Levemir-insuliinin sisaltamista aineista

Levemir siséltdd vahemmaén kuin 1 mmol (23 mg) natriumia/annos eli Levemir on olennaisesti
“natriumiton’.

3. Miten Levemir-insuliinia kaytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kayta insuliiniasi ja sadda annostasi aina juuri siten kuin laakéri on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epavarma.

Levemir-insuliinia voidaan kéayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoitoon Levemir-insuliinia voidaan kdyttd4d my0ds yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettdvien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Al vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt.
Ladakarisi voi joutua muuttamaan annostasi, jos:

. olet ladkarin madrayksesta siirtynyt kayttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri
tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin tai
. ladkarisi on lisdnnyt toisen diabeteksen hoitoon kéaytettavan ladkkeen Levemir-hoitosi lisaksi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
Levemir-insuliinin kaytosta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Kayttd erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi sadnndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista ladkarin kanssa.

Miten usein pistat

Kun Levemir-insuliinia kéytetdan yhdessé diabetestablettien ja/tai yhdessa pistettavien
diabeteslaékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa, Levemir tulee antaa kerran vuorokaudessa. Kun
Levemir-insuliinia kaytetadn osana perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa, Levemir tulee antaa kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan tarpeiden mukaisesti. Levemir-insuliinin annos tulee maérittaa
yksil6llisesti. Pistos voidaan ottaa mihin aikaan péivasta tahansa, mutta samaan aikaan joka paiva.
Potilaille, jotka tarvitsevat kaksi annosta vuorokaudessa mahdollisimman hyvén
verensokeritasapainon saavuttamiseksi, ilta-annos voidaan antaa illalla tai nukkumaan mennessa.

Miten ja mihin pistat

Levemir annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan pistad Levemir-insuliiniasi
suoraan verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Levemir Penfill sopii vain
insuliinikyn&lld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 14&kérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa
insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kéayttdmallasi ihoalueella. N&in voit véhentda
riski, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: reiden etuosa, vy6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi. Sinun tulee aina mitata
verensokerisi s&é&nnollisesti.
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Ala tayta sylinteriampullia uudelleen.

Levemir Penfill -sylinteriampullit on suunniteltu kéytettavéksi Novo Nordiskin insuliinin
antolaitteiden ja NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa.

Jos kéytat Levemir Penfill -insuliinia ja jotain toista Penfill-insuliinia, sinun tulee kdyttaa kahta,
kummallekin valmisteelle omaa insuliinin antolaitetta.

Pida aina mukanasi ylimaaréinen Penfill-sylinteriampulli siltd varalta, ettd kayttamasi
sylinteriampulli katoaa tai vahingoittuu.

vV VvV VY

Miten pistat Levemir-insuliinin

»  Pistd insuliini ihosi alle. Ota pistos laakérin tai hoitajan antamien ohjeiden mukaan ja
insuliinikynén kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

»  Pida neulaa ihon alla vahintdan 6 sekuntia. Pida painonuppi kokonaan alas painettuna, kunnes
vedat neulan pois ihosta. Nain varmistat, ettd olet saanut oikean annoksen ja rajoitat mahdollista
veren virtausta neulaan tai sylinteriampulliin.

P Varmistu siitd, ettd poistat ja havitat neulan jokaisen pistoksen jalkeen ja séilytat Levemir-
valmisteen ilman neulaa. Ellet poista neulaa, nestetta saattaa tihkua neulan kautta ulos, mika voi
johtaa epéatarkkaan annostukseen.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat litan paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia).
Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Ala lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kdyton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny l&aakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdelld ihmiselld kymmenesté.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.

. Syot lilan vahén tai sinulta jaa ateria valiin.

. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. Levemir alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansérky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalkg, tilapéiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.
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Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynytta, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mitd teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen valipala (esim.
makeisia, keksejé, hedelmé&mehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lep&é. Pidd aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltdvéa valipalaa.

»  Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siité voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti ladkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syotavaa tai juotavaa, koska on vaarana, etta tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Levemir-insuliinista tai
jostakin sen sisaltdmasta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henkea
uhkaava. Se voi esiintyd vdhemmall& kuin yhdell& ihmiselld 10 000:sta.

Hakeudu valittdmasti 1adkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittaa, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittémasti ladkéarin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintya harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdmatta tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

b) Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kéayttajalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havié tai jos allergiaoireet levidvét koko
kehoon, kerro niista valittomasti l1aakarille. Ks. myos yll4 kohta VVakava allerginen reaktio.

N&kohairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairi6ita, mutta ne ovat yleensé
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on tavallisesti ohimenevad, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus, joka voi johtaa nd6n menetykseen): Jos
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sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy téstd neuvoa ladkarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdella kayttajalla tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéista Kipua. Taté kutsutaan akilliseksi kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

c) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti véhemmadn insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemman.

. Liikut tavallista vdhemman.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmadinen (asetonin) haju hengityksessé.

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéérittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittdmasti 1a4karin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimist6 hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Levemir-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta sylinteriampullin nimilipussa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Kun et kayta sylinteriampullia, pida se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi.
Levemir on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: Levemir Penfill -sylinteriampulli, joka ei ole k&yttssd, tulee séilyttaa jadkaapissa
(2 °C - 8 °C), ei kuitenkaan liian lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.

Kéaytdssa oleva tai varalla pidettava sylinteriampulli: Kéyttssé olevaa tai varalla pidettavaa
Levemir Penfill -sylinteriampullia ei saa sdilyttaa jadkaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja sdilyttaa
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sitd huoneenlammassa (alle 30 °C) enintaan 6 viikkoa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Levemir-insuliini sisaltaa

. Vaikuttava aine on detemirinsuliini. Jokainen ml sisaltda 100 yksikkoa detemirinsuliinia.
Jokainen sylinteriampulli siséltad 300 yksikkoa detemirinsuliinia 3 ml:ssa injektionestetta. Yksi
yksikkd detemirinsuliinia vastaa yhtd kansainvélistd yksikkoa inmisinsuliinia.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettavé vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Levemir on injektioneste, liuos.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Tanska
Valmistaja
Valmistajan voi tunnistaa kotelon I&pp&an ja nimilippuun painetusta erdnumerosta (Lot):

- Jos toinen ja kolmas merkki on S6, P5, K7, R7, VG, FG tai ZF, valmistaja on Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Tanska.

- Jos toinen ja kolmas merkki on H7 tai T6, valmistaja on Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Ranska.

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levemir 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
detemirinsuliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tamé laéke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levemir on ja mihin sitd k&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia
Miten Levemir-insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levemir-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oD E

1. Mitéa Levemir on ja mihin sita kaytetaan

Levemir on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus kestaa pitkaan. Modernit
insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Levemir-insuliinia kaytetaan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja 1-
vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittdvasti insuliinia verensokeritason saételyyn.

Levemir-insuliinia voidaan kayttad aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kayttaa myos yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettdvien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Levemir-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeria laskeva vaikutus, joka alkaa 3—4 tunnin kuluessa
pistoksesta. Levemir-insuliinilla saadaan 24 tuntiin saakka kestavé perusinsuliinivaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Levemir-insuliinia
Ala kayta Levemir-insuliinia

Jos olet allerginen detemirinsuliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle, lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos FlexPen putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

Jos sité ei ole séilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5, Levemir-insuliinin
séilyttdminen.

Jos insuliiniliuos ei ole varitonta ja kirkasta kuin vesi.

vV VYVvVY VvV VY
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Jos jokin néistd koskee sinua, dla kayta Levemir-valmistetta. Pyyda neuvoa laakaériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia

Tarkista nimilipusta, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

Vaélttadksesi kontaminoitumisen kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al anna neuloja ja Levemir FlexPen -kynia kenenkaén toisen kayttoon.

Levemir FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele laékarin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistéd insuliini toisella tavalla.

\AAA

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakariltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

Jos olet sairas, jatka insuliinin k&ytto4 ja kysy neuvoa ladkarilta.

Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisesta aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

Jos sinulla on hyvin matala veren albumiinipitoisuus, sinun tulee tarkkailla verensokeritasoasi
huolellisesti. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

>
>
>
>

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Levemir-insuliinia
kaytetaan). Kerro laakarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkella pistat
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele laékérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. L&&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.

Levemir-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.
Tietoa ei ole saatavilla.

Muut la8kevalmisteet ja Levemir

Kerro laékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin
kéyttanyt tai saatat kdyttdd muita la&kkeita.

Jotkut l4&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat la&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabeteslaédkkeita
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (k&ytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdan infektioiden hoitoon).
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Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (kdytetd&n hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten kortisoni”, kdytetaan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kdytetaéan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita k&ytetd&n astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (ladke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laéke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetaan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (kdytetdan alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentéé tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytet&dn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydamen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytét jotakin tdssa mainittua ladkettd, kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Levemir alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttéd. Insuliinin annosta saatetaan joutua
muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen, ja
erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

»  Kysy neuvoa laakarilta, jos imetat, silld insuliiniannoksiasi saatetaan joutua saatamaan.

Kysy laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai

imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
»  Kysy laakériltasi, voitko ajaa autoa tai kédyttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kdyttaa koneita. Pida mielessa, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Tarkeaa tietoa Levemir-insuliinin sisaltamista aineista

Levemir siséltdd vahemman kuin 1 mmol (23 mg) natriumia/annos eli Levemir on olennaisesti
“natriumiton’.

52



3. Miten Levemir-insuliinia kaytetaan
Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéyta insuliiniasi ja sadda annostasi aina juuri siten kuin 1a&kéri on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levemir-insuliinia voidaan kéayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kdyttaa myos yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettavien diabetesldékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Al4 vaihda insuliiniasi, ellei l44kari ole niin maarannyt.
La4dkarisi voi joutua muuttamaan annostasi, jos:

. olet 1adkarin maadrayksesta siirtynyt kéyttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri
tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin tai
. 14&karisi on lisénnyt toisen diabeteksen hoitoon kaytettavén ladkkeen Levemir-hoitosi liséksi.

Kayttd lapsille ja nuorille

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
Levemir-insuliinin kaytosta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi sdannollisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista 14&kérin kanssa.

Miten usein pistat

Kun Levemir-insuliinia k&ytetddn yhdessé diabetestablettien ja/tai yhdessa pistettavien
diabeteslaékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa, Levemir tulee antaa kerran vuorokaudessa. Kun
Levemir-insuliinia k&ytetd4n osana perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa, Levemir tulee antaa kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan tarpeiden mukaisesti. Levemir-insuliinin annos tulee maérittaa
yksil6llisesti. Pistos voidaan ottaa mihin aikaan pdivasta tahansa, mutta samaan aikaan joka paiva.
Paotilaille, jotka tarvitsevat kaksi annosta vuorokaudessa mahdollisimman hyvén
verensokeritasapainon saavuttamiseksi, ilta-annos voidaan antaa illalla tai nukkumaan mennessa.

Miten ja mihin pistéat

Levemir annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan pistdéd Levemir-insuliiniasi
suoraan verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Levemir FlexPen sopii vain
ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1a&karin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéé insuliini toisella
tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttdmaéllési ihoalueella. N&in voit véhentda
riski, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: reiden etuosa, vy6taron etuosa (vatsa) tai olkavarsi. Sinun tulee aina mitata
verensokerisi sdédnnollisesti.

Miten kasittelet Levemir FlexPen -kynaa

Levemir FlexPen on esitaytetty, varikoodattu, kertakayttdinen kynd, joka sisaltad detemirinsuliinia.

Lue huolellisesti tdmén pakkausselosteen sisaltdma kayttéohje. Sinun taytyy kéyttda kynaa
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kayttéohjeen mukaisesti.
Varmista aina, ettd kaytat oikeaa kynég, ennen kuin pistét insuliinisi.
Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdella ihmisella kymmenestéa.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot lilan vahan tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. Levemir alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalkg, tilapaiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynytta, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mit teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksejd, hedelmdmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lep&a. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltavaa valipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen

54



ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mit4 seurauksia siit4 voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti ladkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtévaa tai juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Levemir-insuliinista tai
jostakin sen siséltdamaésta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henkea
uhkaava. Se voi esiintyd véhemmalla kuin yhdelld ihmiselld 10 000:sta.

Hakeudu valittomaésti l1aakarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu vélittdmasti 1&akérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). lhonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttamétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

b)  Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdella kéyttajalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensd ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havié tai jos allergiaoireet leviavat koko
kehoon, kerro niista valittomasti laakarille. Ks. myos yll& kohta VVakava allerginen reaktio.

Né&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairioita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissd: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on tavallisesti ohimenevaa, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndén menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy téstd neuvoa laakarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéisté kipua. Tat4 kutsutaan akilliseksi kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
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tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vahemman insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemman.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmainen (asetonin) haju hengityksessé.

Mita teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittdmasti ladkarin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Levemir-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta FlexPen-kynan nimilipussa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Suojaa FlexPen valolta pitamalla kynén suojus aina paikoillaan, kun et kdytd kynaa.

Levemir on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: Levemir FlexPen -insuliinikyna, joka ei ole kdytdssa, tulee sdilyttaa jadkaapissa
(2 °C - 8 °C), ei kuitenkaan liian lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevyé. Ei saa jaatya.

Kaytossa oleva tai varalla pidettava kyna: Voit kuljettaa Levemir FlexPen -kyné&asi mukanasi ja

sdilyttaa sitéd alle 30 °C:n lampétilassa tai jadkaapissa (2 °C — 8 °C) enintéan 6 viikkoa. Jos séilytat

jadkaapissa, ala sailyta liian lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.

Ladkkeitd ei pida heittad viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Levemir-insuliini sisaltda

. Vaikuttava aine on detemirinsuliini. Jokainen ml sisaltda 100 yksikkoa detemirinsuliinia.
Jokainen esitaytetty kyna siséltdd 300 yksikkod detemirinsuliinia 3 ml:ssa injektionestettd. Yksi
yksikkd detemirinsuliinia vastaa yhtd kansainvélistd yksikkoa ihnmisinsuliinia.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,

natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
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Levemir on injektioneste, liuos.

Pakkauskoot: 1 esitdytetty kyné (neulojen kanssa tai ilman) a 3 ml, 5 ja 10 esitéytettyd kynaa (ilman
neuloja) a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Tanska
Valmistaja
Valmistajan voi tunnistaa kotelon Idppaan ja nimilippuun painetusta erdnumerosta (Lot):

- Jos toinen ja kolmas merkki on S6, P5, K7, R7, VG, FG tai ZF, valmistaja on Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Tanska.

- Jos toinen ja kolmas merkki on H7 tai T6, valmistaja on Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Ranska.

Lue FlexPen-kynan kayttoohjeet timan selosteen kaantépuolelta.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohje: LEVEMIR injektioneste, liuos FlexPen-kynéassa

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin kéytat FlexPen-kyn&asi. Jos et noudata ohjeita
huolellisesti, voit saada liian vahén tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

FlexPen-kyndsi on esitaytetty insuliinikyna, jolla annos on helppo valita. Voit valita 1-60 yksikon
annoksen yhden yksikon vélein. FlexPen on suunniteltu kdytettavéksi enintddn 8 mm:n pituisten,
kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. Pida varmuuden vuoksi aina mukanasi
ylimé&arainen annosteluvéline ja insuliinia silt4 varalta, ett4 FlexPen-kyndsi katoaa tai vioittuu.

. . o Annos- i i
Levemir Fle>fPen. p— Asteikko, jaljella valitsinpgino. Neul?\lgsalnn;l?urrkkl)
Kynén suojus - oleva insuliini " ; PR Neula
ampulli Osoitin nuppi ulompi suojus
PN =
Neulan sisempi suojus Suojapaperi

Kynan hoitaminen

FlexPen-kynaa taytyy kasitella huolellisesti.

Jos se putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu, on riskind insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa
epéatarkkaan annostukseen, miké voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa FlexPen-kynasi ulkopinnan pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Al4 kasta kynaa
mihink&&n nesteeseen, dlaka pese tai voitele sitd, koska kynd voi vaurioitua.

Al tayta FlexPen-kynia uudelleen.

Levemir FlexPen -kynén alkuvalmistelut

Tarkista kynan nimi ja varillinen nimilippu varmistaaksesi, etta se sisaltad oikeantyyppista
insuliinia. TAm& on erityisen tarkedd, jos kaytat useampaa kuin yhta insuliinityyppia. Jos otat

vadrantyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

A
Ota kynan suojus pois.

Poista suojapaperi uudesta kertakayttdisesta neulasta.

Kierrd neula suoraan ja tiukasti kiinni FlexPen-kynéaasi.

Poista suuri, ulompi neulansuojus ja sdilytd se my6hempéaa kayttoa varten.
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D
Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se.

Al koskaan yrité laittaa sisempéé neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.

=7

A Kéyta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vahentdd kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskia.

A Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.
Insuliinin virtauksen tarkistaminen

Ennen jokaista pistosta sylinteriampulliin voi normaalin kayton aikana kertya hiukan ilmaa.
Jotta et pistdisi ilmaa ja jotta varmistat, ettd saat oikean annoksen:

E
Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

2 yksikkoa
valittu P

F
Pida FlexPen-kynaa neula ylospéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella muutama kerta, jotta
mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin yldosaan.

i

G
Pida kynaa edelleen neula yldspéin ja paina painonuppi pohjaan asti. Annosvalitsin palautuu nollaan.

Neulan karjessa tulee nékya pisara insuliinia. Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja toista toimenpide
korkeintaan 6 kertaa.

Jos neulan kérjessé ei vieldkdan ndy insuliinipisaraa, kyné on viallinen. Ota uusi kyné kayttoon.
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A Varmista aina, ettd pisara ilmestyy neulan kérkeen ennen pistamista. Nain varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pisté insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tdma
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

A Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian véhan tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Annoksen valinta
Tarkista, etta annosvalitsin on nollan kohdalla.

H
Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkoméaaran kohdalle.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi kiertdmall4 annosvalitsinta vastaavaan
suuntaan, kunnes oikea annos on osoittimen kohdalla. Kun kierrat annosvalitsinta, varo painamasta
painonuppia, koska tallgin neulasta tulee insuliinia ulos.

Et voi valita sylinteriampullissa jéljella olevaa yksikkémaaraa suurempaa annosta.

5 yksikkoa [ '64_—=

valittu

24 yksikkoa *f-:-.z';:‘:'
valittu [e=r=1

A Tarkista aina annosvalitsimesta ja osoittimesta, kuinka monta yksikkoéa olet valinnut, ennen kuin
pistat insuliinin.

A Ala laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Ald valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd néet vain kuinka
paljon insuliinia kynassa on suunnilleen jéljella.

Pistoksen ottaminen

Tyénna neula ihon alle. Noudata ladkarisi tai hoitajasi neuvomaa pistostekniikkaa.

|

Pistd annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes annososoittimen kohdalla on nolla. Varo

painamasta painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

Annosvalitsimen kiertdminen ei vapauta insuliinia.
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Pid& painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan jaada ihon alle vahint&dan 6 sekunniksi. N&in
varmistat, ettd saat koko annoksen.

Vedé neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.

Varmista aina, ettd annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pysahtyy ennen
kuin se palautuu nollaan, et ole saanut taytt4 annosta, mika voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Vie neulan karki suureen, ulompaan neulansuojukseen koskematta siihen. Kun neula on suojassa,
paina neulansuojus varovasti kiinni ja kierré neula irti.

Hévita neula huolellisesti ja laita kynan suojus takaisin paikalleen FlexPen-kynéési.

A

Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytd FlexPen ilman neulaa. N&in vahennét
kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epétarkan
annostuksen riskié.

Tarkeaa lisatietoa

A

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessadn kéytettyja neuloja vahentaékseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskié.

Havita kaytetty FlexPen huolellisesti ilman neulaa.
Al4 koskaan anna kynaé tai neuloja kenenk&an toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Al koskaan jaa kynaasi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Pid4 aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nékyvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levemir 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitiytetyssa kynassa
detemirinsuliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltad sinulle tarkeita tietoja

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

. Tamaé laéke on madrétty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levemir on ja mihin sitd k&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia
Miten Levemir-insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levemir-insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mité Levemir on ja mihin sita kaytetaan

Levemir on moderni insuliini (insuliinianalogi) jonka vaikutus kestaa pitkaan. Modernit
insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Levemir-insuliinia kaytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja 1-
vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittavasti insuliinia verensokeritason saételyyn.

Levemir-insuliinia voidaan kéayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kayttad myds yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettdvien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Levemir-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeria laskeva vaikutus, joka alkaa 3—4 tunnin kuluessa
pistoksesta. Levemir-insuliinilla saadaan 24 tuntiin saakka kestavé perusinsuliinivaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Levemir-insuliinia
Ala kayta Levemir-insuliinia

Jos olet allerginen detemirinsuliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle, lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri) ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos InnoLet putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

Jos sitd ei ole sailytetty oikein tai jos se on jaatynyt ks. kohta 5, Levemir-insuliinin
sdilyttaminen.

Jos insuliiniliuos ei ole varitonta ja kirkasta kuin vesi.

vV VvVY VvV VY

62



Jos jokin néistd koskee sinua, dla kayta Levemir-valmistetta. Pyyda neuvoa laakaériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia

Tarkista nimilipusta, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

Vaélttadksesi kontaminoitumisen kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al anna neuloja ja Levemir InnoLet -kynia kenenkaén toisen kayttoon.

Levemir InnoLet sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 14&kérin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistéa insuliini toisella tavalla.

\AAA

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakariltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

Jos olet sairas, jatka insuliinin k&ytto4 ja kysy neuvoa ladkarilta.

Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden valisesta aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

Jos sinulla on hyvin matala veren albumiinipitoisuus, sinun tulee tarkkailla verensokeritasoasi
huolellisesti. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

>
>
>
>

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Levemir-insuliinia
kaytetaan). Kerro laakarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkella pistat
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ldékérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. L&&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.

Levemir-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.
Tietoa ei ole saatavilla.

Muut laakevalmisteet ja Levemir

Kerro laékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin
kéyttanyt tai saatat kdyttad muita la&kkeita.

Jotkut l4&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat laékkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabeteslaédkkeita
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (k&ytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdan infektioiden hoitoon).
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Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (kdytetd&n hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten kortisoni”, kdytetaan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kdytetaéan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita k&ytetd&n astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (ladke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laéke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetaan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (kdytetdan alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentéé tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytet&dn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydamen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytét jotakin tdssa mainittua ladkettd, kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Levemir alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttéd. Insuliinin annosta saatetaan joutua
muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen,
erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

»  Kysy neuvoa laakarilta, jos imetét, silld insuliiniannoksiasi saatetaan joutua sadtamaan.

Kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai

imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
P>  Kysy laékaériltasi, voitko ajaa autoa tai kéyttada koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myds kykyysi ajaa autoa tai kdyttaa koneita. Pida mielessa, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Tarkeaa tietoa Levemir-insuliinin sisaltamista aineista

Levemir sisaltdd vahemman kuin 1 mmol (23 mg) natriumia/annos eli Levemir on olennaisesti
“natriumiton’.
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3. Miten Levemir-insuliinia kaytetaan
Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéyta insuliiniasi ja sadda annostasi aina juuri siten kuin 1a&kéri on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levemir-insuliinia voidaan kéayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kdyttaa myds yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettavien diabeteslaékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Al vaihda insuliiniasi, ellei l44kari ole niin maarannyt.
La4karisi voi joutua muuttamaan annostasi, jos:

. olet 1adkarin maarayksesta siirtynyt kéyttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri
tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin tai
. 14&karisi on lisénnyt toisen diabeteksen hoitoon kaytettdvén ladkkeen Levemir-hoitosi liséksi.

Kayttd lapsille ja nuorille

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
Levemir-insuliinin kaytosta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi sadnndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista l1adkarin kanssa.

Miten usein pistat

Kun Levemir-insuliinia k&ytetddn yhdessé diabetestablettien ja/tai yhdessa pistettavien
diabeteslaékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa, Levemir tulee antaa kerran vuorokaudessa. Kun
Levemir-insuliinia k&ytetd4n osana perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa, Levemir tulee antaa kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan tarpeiden mukaisesti. Levemir-insuliinin annos tulee maérittaé
yksil6llisesti. Pistos voidaan ottaa mihin aikaan péivéstd tahansa, mutta samaan aikaan joka péiva.
Potilaille, jotka tarvitsevat kaksi annosta vuorokaudessa mahdollisimman hyvén
verensokeritasapainon saavuttamiseksi, ilta-annos voidaan antaa illalla tai nukkumaan mennessa.

Miten ja mihin pistéat

Levemir annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan pistdd Levemir-insuliiniasi
suoraan verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Levemir InnoLet sopii vain
ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1a8karin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéé insuliini toisella
tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kéayttdmallasi ihoalueella. Néin voit véhentdd
riskig, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: reiden etuosa, vy6tardn etuosa (vatsa) tai olkavarsi. Sinun tulee aina mitata
verensokerisi s&é&nnollisesti.

Miten kasittelet Levemir InnoLet -kynaéa

Levemir InnoLet on esitéytetty, kertakdyttéinen kynd, joka sisaltdd detemirinsuliinia.

Lue huolellisesti tamén pakkausselosteen sisaltdma kayttéohje. Sinun taytyy kéyttda kynaa
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kayttéohjeen mukaisesti.
Varmista aina, ettd kaytat oikeaa kynég, ennen kuin pistét insuliinisi.
Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia).
Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdella ihmisella kymmenestéa.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot lilan vahan tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. Levemir alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalkg, tilapaiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynytta, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mit teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksejd, hedelmdmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lep&a. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltavéa valipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
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ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mit4 seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti 1adkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtévaa tai juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Levemir-insuliinista tai
jostakin sen siséltdamaésta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henkea
uhkaava. Se voi esiintyd véhemmalla kuin yhdelld ihmiselld 10 000:sta.

Hakeudu valittomaésti l1aakarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykytta tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu vélittémasti l4&kérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttdjalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttamétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkédisemaén naitd ihomuutoksia.

b) Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kéyttajalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensd ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havié tai jos allergiaoireet leviavat koko
kehoon, kerro niista valittomasti laakarille. Ks. myos yll& kohta VVakava allerginen reaktio.

Né&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairioita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissd: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on tavallisesti ohimenevaa, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndén menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy téstd neuvoa laakarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéisté kipua. Tat4 kutsutaan akilliseksi kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
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tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vdhemman insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemman.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmainen (asetonin) haju hengityksessé.

Mita teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittomasti ladkarin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Levemir-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata 1aakettd InnoLet-kynan nimilipussa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Suojaa InnoLet valolta pitamalla kynan suojus aina paikoillaan, kun et kayta kynaa.

Levemir on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: Levemir InnoLet -insuliinikyna, joka ei ole kaytdssa, tulee sdilyttaa jadkaapissa
(2 °C - 8 °C), ei kuitenkaan liian lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.

Kéaytdssa oleva tai varalla pidettava kyna: Kéytossé olevaa tai varalla pidettdvaa Levemir InnoLet -

insuliinikynaa ei saa sdilyttaa jadkaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja sadilyttaa sita

huoneenldmmdssa (alle 30 °C) enintdan 6 viikkoa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Levemir-insuliini sisaltaa

. Vaikuttava aine on detemirinsuliini. Jokainen ml sisaltda 100 yksikkoa detemirinsuliinia.
Jokainen esitaytetty kyna siséltdd 300 yksikkod detemirinsuliinia 3 ml:ssa injektionestettd. Yksi
yksikkd detemirinsuliinia vastaa yhtd kansainvélistd yksikkod inmisinsuliinia.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,

natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
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Levemir on injektioneste, liuos.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 esitdytettyd kyndd a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lue InnoLet-kynan kayttéohjeet timan selosteen kaantépuolelta.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohje: LEVEMIR injektioneste, liuos InnoLet-kynéssa

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin kéytat InnoLet-kyn&d. Jos et noudata ohjeita
huolellisesti, voit saada liian vahén tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

InnoLet-kynési on helppokayttdinen, katevan kokoinen, esitaytetty insuliinikynd. Voit valita 1—-

50 yksikdn annoksia yhden yksikén valein. InnoLet on suunniteltu kaytettdvaksi enintddn 8 mm:n
pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. Pid4 varmuuden vuoksi aina
mukanasi ylimaardinen annosteluvaline ja insuliinia silta varalta, ettd kdytdssa oleva InnoLet-kynasi
katoaa tai vioittuu.

Painonuppi

ANnos-
b valitsin
| Asteikko,
jaljella
oleva
insuliini
Insuliini-
sylinteri-
ampulli

Annos-
asteikko

Neulalokero

Kertakaytténeula

(esimerkki)
Neula
.______r_/" .
—— Kynan Suoja- Neulan
suojus paper sisempi
suojus
( InnoLet* Neulan suuri,
ulompi suojus

Alkuvalmistelut

Tarkista InnoLet-kynén nimi ja varillinen nimilippu varmistaaksesi, etta se sisaltaa oikeantyyppista
insuliinia. TAm4 on erityisen tarke&d, jos kaytat useampaa kuin yhta insuliinityyppid. Jos otat
vadrantyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa. Poista kynén suojus.

Neulan kiinnittdminen
. Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se véhent&a kontaminoitumisen, tulehdusten,

insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskia.
. Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.

. Poista uuden kertakdyttdisen neulan suojapaperi.
. Kierra neula suoraan ja tiukasti kiinni InnoLet-kynéasi (kuva A).
. Poista suuri, ulompi neulansuojus ja sisempi neulansuojus. Halutessasi voit séilyttda suuren,

ulomman neulansuojuksen neulalokerossa.
Ald koskaan yrit4 laittaa sisemp&& neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistéé itseési neulalla.
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Kynan laittaminen kayttékuntoon ilman poistamiseksi ennen jokaista pistosta

Neulaan ja sylinteriampulliin voi normaalin k&yton aikana kertya hiukan ilmaa.

Jotta et pistdisi ilmaa ja jotta varmistat, ettd saat oikean annoksen:

Valitse 2 yksikkoa kiertamalla annosvalitsinta myotapaivaan.

Pida InnoLet-kyna& neula yldspéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella
muutama kerta (kuva B), jotta mahdolliset ilmakuplat siirtyvat sylinteriampullin ylaosaan.
Pid& kyn&a edelleen neula ylospéin ja paina painonuppia, jolloin annosvalitsin palautuu
nollaan.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan kéarkeen ennen pistamista (kuva B). Néin
varmistetaan insuliinin virtaus. Ellei pisaraa néy, vaihda neula ja toista toimenpide korkeintaan
6 kertaa.

Jos neulan karjessa ei vielakaan ndy insuliinipisaraa, kyné on viallinen eika sitd saa kayttaa.

Jos pisaraa ei nay, et pista insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tama voi tarkoittaa, etta
neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

Laita InnoLet-kyna kayttokuntoon aina ennen kuin pistat. Jos et laita InnoLet-kynaa
kayttokuntoon, voit saada liian vahan tai et lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Annoksen valinta

Tarkista aina, ettd painonuppi on painettu pohjaan asti ja annosvalitsin on 0 kohdalla.
Valitse tarvitsemasi yksikkomaara kiertdaméalld annosvalitsinta myétapéivaan (kuva C).
Kuulet napsahduksen jokaista valitsemaasi yksikkoa kohden. Annosta voidaan korjata
k&antdmalla valitsinta kumpaan suuntaan tahansa. Varmista, ettet kd&nnd valitsinta tai korjaa
annosta, kun neula on ihon alla. Se voi johtaa epatarkkaan annostukseen, mika voi johtaa liian
korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.
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Tarkista aina annosasteikosta ja annosvalitsimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut, ennen
kuin pistat insuliinin. Al4 laske kynin napsahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen,
verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa. Al valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla,
siitd néet vain kuinka paljon insuliinia kynéssa on suunnilleen jaljella.

Et voi valita sylinteriampullissa jéljelld olevaa yksikkomaaraa suurempaa annosta.

Insuliinin pistdminen

. Ty6nna neula ihon alle. Noudata laakarisi neuvomaa pistostekniikkaa.

. Pistd annos painamalla painonuppi pohjaan asti (kuva D). Kuulet napsahduksia, kun
annosvalitsin palautuu nollaan.

. Pid& neulaa pistoksen jéalkeen ihon alla vahintdén 6 sekuntia varmistuaksesi, ett4 olet saanut

koko annoksen.

. Varmista, ettet estd annosvalitsimen liikkumista kun otat pistoksen, silld annosvalitsimen
taytyy saada vapaasti palautua nollaan, kun painat painonuppia. Varmista aina, etta
annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pyséhtyy ennen kuin se
palautuu nollaan, et ole saanut tayttd annosta, miké voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

. Havita neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Neulan poistaminen

. Laita suuri, ulompi neulansuojus paikoilleen ja kierrd neula irti (kuva E). Havita se
huolellisesti.
. Laita kynén suojus takaisin paikalleen InnoLet-kynaén suojataksesi insuliinia valolta.
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Kéyté aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Poista ja havita neula jokaisen pistoksen jélkeen ja
séilytd InnoLet-kyndsi ilman neulaa. N&in vdhennét kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin
vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epétarkan annostuksen riskia.

Tarkeaa lisatietoa

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia késitellesséan kaytettyja neuloja vahentdakseen neulanpistojen
ja risti-infektion riskia.

Hévita kdytetty InnoLet huolellisesti ilman neulaa.

Ala koskaan anna kyna tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Al koskaan jaa kynaasi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Pid& aina InnoLet ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nédkyvilta.

Kynéan hoitaminen

InnoLet on suunniteltu toimimaan tarkasti ja varmasti. Sitd taytyy késitella huolellisesti. Jos se putoaa,
vahingoittuu tai rikkoutuu, on risking insuliinin vuotaminen ulos. Se voi aiheuttaa epatarkan
annostuksen, mika voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa InnoLet-kynan ulkopinnan pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Al4 kasta kynaa
mihink&in nesteeseen aldka pese tai voitele sitd. Se voi vaurioittaa mekanismia, mika voi johtaa liian

korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Ala tayta InnoLet-kynaasi uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levemir 100 yksikko&/ml injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
detemirinsuliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltad sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tamé laéke on madréatty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levemir on ja mihin sitd k&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia
Miten Levemir-insuliinia kdytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levemir-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oL

1. Mitéa Levemir on ja mihin sita kaytetaan

Levemir on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus kestaa pitkaan. Modernit
insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Levemir-insuliinia kaytetadn alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja 1-
vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittavasti insuliinia verensokeritason saételyyn.

Levemir-insuliinia voidaan kayttad aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kdyttad myds yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettdvien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Levemir-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeria laskeva vaikutus, joka alkaa 3—4 tunnin kuluessa
pistoksesta. Levemir-insuliinilla saadaan 24 tuntiin saakka kestavé perusinsuliinivaikutus.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia
Ala kayta Levemir-insuliinia

Jos olet allerginen detemirinsuliinille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle, lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4).

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos FlexTouch putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

Jos sitd ei ole sailytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5, Levemir-insuliinin
sédilyttaminen.

Jos insuliiniliuos ei ole varitonta ja kirkasta kuin vesi.

vV VvVY VvV VY
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Jos jokin néistd koskee sinua, dla kayta Levemir-valmistetta. Pyyda neuvoa laakaériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat Levemir-insuliinia

Tarkista nimilipusta, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

Vaélttadksesi kontaminoitumisen kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al4 anna neuloja ja Levemir FlexTouch -kynia kenenkain toisen kayttoon.

Levemir FlexTouch sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ldakérin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistéd insuliini toisella tavalla.

\AAA

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakariltasi:
»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, sill4 se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

Jos olet sairas, jatka insuliinin k&ytto4 ja kysy neuvoa ladkarilta.

Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisesta aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

Jos sinulla on hyvin matala veren albumiinipitoisuus, sinun tulee tarkkailla verensokeritasoasi
huolellisesti. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

>
>
>
>

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei vélttamatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Levemir-insuliinia
kaytetdan). Kerro laakarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télla hetkella pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele Id&karin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesla&kkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Levemir-insuliinia voidaan kayttad 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.

Levemir-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 1-vuotiaille lapsille ei ole varmistettu.
Tietoa ei ole saatavilla.

Muut ldakevalmisteet ja Levemir

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain
kayttanyt tai saatat kayttad muita lagkkeita.

Jotkut la&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat Id&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladdkkeita
. Monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid (kdytetadn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetadn tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kaytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdan infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:
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. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)
. Tiatsideja (kdytetadn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten kortisoni”, kdytetdan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kdytetddn kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita k&ytetdan astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (laéke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava l&ake).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetdan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikaisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (k&ytetd&n alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentad tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytet&ddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkaén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytét jotakin tdssa mainittua ladketta, kerro 1&8karille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkiloékunnalle.

Levemir alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttéd. Insuliinin annosta saatetaan joutua
muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen,
erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkeaa vauvasi terveyden kannalta.

»  Kysy neuvoa laakarilta, jos imetét, silld insuliiniannoksiasi saatetaan joutua sadtamaan.

Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai

imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
>  Kysy ladkariltasi, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
my0s kykyysi ajaa autoa tai kayttad koneita. Pidd mielessd, etté saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Tarkead tietoa Levemir-insuliinin sisaltamista aineista

Levemir sisaltdd vahemman kuin 1 mmol (23 mg) natriumia/annos eli Levemir on olennaisesti
“natriumiton’.

3. Miten Levemir-insuliinia kdytetaan
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Annos ja milloin otat insuliinisi

Ké&yta insuliiniasi ja sdda annostasi aina juuri siten kuin 148kari on neuvonut. Tarkista ohjeeet
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa aterian yhteydessa otettavien pikavaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Levemir-insuliinia voidaan kayttdd myos yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettivien diabetesladkkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa.

Al vaihda insuliiniasi ellei laakari ole niin madrannyt.
Laakarisi voi joutua muuttamaan annostasi, jos:

. olet ladkarin madrayksesta siirtynyt kayttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri
tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin tai
. ladkarisi on lisannyt toisen diabeteksen hoitoon kéytettdvan ladkkeen Levemir-hoitosi lisaksi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Levemir-insuliinia voidaan kayttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
Levemir-insuliinin kdytosté alle 1-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi sadnndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista ladkarin kanssa.

Miten usein pistat

Kun Levemir-insuliinia kéytetdan yhdessé diabetestablettien ja/tai yhdessa pistettavien
diabetesladékkeiden (muiden kuin insuliinin) kanssa, Levemir tulee antaa kerran vuorokaudessa. Kun
Levemir-insuliinia k&ytetd4n osana perusinsuliini-ateriainsuliinihoitoa, Levemir tulee antaa kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa potilaan tarpeiden mukaisesti. Levemir-insuliinin annos tulee maérittaa
yksilollisesti. Pistos voidaan ottaa mihin aikaan péivésta tahansa, mutta samaan aikaan joka paiva.
Potilaille, jotka tarvitsevat kaksi annosta vuorokaudessa mahdollisimman hyvén
verensokeritasapainon saavuttamiseksi, ilta-annos voidaan antaa illalla tai nukkumaan mennessa.

Miten ja mihin pistéat

Levemir annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan pistaa Levemir-insuliiniasi
suoraan verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Levemir FlexTouch sopii
vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele laakéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistad insuliini
toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kéyttdmallasi ihoalueella. N&in voit véhentda
riski, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: reiden etuosa, vy6tardn etuosa (vatsa) tai olkavarsi. Sinun tulee aina mitata
verensokerisi sadnnollisesti.

Miten kasittelet Levemir FlexTouch -kynaa

Levemir FlexTouch on esitaytetty, varikoodattu, kertakdyttéinen kyné, joka sisaltada detemirinsuliinia.

Lue huolellisesti tamén pakkausselosteen sisaltdma kayttéohje. Sinun taytyy kéyttda kynaa
kayttdohjeen mukaisesti.

7



Varmista aina, ettd kaytat oikeaa kynéd, ennen kuin pistét insuliinisi.
Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia).
Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Ala lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdelld ihmisell& kymmenesté.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot lilan vahan tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. Levemir alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansérky, syddamentykytys,
pahoinvointi, kova nalkg, tilapéiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen valipala (esim.
makeisia, keksejé, hedelmé&mehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lep&a. Pidd aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltdvaa valipalaa.

»  Kun matalan verensokerin oireet ovat hdvinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.
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Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mit& seurauksia siité voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti 1adkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtévaa tai juotavaa, koska on vaarana, etté tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Levemir-insuliinista tai
jostakin sen siséltdmaéstd aineesta on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henked
uhkaava. Se voi esiintyd vdhemmall& kuin yhdell& ihmiselld 10 000:sta.

Hakeudu valittomaésti 1aakarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittda, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittdmasti ladkéarin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintya harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdmatta tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkédisemaén naitd ihomuutoksia.

b)  Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyasiintyy harvemmalla kuin yhdelld kéayttdjall4 sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havié tai jos allergiaoireet levidavét koko
kehoon, kerro niista valittomasti l1aakarille. Ks. myos yll4 kohta VVakava allerginen reaktio.

Né&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairioita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on tavallisesti ohimenevad, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus, joka voi johtaa nd6n menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy téstd neuvoa ladkarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdella kayttajalla tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéisté kipua. Tat4 kutsutaan akilliseksi kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille,apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.
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c) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti véhemmadn insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemman.

. Liikut tavallista vdhemman.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmadinen (asetonin) haju hengityksessé.

Mitd teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéérittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittdmasti 1a&karin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Levemir-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tatd l1adketta FlexTouch-kynan nimilipussa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Suojaa FlexTouch valolta pitdméalla kynan suojus aina paikoillaan, kun et kayta kynaa.

Levemir on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: Levemir FlexTouch -insuliinikynd, joka ei ole ké&ytossd, tulee séilyttad jadkaapissa
(2 °C - 8 °C), ei kuitenkaan liian lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevyé. Ei saa jaatya.

Kéaytdssa oleva tai varalla pidettava kyna: Voit kuljettaa Levemir FlexTouch -kynéési mukanasi ja

sdilyttaa sitéd alle 30 °C:n lampotilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C) enintéén 6 viikkoa. Jos sdilytat

jadkaapissa, ala sailyta liian lahelld pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.

Ladkkeitd ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Levemir-insuliini sisaltaa

. Vaikuttava aine on detemirinsuliini. Jokainen ml sisaltda 100 yksikkoa detemirinsuliinia.
Jokainen esitaytetty kyna siséltdd 300 yksikkod detemirinsuliinia 3 ml:ssa injektionestetté. Yksi
yksikkd detemirinsuliinia vastaa yhtd kansainvélistd yksikkoa ihmisinsuliinia.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,

natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
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Levemir on injektioneste, liuos.

Pakkauskoot: 1 esitdytetty kynd (neulojen kanssa tai ilman) a 3 ml, 5 esitdytettyd kynaé (ilman
neuloja) & 3 ml tai kerrannaispakkaus 2 x 5 esitéytettyd kynéé (ilman neuloja) & 3 ml. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lue FlexTouch-kynan kayttdohjeet timan selosteen kaantépuolelta.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohje: Levemir 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos esitaytetyssa kynéssa (FlexTouch)

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat esitaytettyd FlexTouch-kynaé. Jos et noudata
ohjeita huolellisesti, voit saada liian v&han tai liikaa insuliinia, mika voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

Ala kayta kynaa ennen kuin olet saanut opastusta sen oikeaan kayttoon laakarilta tai
sairaanhoitajalta.

Tarkista ensin kyna varmistaaksesi, etta se sisaltaa Levemir 100 yksikkdéa/ml injektionestetta ja
tutustu sitten oikealla oleviin kuviin, joista ndet kyndn ja neulan eri osat.

Jos olet sokea tai nakdkykysi on huono etkd nde kynan annoslaskurin lukemaa, ala kayta tata
kynaa ilman apua. Pyyda apua henkil6lta, jonka nakokyky on hyva ja joka on saanut opastusta
esitaytetyn FlexTouch-kynan kayttéon.

Levemir FlexTouch -kyndsi on esitéytetty insuliinikyn&. Levemir FlexTouch siséltdad 300 yksikkoa
insuliinia ja siitd saa otettua 1-80 yksikdn annoksia yhden yksikén vélein.

Levemir FlexTouch on suunniteltu kdytettavaksi enintd&dn 8 mm:n pituisten kertakayttdisten
NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa.

Levemir FlexTouch

Kynan Insuliini-  Insuliini- Kynan Annos- Annos- Annos- Annos-
suqjus

asteikko ikkuna nimilippu laskuri osoitin valitsin  painike

— Levemir® |
— . -

Neula (esimerkki)

Nleulan_ ;\i‘seeurlr?ni Neula Suoja-
utompi mp paperi
suojus surus

Levemir FlexTouch -kynan alkuvalmistelut
Tarkista Levemir FlexTouch -kynén nimi ja varillinen nimilippu varmistaaksesi, etta se sisaltéa
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tarvitsemaasi insuliinityyppid. Tama on erityisen tarkeéa, jos kaytat useampaa kuin yhté
insuliinityyppid. Jos otat vaarantyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

A.  Ota kynén suojus pois.

B.  Tarkista, ettd kynassa oleva insuliini on kirkasta ja varitonta.
Katso insuliini-ikkunaa. Jos insuliini ndyttaa samealta, &l& kaytd kynaa.

Ota uusi kertakayttdinen neula ja repaise suojapaperi irti.

C.

E.  Poista neulan ulompi suojus ja sasté se. Tarvitset sitd pistoksen jalkeen voidaksesi poistaa
neulan kynéasta oikealla tavalla.

Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se. Jos yritét laittaa sen takaisin, saatat vahingossa
pistéé itsedsi neulalla.

Neulan paahan voi ilmestyé pisara insuliinia. T&mé& on normaalia.
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A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vahent4a kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskia.

A Alakoskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

Insuliinin ulosvirtauksen tarkistaminen

Varmista, ettd saat tdyden annoksen tarkistamalla aina insuliinin ulosvirtaus ennen kuin valitset
ja pistat annoksesi.

F. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

G. Pid& kynéé neula yldspain.

Napauta kyndn ylaosaa muutaman kerran, jotta mahdolliset ilmakuplat nousevat
sylinteriampullin yldosaan.

H. Painaannospainiketta peukalollasi, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan. Nollan on oltava
annososoittimen kohdalla. Neulan kérjessé nakyy pisara insuliinia.

Ellei pisaraa ndy, toista kohdat F—H korkeintaan 6 kertaa. Jos pisaraa ei ndiden uusien
yritystenkaan jalkeen ndy, vaihda neula ja toista kohdat F-H viela kerran.

Ala kayta kynad, jos insuliinipisaraa ei vieldkaan nay.
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Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen pistamistd. N&in varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pista insuliinia, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. Tama
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian vahan tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Annoksen valinta

Valitse annos Levemir FlexTouch -kynan annosvalitsimella. Voit valita annokseksi enintaan
80 yksikkoa.

Valitse tarvitsemasi annos. Voit kdantaa annosvalitsinta eteen- tai taaksepdin. Lopeta
kaantdminen, kun annososoitin on oikean yksikkdmaarén kohdalla.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sitd kdannetdan eteenpdin kuin taaksepain
kéannettaessa tai kun valitset enemman yksikkoja kuin kynassa on jéljella.

Kun kynéssé on vahemman kuin 80 yksikkoa jéljelld, annoslaskuri pyséhtyy jaljella olevan
yksikkomadran kohdalle.

5 yksikkoa p
valittu [ 63

Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut,
ennen kuin pistat insuliinia.

Al4 laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa.

Al4 valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd néet vain kuinka paljon insuliinia
kynéssé on suunnilleen jaljella.

Kuinka paljon insuliinia on jéljella?

Insuliiniasteikosta néet suunnilleen kuinka paljon kyndssa on insuliinia jaljella.
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Suunnilleen
kuinka
paljon
insuliini
on jaljella

Annoslaskurista naet tarkalleen kuinka paljon insuliinia on jaljella.

K&&nnd annosvalitsinta kunnes annoslaskuri pysahtyy. Jos siind nakyy luku 80, kynéssa on
vahintaan 80 yksikkoa jaljella.

Jos siind nakyvé luku on alle 80, kyseinen luku on kyndssa jaljell& olevien yksikkdjen maéara.
K&&nna annosvalitsinta taaksepain, kunnes annoslaskurissa nakyy numero 0.

Jos tarvitset enemman insuliinia kuin kynéssa on jaljella, voit jakaa annoksesi kahdelle kynélle.

Esimerkki

Annos-
laskuri
pysahtyi: .
52 yksikkoa R e
jaljella

A Tarkista hyvin huolellisesti, etta lasket oikein, jos jaat annoksesi.

Jos olet epavarma, ota koko annos uudesta kynastd. Jos jaat annoksen vaarin, pistét lilan vahén
tai liian paljon insuliinia, mika voi johtaa liian korkeaan tai liian matalaan verensokeritasoon.

Annoksen pistdminen

Varmista oikeaa pistostekniikkaa kayttamallg, ettd saat koko annoksen.

J. Tyo6nna neula ihon alle siten, kuin 188kari tai sairaanhoitaja on neuvonut. Varmista, ettd néet
annoslaskurin. Al kosketa annoslaskuria sormillasi. Se saattaa pysayttaa pistoksen.
Paina annospainiketta kunnes annoslaskuri palautuu nollaan. Nollan on oltava annososoittimen
kohdalla. Saatat silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

®  Kun annoslaskuri on palautunut nollaan, anna neulan olla ihon alla vahintaan 6 sekuntia

varmistaaksesi, etta saat koko annoksen.

86



Poista neula ihosta.

Tamén jélkeen voit vield ndhdd insuliinipisaran neulan kérjessé. Se on normaalia eik sillé ole
vaikutusta juuri saamaasi annokseen.

Havité neula aina jokaisen pistoksen jalkeen. N&in vahennét kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskid. Jos neula on
tukossa, et pistd insuliinia.

Ohjaa neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella alustalla. Al4 koske neulaan tai
suojukseen.

Kun neula on suojassa, paina varovasti ulompi neulansuojus kiinni neulaan ja kierra neula sitten
irti. Havita neula huolellisesti ja laita kynan suojus takaisin paikalleen jokaisen kayton jalkeen.

Kun kyné on tyhja, héavita se ilman neulaa ladkarilta, sairaanhoitajalta tai
apteekkihenkilékunnalta saamiesi ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

Tarkista aina annoslaskurista, kuinka monta yksikkoa pistéat. Annolaskurissa nakyy tarkka
yksikkomaara. Ala laske kynan naksahduksia.

Pida annospainike alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan pistoksen jéalkeen. Jos
annoslaskuri pyséhtyy ennen kuin se palautuu nollaan, et ole saanut taytta annosta, mika voi
johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Ala koskaan yrité laittaa sisempéaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseési
neulalla.

Poista aina neula jokaisen pistoksen jalkeen ja sdilytd kyna ilman neulaa. N&in vahennat
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kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan
annostuksen riskia.

Kynan hoitaminen

Kaésittele kynda huolellisesti. Kovakourainen késittely tai vaara kayttd voi johtaa epatarkkaan
annostukseen, mika voi johtaa liian korkeaan tai lilan matalaan verensokeritasoon.

Al4 jata kynaa autoon tai muuhun paikkaan, jossa voi olla liian lamminta tai liian kylmaa.
Al altista kynaasi polylle, lialle tai nesteille.

Ala pese kynaa, kasta sité nesteeseen tai voitele sitd. Puhdista se tarvittaessa mietoon
pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Al tiputa kynaasi tai kolhi siti kovia pintoja vasten. Jos se putoaa tai epéilet jotakin vikaa,
kiinnita uusi neula kynééan ja tarkista insuliinin ulosvirtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaési tai irrottaa siita osia.

Tarkeaa tietoa
Pida kyné& aina mukanasi.

Pida aina mukanasi ylimaarainen kyna ja uusia neuloja silta varalta, ettd kynasi katoaa tai
vioittuu.

Pid& aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
Ala koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Ala koskaan jaa kynaasi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessaan kaytettyja neuloja vahentaakseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskié.
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