I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Levemir Penfill 200 egység/ml oldatos injekcio patronban

Levemir FlexPen 100 egység/ml oldatos injekcid eléretoltott injekeios tollban
Levemir InnoLet 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
Levemir FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Levemir Penfill
1 ml oldat 100 egység detemir inzulint* tartalmaz (14,2 mg-mal egyenértékii). 3 mi-t tartalmaz
patrononként, ami 300 egységnek felel meg.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml oldat 100 egység detemir inzulint* tartalmaz (14,2 mg-mal egyenértékii). 3 mi-t tartalmaz
eloretoltott injekceios tollanként, ami 300 egységnek felel meg.

*A detemir inzulint rekombinans DNS technoldgiaval, Saccharomyces cerevisiae-ben allitjak elé.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Az oldat tiszta, szintelen és vizes allagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Levemir felnéttek, serdiilok, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekek szamara a diabetes
mellitus kezelésére javallott.

4.2  Adagolés és alkalmazas
Adagolas

Az inzulin analdgok, koztiik a detemir inzulin hataserdsségét egységekben, mig a human inzulinok
hataserdsségét nemzetkozi egységekben fejezik ki. 1 egység detemir inzulin 1 nemzetk6zi egység
human inzulinnak felel meg.

A Levemir bazis inzulinként 6nmagéaban vagy bélus inzulinnal kombinécidban alkalmazhatd. Oralis
antidiabetikumokkal és/vagy GLP-1 receptor agonistakkal kombinécidban is alkalmazhato.

Amikor a Levemir injekciét oralis antidiabetikummal kombinalva alkalmazzak vagy GLP-1 receptor
agonistahoz kiegészitésként adjak, a Levemir napi egyszeri adasa javasolt, kezdetben

0,1-0,2 egység/ttkg vagy felnétteknél 10 egység dozissal. A Levemir dozisat a beteg egyéni
igényének megfelelden kell beallitani.

Amikor egy GLP-1 agonistat adnak a Levemir injekcidhoz, a hypoglykaemia kockazatanak
csokkentése érdekében ajanlott a Levemir dozisat 20%-kal csokkenteni. Ezt kovetSen a dézist
személyre szabottan kell beallitani.

A személyre szabott dozisbeallitdshoz felnétteknél az alabbi két titralasi Gtmutato ajanlott:



Titralasi utmutato felnétt, 2-es tipusu cukorbetegek esetén:

Reggeli el6tti atlagos SMPG* A Levemir dozis mddositasa
> 10,0 mmol/l (180 mg/dl) +8 egység
9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dl) +6 egység
8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) +4 egység

7,1-8,0 mmol/l (127-144 mg/dl) +2 egyseg
6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dl) +2 egyséeg
4,1-6,0 mmol/I (73-108 mg/dl) A ddzis nem valtozik (célérték)

Ha a beteg altal mért egyik plazma
gliikoz értéke
3,1-4,0 mmol/l (56-72 mg/dl) -2 egyseg
< 3,1 mmol/l (< 56 mg/dl) -4 egyseq
* SMPG: Self Monitored Plasma Glucose — Beteg altal mért plazma gliik6z.

Titralasi itmutaté felnétt 2-es tipusi cukorbetegek szamara, a beteg altal végzett titralas esetén:

Reggeli el6tti atlagos SMPG* A Levemir dézis modositasa
> 6,1 mmol/l (> 110 mg/dl) +3 egység
4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) A dozis nem valtozik (célérték)
< 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) -3 egység

* SMPG: Self Monitored Plasma Glucose — Beteg altal mért plazma gliikoz.

Ha a Levemir injekciot bazis-bolus inzulin adagolasi rendszer részeként adjak, akkor a Levemir
injekciot a beteg sziikségletének megfelelden napi egy vagy két alkalommal kell beadni. A Levemir
adagjat személyre szabottan kell beallitani.

A dozis médositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitdsa novekszik, megvéaltoztatja a szoké&sos
étrendjét, vagy kisérObetegség esetén.

A vércukor anyagcsere javitasa érdekében végzett dézismodositaskor a beteg figyelmét fel kell hivni
arra, hogy figyeljen a hypoglykaemia jeleire.

Klldnleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 év)
A Levemir alkalmazhato id6s betegeknél. 1d6és betegeknél a vércukor fokozott ellenérzésére és a
Levemir adag egyéni beallitasara van sziikség.

Vese- és majkarosodas

Vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukor fokozott ellendrzésére és a Levemir
adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilok

A Levemir alkalmazhato serdiiloknél és 1 éves kortol gyermekeknél (lasd 5.1 pont). Ha a bazis
inzulint Levemir injekciora valtjak, akkor a hypoglykaemia kockazatanak lehet6 legkisebbre
csokkentése érdekében (lasd 4.4 pont), egyénileg kell mérlegelni a bazis inzulin és a bolus inzulin
adagjanak csokkentését.

Gyermekeknél és serdiil6knél a vércukorszint fokozott ellendrzésére és a Levemir adagjanak egyéni
beallitasara van sziikség.

A Levemir biztonsagossagét és hatasossagat 1 éves kor alatti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Atallitas mas inzulingyégyszerrél

Mas kdzepes vagy hosszl hatast inzulin gyogyszerrdl torténd atallitaskor az adag €s a beadés idejének
modositasara lehet sziikség (1asd 4.4 pont).

Az atallités ideje alatt és az azt kdvetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott (1asd
4.4 pont).

Sziikségessé valhat a parhuzamos antidiabetikus kezelés (az egyidejlileg adott oralis antidiabetikumok
vagy rovid/gyors hatasa inzulin gyogyszerek dozisanak és/vagy beadasi idejének) modositasa.

Az alkalmazéas médja

A Levemir bazis inzulinként hasznalt, hosszi hatastartami inzulinanaldg. A Levemir kizérdlag s.c.
alkalmazasra valo. A Levemir injekciot tilos intravénasan beadni, mert sulyos hypoglykaemiéat
okozhat. Kertilni kell az intramuscularis alkalmazast. A Levemir inzulin infiziés pumpaban nem
hasznalhato.

A Levemir injekcidt subcutan kell beadni a hasfalba, a combba, a felkarba, a deltoid vagy a glutealis
régioba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése
érdekében az injekcio beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil. A hatastartam
az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hémérséklet és a testmozgas mértéke szerint valtozik. Az
injekcio a nap barmely id6pontjaban adhatd, de minden nap ugyanabban az idépontban kell adni.
Azok a betegek, akik a glikémias kontroll optimalizalasa érdekében naponta két adagot igényelnek, az
esti adagot este vagy lefekvéskor adhatjak be.

A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtédjékoztatoban.

Levemir Penfill

Inzulinadagolo rendszerrel térténd alkalmazas

A Levemir Penfill patronokat a Novo Nordisk inzulinbead6 rendszerekkel és a NovoFine vagy

NovoTwist tiikkel térténé hasznalatra tervezték. A Levemir Penfill kizardlag subcutan injekcio

formajaban, Gjrahasznalhato injekcios toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskenddben kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

Levemir FlexPen

FlexPen injekcios tollal torténd alkalmazas

A Levemir FlexPen egy (szinkoddal ellatott) eldretoltott injekcios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszu
NovoFine vagy NovoTwist eldobhat6 tlikkel torténé hasznalatra terveztek. A FlexPen 1-60 egység
kozotti, 1 egysegnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A Levemir FlexPen
kizardlag subcutan injekci6 formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben kell
alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

Levemir InnoLet

InnolLet injekcios tollal tortéend alkalmazas

A Levemir InnoLet egy el6retoltott injekcios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy
NovoTwist eldobhato tiikkel torténd hasznalatra terveztek. Az InnoLet 1-50 egység kozatti,

1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetdvé. A Levemir InnoLet kizarolag
subcutan injekcié forméjaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben kell alkalmazni,
injekcids liveg hasznalata sziikséges.

Levemir FlexTouch

FlexTouch injekcios tollal torténd alkalmazas

A Levemir FlexTouch egy (szinkoddal ellatott) eléretoltott injekceios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszu
NovoFine vagy NovoTwist eldobhaté tlikkel torténé hasznalatra terveztek. A FlexTouch 1-80 egység
kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A Levemir FlexTouch
kizardlag subcutan injekci6 formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben kell
alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.




4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A kiilonbo6z6 id6zonak kozotti utazas el6tt a betegnek ki kell kérnie kezelorvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek méas idépontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Hyperglykaemia

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa - kiilénosen 1-es tipusu diabetesben -
hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rék vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kovetkezék lehetnek: szomjusag, gyakori
vizeletiirités, hanyinger, hanyas, almossag, kipirult és szaraz bér, szajszarazsag, étvagytalansag,
valamint acetonos lehelet. 1-es tipusu diabetesben a kezeletlen hyperglykaemias események végiil
diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potencialisan halalos.

Hypoglykaemia

Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostdl eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.
Gyermekeknél, a hypoglykaemia kockéazatanak lehet6 legkisebbre torténd csokkentése érdekében,
ovatossagra van sziikkség az inzulinadagoknak (kiillondsen bazis-bolus rezsim esetén) a taplalkozashoz
és a fizikai aktivitashoz val6 igazitasa soran.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tiil magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén a Levemir injekciét tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalddasa utan mérlegelni kell a dozis modositasat (1asd 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentdsen javult a glikémias kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemidra figyelmeztetd szokasos tiinetek megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfeleléen kell 6ket tanaccsal ellatni. Régdta fennalld diabetes esetén a szokasos
figyelmeztetd tiinetek megsziinhetnek.

Egyidejii betegségek - kiilondsen a fertézések és lazas allapotok - altalaban megndvelik a betegek
inzulinigényét. Egyidejii vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapimirigyet vagy a
pajzsmirigyet érinto tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipust inzulingyogyszerrdl egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmezteto tiinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6
inzulinjuk mellett.

Atéallitas mas inzulingyogyszerrol

A beteg atallitdsa mas tipustl vagy gyartmanyt inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett térténjen. Az
alkalmazott inzulin hataser0sségének, gyartmanyanak (eléallitd), tipusanak, eredetének (allati inzulin,
human inzulin vagy inzulinanal6g) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombinans DNS, illetve allati
eredetli inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti sziikségessé. A Levemir injekcidra més tipusu
inzulinrél attéré betegeknél — a megszokott inzulingydgyszeriikhoz képest — a dozis valtoztatasara
lehet sziikség. Ha modositasra van sziikség, akkor az torténhet az els6 dozissal, vagy az elsé néhany
hét illetve honap alatt.

Az injekcié beadasanak helyén fellépo reakciok

Mint minden inzulinkezelés sorén, az injekcio beadasanak helyén reakciok jelentkezhetnek, koztiik
fajdalom, borpir, csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
az injekcio beadasi helyének folyamatos valtogatasa segithet csokkenteni vagy megelézni ezeket a
reakciokat. A reakcidk rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcié



beadasanak helyén fellép6 reakciok ritkan a Levemir injekcioval torténé kezelés ledllitasat tehetik
sziikségessé.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

A betegeket fel kell sz6litani, hogy folyamatosan véaltogassék az injekcié beadéasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemiadhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozési hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletrdl egy nem érintett teriiletre torténd
valtasa utdn a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

Hypoalbuminaemia

A sulyos hypoalbuminaemias betegekkel kapcsolatban kevés adat all rendelkezésre. Ezen betegek
esetén fokozott orvosi ellendrzésre van sziikség.

Levemir kombinacidja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal torténd egyiittes alkalmazasakor, kiilonosen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati tényezéivel rendelkeztek. A
pioglitazon és a Levemir egyiittes alkalmazasanak mérlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben a
kombinécidt alkalmazzék, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta panaszokat €s
tiineteket, a testtomegndvekedést és az oedemat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitani,
amennyiben a kardialis tlinetek romlanak.

A véletlen dsszetévesztés és a gyogyszerelési hibak elkertilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcio beadasa eldtt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy a Levemir injekciot véletleniil 6sszetévesszék mas inzulinkészitménnyel.

Nyomonkovethetoség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyésolja a gliikdz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigenyét:

Ordlis antidiabetikus gyogyszerek, GLP-1 receptor agonistak, monoaminoxidaz gatlok (MAO-gatlok),
béta-blokkolok, angiotenzin konvertal6 enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és
szulfonamidok.

A kovetkez6 anyagok novelhetik a beteg inzulinigényét:

Oralis fogamzésgatlok, tiazidok, gliikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
novekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant novelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.

Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkentd hatasat.



46 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség

Cukorbetegségben szenvedo terhes néknél vizsgaltak a Levemir alkalmazésat egy Kklinikai
vizsgalatban és egy prospektiv, beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatban (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt kdvetden keletkezett, a Levemir injekciot
alkalmazo terhes ndkre vonatkozd és tobb mint 4500 terhességi kimenetelt tartalmazo adat, nem jelez
fokozott kockazatot malformatio kialakulasaval vagy foeto/neonatalis toxicitassal kapcsolatban. A
Levemir injekcioval torténd kezelés megfontolhato a terhesség alatt, ha az klinikailag sziikséges.

Diabeteses terhes ndk esetén altaldban intenziv vércukor kontroll és ellendrzés javasolt a terhesség
egész ideje alatt, €s a terhesség tervezésekor. Az elso trimeszterben rendszerint csokken az
inzulinigény, azutan a masodik és harmadik trimeszterben fokozatosan né. A sziilés utan az
inzulinsziikséglet gyorsan visszaall a terhességet megel6z0 szintre.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a detemir inzulin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Mivel a detemir inzulin
peptidként az emésztés soran aminosavakra bomlik a human emésztérendszerben, a lenyelt detemir
inzulin altal az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett
anyagcserehatas nem varhato.

rrrrr

Termékenység
Allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a termékenység tekintetében.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentrald képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez
kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben jelentkezd
hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztetd jelei iranti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak
hypoglykaemids epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozo ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatérozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonségossagi profil 6sszefoglalasa

A Levemir injekciot alkalmazo betegeknél megfigyelt gyogyszer mellékhatasok tSbbnyire az inzulin
farmakologiai hatasanak koszonhetéek. Osszesen a kezelt betegek koriilbeliil 12%-anal varhato
mellékhatas kialakulasa.

A kezelés soran jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia, lasd a 4.8 pontban a
,.JKivalasztott mellékhatasok leirasa” szakaszt.

Klinikai vizsgélatokbol ismert, hogy a sulyos hypoglykaemia, mely azt jelenti, hogy kezelése kiilsd
segitséget igenyel, a Levemir injekcidt alkalmazd betegek kortilbeliil 6%-aban alakul ki.

A Levemir injekcidval torténd kezelés soran a beadas helyén gyakrabban tapasztalhato borreakcio,
mint human inzulin készitmények esetén. Ezen reakciok koz¢é tartozik a fajdalom, a bérpir, a
csalankitités, a gyulladas, a véralafutas, az injekcid helyének duzzanata és viszketése. Az inzulin
beadésa helyén jelentkezd legtobb tiinet enyhe és atmeneti jellegli, azaz a kezelés folytatasa soran
rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinik.



Az inzulinkezelés megkezdésekor fénytorési rendellenességek és oedema jelentkezhetnek, ezek a
reakciok altalaban atmeneti jellegliek. A vércukor anyagcserében bekdvetkezd hirtelen javulas
Osszefiiggésben allhat az akut fajdalmas neuropathiaval, ami rendszerint reverzibilis. Az inzulin
kezelés intenzifikalasa kovetkeztében hirtelen javuld glikémias kontroll Gsszefligghet a diabeteses
retinophatia atmeneti rosszabbodasaval, mig a hosszu tavon jo glikémias kontroll csokkenti a
diabeteses retinopathia progresszidjanak kockazatat.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak és MedDRA gyakorisag
valamint szervrendszer szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoridkat az alabbi konvencid
alapjan hataroztdk meg: Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000
— < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori — Allergias reakcidk, potencialis allergias reakciok,
tiinetek csalankiiités, borkiiités, eruptio*

Nagyon ritka — Anaphylaxias reakciok*

Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori — Hypoglykaemia*

betegségek é€s tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Ritka — Periférias neuropathia (fajdalmas neuropathia)
tiinetek

Szembetegségek és szemészeti | Nem gyakori — Fénytorési rendellenességek
tiinetek

Nem gyakori — Diabeteses retinopathia

A bor €s a bor alatti szovet Nem gyakori — Lipodystrophia*
betegségei és tlinetei

Nem ismert — Cutan amyloidosis*t

Altalanos tiinetek, az Gyakori — Az injekcio6 beadasénak helyén fellép6 reakciok
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Nem gyakori — Oedema

* Lasd a 4.8 pontban a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” szakaszt.
t Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatés

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Allergidas reakciok, potencidlis allergids reakciok, csalankiiités, borkiUtés €s eruptio

Az allergias reakciok, a potencialis allergias reakciok, a csalankiiités, a borkiiités €s az eruptio nem
gyakori, ha a Levemir injekciot bazis-bolus rendszerben alkalmazzak. Oralis antidiabetikummal egytitt
alkalmazva azonban 3 klinikai vizsgalat gyakori eléfordulast igazolt (az allergias reakciok és a
potencidlis allergias reakcidk 2,2%-os el6fordulasat figyelték meg).

Anaphylaxias reakciok

A generalizalt tulérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt borkiiités, a viszketés, a verejtékezés, az
emésztészervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a légzési nehézségek, a szivdobogasérzés és
vérnyomascsokkenés) eléfordulasa nagyon ritka, de potencialisan életveszélyes lehet.

Hypoglykaemia

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tal magas. A sulyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és tmeneti vagy tartos agykarosodast vagy akar
halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek és a kovetkezok lehetnek:
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hideg verejtékezés, hlivos és sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansag vagy remegés, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavarodottsag, koncentrélasi nehézség, almossag, erés ¢hség,
latdszavarok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzes.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcid helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivddasat. Az injekci6 beadasi helyének folyamatos
valtoztatdsa a megadott teriileten beliil csdkkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakciokat (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stlyossaga a
forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutat semmilyen
kiilonbséget az diabeteses atlagpopulacioban szerzett szélesebb kori tapasztalatokhoz képest.

Egyéb kulonleges betegcsoportok

Az id6s betegeknél és a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga a forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai
alapjan nem mutat semmilyen kiilonbséget az atlagpopuléciéban szerzett szélesebb kort
tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatoésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulin esetében a tuladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban egymast
kovet6 stadiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott adag tdl nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva.

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy cukortartalmu termékek szajon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg allandéan hordjon maganal
cukortartalmi terméket.

. A sulyos hypoglykaemids epizdd, amikor a beteg eszméletlen, gliikagonnal kezelhet6 (0,5-t61
1,0 mg-ig), amit erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve
egészségligyi személyzet altal intravénasan alkalmazott gliikozzal. Intravénéasan glikozt kell
adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a gliikagonra. Az eszmélet visszanyerésekor
szajon at adott szénhidrat javasolt a beteg szamara a visszaesés elkeriilése érdekében.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgalo gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadéasra vald, hosszl hatastartam( inzulinok és inzulinanal6gok. ATC kéd: A10AEO05.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A Levemir bazis inzulinként hasznalt, oldhato, hosszu hatéstartamt inzulinanaldg.


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

A Levemir vércukorcsokkentd hatasa annak kdszonhetd, hogy az inzulin egyrészt az izmokon és
zsirsejteken talalhato receptoraihoz vald kdtodése utan eldsegiti a sejtek gliikoz felvételét, masrészt
ezzel egyidejlileg gatolja a majbol torténd gliikkdz kibocsatast.

A Levemir hatas-id6 profiljanak valtozékonysaga statisztikailag szignifikansan kisebb, mint az NPH
(Neutral Protamine Hagedorn) inzulin esetében, ezért a hatasprofil kiszamithatobb. Ezt mutatjak az
1. tblazatban lathatd, adott személyben szamitott teljes és cslcs farmakodinamias hatas variaciés
egylitthatok (CV).

1. tablazat: A Levemir és az NPH inzulin hatas-idé profiljanak adott személyben szamitott
variacios egyutthatoja

Farmakodinamias végpont Iae\\//e(gz)r NPC"\'/' ?;)U)“n
AUCgR 0-240* 27 68
GIRmax** 23 46
*Gorbe alatti teriilet **Gliikoz infuzio sebessége p-érték < 0,001 a Levemir injekcioval

O0sszehasonlitva

A Levemir elnyujtott hatasat az teszi lehetdvé, hogy a beadas helyén a determir inzulin molekulak
kozott erds kotés alakul ki, és hogy a zsirsav oldallanc segitségével albumin fehérjékhez kotddnek. A
detemir inzulin lassabban kertil be a periférias célszovetbe az NPH inzulinhoz képest. Ez az Osszetett
mechanizmus jatszik szerepet abban, hogy a detemir inzulin jobban reprodukélhaté felszivodasi és
hatasprofilt nytjt az NPH inzulinhoz képest.

A Levemir és az NPH farmakodinamias paraméterei

Levemir NPH
0.2 E'kg 0.3 E'kg 0.4 E'kg 0.3NE/kg
Hatdstartam (ora) 12 177 20 13
GIRuax (mglkg/perc) 4 1.47 1.7 1.6

4 | Tbecsik értékek

Glilkoz infazids rata (mg/kg/perc)

Az inzulin injekcié beadasa 6ta eltelt id6 (6ra)
Levemir ..... 0.2Ekg —  0.3E/kg ....0.4 E’lkg

1. dbra: A Levemir hatasprofilja 1-es tipusu diabeteses betegekben

A hatastartam az adagtol fiiggden 24 Oraig terjed, biztositva ezzel a napi egyszeri vagy kétszeri
adagolas lehetdségét. Amennyiben naponta kétszer alkalmazzak, az egyensulyi allapot 2-3 adag
beadasat kovetden alakul ki. A 0,2-0,4 egyseg/ttkg (E/ttkg) kozotti adagok esetében a Levemir
maximalis hatasanak tobb, mint 50%-at fejti ki az adag beadasatol szamitott 3.-4. Ora elteltével
koriilbeliil a beadastol szamitott 14. 6raig.

Subcutan beadast kdvetden az alkalmazott adaggal aranyos farmakodinamias valaszt (csucshatas,
hatastartam, teljes hatas) figyeltek meg.

Hosszu tavu klinikai vizsgalatok az NPH-hoz képest az éhomi plazma gliikozszint kisebb napi

......

Bazis inzulin és oralis antidiabetikum kombinacidjaval 2-es tipust diabeteses betegeken végzett
klinikai vizsgalatok sordn azt tapasztaltak, hogy a Levemir hatdsara a sulyndvekedés kisebb, mig a
glikémias kontroll (HbA1c) hasonlé az NPH inzulinhoz és a glargin inzulinhoz, lasd alabb a

2. tablazatot. A glargin inzulint és a detemir inzulint 6sszehasonlito klinikai vizsgalatban lehetéség
volt a Levemir napi egyszeri vagy kétszeri alkalmazésara, mig a glargin inzulint naponta egyszer
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adtak. A Levemir injekcidval kezelt betegek 55%-a az 52-hetes kezelést napi kétszeri detemir inzulin
adagolassal fejezte be.

2. tablazat A testtdémeg véaltozasa az inzulinkezelés utan

A vizsgélat Levemir Levemir NPH inzulin | Glargin inzulin
id6tartama naponta egyszer | naponta kétszer

20 hét +0,7 kg +1,6 kg

26 hét +1,2 kg +2,8 kg

52 hét +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

Orélis antidiabetikumok alkalmazésat értékeld klinikai vizsgélatokban a Levemir injekcidval végzett
kombinacios kezelés 61-65%-kal kisebb minor éjszakai hypoglykaemia kockazatot eredményezett,
mint az NPH inzulin.

A célértéket ordlis antidiabetikummal nem elér6 2-es tipusu cukorbetegeken egy nyilt, randomizalt
klinikai vizsgalatot végeztek. A vizsgalat 12 hetes liraglutid+metformin bevezetd idészakkal
kezd6dott, ami soran 61% HbA1c< 7% értéket ért el. A betegek 39%-at, akik nem érték el a célértéket,
52 hétre naponta egyszer kiegészitésként hozzaadott Levemir injekciora vagy a liraglutid+metformin
folytatasara randomizaltak. A kiegészitésként hozzaadott Levemir 52 hét utan a HbA.. 7,6%-rdl
7,1%-ra torténd, tovabbi csokkenését biztositotta. Stlyos hypoglykaemids epizod nem fordult eld.
Sulyos hypoglykaemias epizddként az olyan epizddot definialtak, amikor a beteg nem volt képes
onmaga kezelésére, €s ha glitkagon vagy gliikoz alkalmazasara volt sziikség. Lasd a 3. tablazatot.

3. tablazat Klinikai vizsgélati adatok — liraglutid + metformin kezeléshez kiegészitésként
hozzéadott Levemir

Vizsgélati Levemir + Liraglutid + P-érték
hét liraglutid + metformin
metformin kezelésre
kezelésre randomizalt
randomizalt | n =149
n =160
A HbA. atlagos véltozasa a 0-26 het -0,51 +0,02 < 0,0001
kiindulasi értékhez képest (%) | 0-52 hét -0,50 0,01 < 0,0001
A HbA: < 7% célértéket 0-26 het 43,1 16,8 < 0,0001
elérd betegek aranya (%) 0-52 hét 51,9 215 < 0,0001
Testtomegvaltozas a 0-26 hét -0,16 -0,95 0,0283
kiindulasi értékhez 0-52 hét -0,05 -1,02 0,0416
viszonyitva (kg)
Enyhe hypoglykaemias 0-26 hét 0,286 0,029 0,0037
epizodok (betegévenként) 0-52 hét 0,228 0,034 0,0011

Egy 26 hetes, kettés-vak, randomizalt klinikai vizsgalatot végeztek a csak bazis inzulinnal, illetve
bazis inzulinnal és metforminnal nem kielégit6en kontrollalt 2-es tipusu diabeteses betegeknél
alkalmazott (1,8 mg) liraglutid vagy placebo kiegészitd kezelés hatasossaganak és biztonsagossaganak
vizsgalatara. A hypoglykaemia kockazatanak lehet6 legkisebbre csokkentése érdekében, az inzulin
dozisat 20%-kal csokkentették, azoknal a betegeknél, akiknél a kiindulasi HbA. érték 8,0% vagy az
alatti volt. Ezt kdvetéen a betegeknek lehetdségiik volt arra, hogy az inzulinddzisukat legfeljebb a
randomizalast megel6z6 szintre feltitraljak. A betegek 33%-a (n = 147) bazis inzulin készitményként
Levemir injekciot alkalmazott (97,3% kapott metformint). Ezeknél a betegeknél a liraglutid
hozzaadasa, a placebo kiegészité kezeléshez képest, nagyobb mértékii HbAic (6,93% vs. 8,24%),
¢homi plazma gliikdz- (7,20 mmol/1 vs. 8,13 mmol/1) és testtomegesokkenést (-3,47 kg vs. -0,43 kg)
eredményezett. A két csoportban a fenti paraméterek kiindul&si értékei hasonléak voltak. A minor
hypoglykaemias epizodok megfigyelt eléfordulasi gyakorisaga hasonl6 volt, és egyik csoportban sem
fordult el6 sulyos hypoglykaemias epizod.
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1-es tipusu, bazis-bolus inzulinkezelésben részesiilo diabeteses betegeken végzett hosszu tava
vizsgalatokban az éhomi plazma gliikoz szint az NPH inzulinnal 6sszevetve kedvez6bb volt a Levemir
injekcio esetén. A Levemir altal biztositott glikémias kontroll (HbA1c) hasonlé volt az NPH
inzulinehoz, mindamellett kisebb az éjszakai hypoglykaemia kockazata és nincs jarulékos
sulygyarapodas.

A béazis-bolus inzulinkezeléssel végzett klinikai vizsgalatok soran a Levemir és az NPH kezelés
mellett bekdvetkezett hypoglykaemias esetek ardnya hasonlonak bizonyult. Az éjszakai
hypoglykaemia elemzése soran az 1-es tipust diabetesben szenvedd betegek kisebb éjszakai
hypoglykaemias epizddjainak (spontan mulik és a kapillarisbol vett vérmintaban mért gliikoz

2,8 mmol/1 alatti vagy 3,1 mmol/l alatti plazma gliik6z értékben kifejezve) kockazata szignifikdnsan
alacsonyabb értéket mutatott az NPH inzulinhoz képest, mig a 2-es tipusu diabetes esetén nem volt
megfigyelhetd kiillonbség.

A Levemir haszndlatakor antitest képzddést figyeltek meg, mindazonaltal tigy tlinik, hogy ennek nincs
semmilyen hatéasa a glikémias kontrollra.

Terhesség

Egy prospektiv, beavatkozéssal nem jard, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgéalatban olyan
1-es és 2-es tipust diabetesben szenvedd terhes néket monitoroztak terhességi kimenetelre
vonatkozoan, akik Levemir injekcidval (n = 727 680 élve sziiletett csecsemd) vagy mas
bazisinzulinnal (n = 730 668 élvesziiletett csecsemd) végzett kezelésben részesiiltek.

A malformatio végpont (major congenitalis malformatio miatt végzett miivi abortus, major
congenitalis malformatio vagy minor congenitalis malformatio) komponenseit tekintve nem figyeltek
meg statisztikailag szignifikans kiilonbséget a Levemir vagy mas bazisinzulin kozott. A vizsgalat
eredményei azt jelezték, hogy a mar fennallé diabetesben szenvedd néknél, mas bazisinzulinokhoz
viszonyitva, a Levemir alkalmazéasa nem jar egyiitt a terhesség kedvezétlen kimenetelének fokozott
kockazataval.

Egy nyilt, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgélattal tanulmanyoztak a Levemir injekciét, amiben
1-es tipusu diabetesben szenvedd terhes néket (n = 310) bazis-bdlus kezelési rendszerben Levemir
(n = 152) vagy NPH (n = 158) bazisinzulinnal kezeltek, és mindkettét NovoRapid injekcidval adték
egyltt.

A HbA;. értékével mérve a Levemir nem volt rosszabb az NPH inzulinnal a 36. terhességi héten és a
HbA. atlagos csokkenése a terhesség soran hasonlo volt.

Gyermekek és serdiilok

A Levemir hatsossagat és biztonsagossagat 12 honapig tartd, harom randomizalt, kontrollos klinikai
vizsgalattal tanulmanyoztak serdiildknél és gyermekeknél (6sszesen n = 1045). A vizsgalatokban
Osszesen 167, 1-5 év kozotti gyermek is részt vett. Egy 0,4%-0s non-inferioritési hatarértékkel
szamitva a vizsgalatok igazoltak, hogy a bazis-bolus kezelés részeként adott Levemir injekcidval elért
glikémias kontroll (HbA1c) dsszehasonlithaté az NPH inzulinnal és a degludek inzulinnal elérttel. A
Levemir injekciot a degludek inzulinnal 6sszehasonlito vizsgalatban a ketosissal jard hyperglykaemia
gyakorisaga szignifikdnsan magasabb volt a Levemir esetén, sorrendben 1,09 és 0,68 epizod per
betegév. Kisebb sulygyarapodast (SD érték, nemre és életkorra korrigalt testtomeg) figyeltek meg a
Levemir, mint az NPH esetén.

A vizsgalatot - beleértve a 2 évesnél idésebb gyermekeket is - tovabbi 12 hénappal
meghosszabbitottak (0sszesen 24 havi kezelési adatok), hogy értékeljék az antitestképzddést a hosszi
tavl Levemir-kezelés utan. Az inzulin antitestek els6 évben tortén6 emelkedését kovetden, a masodik
évben az inzulin antitestek mennyisége csokkent, egy a vizsgalatot megel6zonél kissé magasabb
szintre. Az eredmények azt mutatjak, hogy az antitestképz6dés nem volt negativ hatassal a glikémis
kontrollra és a Levemir dozisra.

2-es tipusu diabeteses felnétt betegek, valamint 1-es tipust diabeteses gyermek, serdiil6 és feln6tt
betegek hatasossagi és biztonsadgossagi adatait extrapolalték a 2-es tipust diabeteses serdiil6 betegekre.
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Az eredmények alatdmasztjak a Levemir 2-es tipusu diabeteses serdiilé betegeknél torténd
alkalmazasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

naponta kétszer alkalmazzék, a szérumkoncentracio egyensulyi allapota 2-3 adag beadasat kovetéen
alakul ki. A Levemir esetén a felszivddas azonos betegnél tapasztalt variacidja kisebb, mint egyéb
bazis inzulin készitményeké.

A detemir inzulin abszol(t biohasznosuldsa subcutan alkalmazas esetén koriilbeliil 60%.

Eloszlas

A Levemir latszolagos megoszlasi térfogata (koriilbeliil 0,1 1/kg) azt jelzi, hogy a detemir inzulin
jelentOs része a vérben kering.

Az in vitro és in vivo fehérjekotési vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy nincs Klinikailag
jelentos kolesonhatas a detemir inzulin és a zsirsavak vagy egyéb fehérjéhez kotddo gyogyszerek
kozott.

Biotranszformacio
A detemir inzulin lebomléasa hasonl6 a huméan inzulinéhoz. Mindegyik metabolit inaktiv.
Eliminacio

A terminalis felezési id6t a bor alatti szovetbdl torténd felszivodasi sebesség hatarozza meg. A
terminalis felezési 1d6 a dozistol fliggden 5—7 ora.

Linearitas

Subcutan alkalmazast kdvetden az alkalmazott adaggal aranyos szérumkoncentraciokat
(csucskoncentracio, felszivodas mértéke) tapasztaltak a terapias dozistartomanyban.

Sem farmakokinetikai, sem farmakodinamias interakcidt nem figyeltek meg a liraglutid és a Levemir
kozott, amikor dinamikus egyensulyi allapotban 1év6 2-es tipust cukorbetegeknek 1,8 mg liraglutid és
0,5 egység/ttkg Levemir egyszeri dozisat adtak.

Kulénleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 év)
Nem volt klinikailag szamottev kiilonbség a Levemir farmakokinetikajaban idGsebb és fiatalabb
betegek kozatt.

Vese- és majkarosodas

Nem volt klinikailag szamottevo kiilonbség a Levemir farmakokinetikajaban vese- vagy
majkarosodasban szenvedo betegek és egészségesek kozott. Mivel a Levemir farmakokinetikajat még
nem vizsgaltak teljes korlien ezeknél a betegcsoportoknal, ezen betegek esetén ajanlatos a plazma
gliikéz szoros ellendrzése.

Nem
A Levemir farmakokinetikai tulajdonsagait tekintve nincs klinikailag szamottevo kiilonbség a nemek
kozott.

Gyermekek és serdiilok

A Levemir farmakokinetikai tulajdonsagait kisgyermekeknél (1-5 év), gyermekeknél (6-12 év) és
serdiiloknél (13-17 év) vizsgaltak és 6sszehasonlitottak 1-es tipust diabeteses felndttekkel. Nem

13



tapasztaltak klinikailag jelentds kiilonbséget a farmakokinetikai tulajdonsagokban a kisgyermekek,
gyermekek, serdiilok és a felnéttek kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazo nem klinikai jellegi adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato. A receptoraffinitasi adatok és az in vitro mitogenitasi tesztek nem mutatnak fokozott mitogén
aktivitast a human inzulinhoz képest.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

fenol

metakrezol

cink-acetat

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

natrium-klorid

sosav (a pH beallitdsahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

A Levemir injekcidhoz adott anyagok, igy pl. a tiol vagy szulfit tartalmu gyogyszerkészitmények, a
detemir inzulin lebomlasat okozhatjak. A Levemir injekcidt nem szabad infuzios folyadékokhoz
hozzaadni.

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felbontas elétt: 30 honap.

Hasznalat kozben vagy ha a beteq tartalékként magaval hordja: A készitmény legfeljebb 6 hétig
tarthato el.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A gyogyszer tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Barmilyen hiitést biztositd alkatrészt6l vagy
targytol tavol tartando. Nem fagyaszthatd!

Levemir Penfill

Hasznalat kézben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.
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Levemir InnoLet

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Levemir Penfill
3 ml oldat (brémbutil) dugattyaval és (brombutil/poliizoprén) gumi lezérassal (1. tipusu iivegbdl
késziilt) patronban.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db és 10 db patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

Levemir FlexPen

3 ml oldat (I. tipust iiveg) patronban, (brombutil) dugattytval és (brombutil/poliizoprén) gumi
lezarassal, amit egy polipropilénbdl késziilt, eldretoltott, tobbadagos, eldobhatd injekcids toll
tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eldretoltott injekceids toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db eldretoltott injekeios
toll (ti nélkiil) és 10 db eloretoltott injekceios toll (ti nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

Levemir InnoLet

3 ml oldat (l. tipust iiveg) patronban, (brombutil) dugattytval és (brombutil/poliizoprén) gumi
lezarassal, amit egy polipropilénbdl késziilt, eldretoltott, tobbadagos, eldobhatd injekcids toll
tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db el6retoltott injekeios toll, 5 db eldretdltdtt injekciods toll és 10 db
eloretoltott injekceids toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Levemir FlexTouch

3 ml oldat (l. tipust iiveg) patronban, (brombutil) dugattytval és (brombutil/poliizoprén) gumi
lezarassal, amit egy polipropilénbdl késziilt, eldretoltott, tobbadagos, eldobhatd injekcids toll
tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eloretoltott injekceids toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db eldretoltott injekeios
toll (tii nélkiil) és gytlijtécsomagolasban 2 x 5 db 3 ml-es eléretdltdtt injekcios toll (ti nélkiil). Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ezt a gyogyszert nem szabad felhasznalni, ha Ggy latja, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen
vagy nem vizes allagu.

Azt a Levemir injekciot, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.
A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz eloirasok szerint kell végrehajtani.

A tlket, a patronokat és az eldretdltott injekcios tollakat tilos tobb személynek kdzosen hasznalnia.

A patront tilos Gjratolteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Levemir Penfill

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

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

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

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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2004. junius 1.
A forgalomba hoztali engedely legutdbbi megujitasanak datuma: 2009. aprilis 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacioé az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ]
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABDITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetll hatdbanyag gyartéinak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartok neve és cime

Levemir InnolLet és Levemir FlexTouch

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Levemir Penfill és Levemir FlexPen

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. Penfill)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio patronban
detemir inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (14,2 mg-nak megfeleld) detemir inzulin hatdanyagot tartalmaz. Egy patron
3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid patronban. Penfill.
1 x 3 ml patron

5 x 3 ml patron

10 x 3 ml patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldatot csak akkor szabad felhasznalni, ha viztiszta, szintelen és vizes allagu.
Csak egy szemely altal torténd hasznalatra.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

22



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2°°C — 8°°C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/04/278/001 1 db 3 ml-es patron
EU/1/04/278/002 5 db 3 ml-es patron
EU/1/04/278/003 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

levemir penfill

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. Penfill)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio patronban
detemir inzulin

Bor alé torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Penfill

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
detemir inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (14,2 mg-nak megfeleld) detemir inzulin hatdanyagot tartalmaz. Egy
eléretoltott injekcods toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetéat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretdltott injekeios tollban. FlexPen.

1 x 3 ml eléretoltott injekeiods toll

5 x 3 ml el6retoltott injekceios toll

10 x 3 ml el6retoltott injekeids toll

1 x 3 ml eléretoltott injekeios toll + 7 NovoFine tii
1 x 3 ml eléretoltott injekceios toll + 7 NovoTwist tii

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldatot csak akkor szabad felhasznélni, ha viztiszta, szintelen és vizes allagt.
Csak egy szemely altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tiivel térténé hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadésa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/04/278/004 1 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/04/278/005 5 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/04/278/006 10 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/04/278/010 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 NovoFine tii
EU/1/04/278/011 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 NovoTwist tii

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levemir flexpen

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

27



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio

detemir inzulin

Bor ala torténo beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

FlexPen

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
detemir inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (14,2 mg-nak megfeleld) detemir inzulin hatdanyagot tartalmaz. Egy
eléretoltott injekcods toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetéat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretdltott injekeiods tollban. InnoLet.

1 x 3 ml eléretoltott injekeiods toll
5 x 3 ml el6retoltott injekceios toll
10 x 3 ml el6retoltott injekeids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolés tlit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldatot csak akkor szabad felhasznalni, ha viztiszta, szintelen és vizes allagu.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tlivel torténé hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadésa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/04/278/007 1 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/04/278/008 5 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/04/278/009 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

levemir innolet

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

30



| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

31



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio

detemir inzulin

Bor ala torténo beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

InnoLet

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexTouch)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
detemir inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (14,2 mg-nak megfeleld) detemir inzulin hatdanyagot tartalmaz. Egy
eléretoltott injekcods toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretdltott injekeios tollban. FlexTouch.

1 x 3 ml eléretoltott injekeiods toll

5 x 3 ml el6retoltott injekceios toll

2 x (5 % 3 ml) el6retoltott injekeios toll

1 x 3 ml eléretoltott injekeios toll + 7 NovoFine tii
1 x 3 ml eléretoltott injekceios toll + 7 NovoTwist tii

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldatot csak akkor szabad felhasznalni, ha viztiszta, szintelen és vizes allagt.

Csak egy szemely altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tiivel térténé hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/04/278/012 1 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/04/278/013 5 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/04/278/014 5 db 3 ml-es injekcios toll. 10 tollat tartalmazé gytijtécsomagolas része, az
eloretoltott injekeids tollak egyenként nem hozhatok kereskedelmi forgalomba.
EU/1/04/278/015 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 NovoFine tii

EU/1/04/278/016 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 NovoTwist tii

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

levemir flextouch

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (FlexTouch)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Levemir 100 egység/ml

oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
detemir inzulin

Bor ala torténd beadasra.

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (14,2 mg-nak megfeleld) detemir inzulin hatéanyagot tartalmaz. Egy
eléretoltott injekcods toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretdltott injekeios tollban. FlexTouch.

2 x (5 x 3 ml) 10 injekcids tollat tartalmazo gytjtécsomagolas, az eléretoltott injekcios tollak
egyenként nem hozhatok kereskedelmi forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldatot csak akkor szabad felhasznalni, ha viztiszta, szintelen és vizes allagu.

Csak egy szemely altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tlivel torténé hasznalatra
tervezték.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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Hasznalat kdozben: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/04/278/014

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

levemir flextouch

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

37



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexTouch)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Levemir 100 egység/ml
oldatos injekcio

detemir inzulin

Bor ala torténo beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

FlexTouch

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Levemir 100 egység/ml oldatos injekci6é patronban
detemir inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivaldk a Levemir alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levemir injekcidt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Levemir egy hossza hatastt modern inzulin (inzulin analég). A modern inzulinkészitmények a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Levemir a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban szenvedd)
felndtteknek, serdiil6knek, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség egy
olyan betegség, ami esetén szervezete nem termel elegend6 inzulint vércukorszintje szabalyozasahoz.

A Levemir alkalmazhato étkezéshez kapcsolodoan adott gyorshatast inzulin gyogyszerekkel egyiitt.
2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegseg kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

A Levemir az injekcid beadasa utan 3-4 6ran beliil hosszl és egyenletes vércukorszint csokkentd
hatassal rendelkezik. A Levemir 24 Oran at tartd bazis inzulin lefedettséget biztosit.

2. Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Levemir injekciot:

Ha allergias a detemir inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevéjére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Inzulin infaziés pumpéaban.

Ha a patron vagy a patront tartalmazo eszkoz leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfelelGen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a Levemir
injekciot tarolni?”.

Ha az inzulin nem tlinik viztisztanak, szintelennek vagy vizes allagunak.

vV VYvVYy VvV VY
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a Levemir injekciot. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1év6 gumidugattyut is. Ne hasznalja, ha
barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyt a patron aljan 1évo fehér jelzdcsik f6lé
keriilt. Ez inzulinszivargés eredménye lehet. Ha tigy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye
vissza oda, ahonnan kapta. Tovabbi teendékért olvassa el inzulinadagold tolla hasznélati
utasitasat.

»  Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

A tiiket és a Levemir Penfill patronokat tilos masokkal kdzosen hasznalni.

» A Levemir Penfill kizardlag a bor ala injektalva adhato be, Gjrahasznéalhat6 injekcios toll

segitségével. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezeldorvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.
Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeléorvosahoz.

Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor véltozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Ha nagyon alacsony az albuminszintje, vércukrat rendszeresen, gondosan ellendriznie kell.
Beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

>
>
>
>

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvéaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
,Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?”). Szoljon kezel6orvosanak, ha az injekcio beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Levemir serdiiléknél tovabba 1 éves és anndl id6sebb gyermekeknél alkalmazhato.

A Levemir biztonsdgossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Levemir

Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat moédositani
kell. Az alabbiakban talalhatdak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.
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Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszerek.

. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (depresszio kezelésére).

. Béta blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gétlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).

. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).

. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére vald ,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezd
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hatd gydgyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felndtteknél eléforduld, ritka hormonélis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegseégben vagy korabban
sz¢éliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenseg
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tineteit, példaul szokatlan Iégzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyodgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Rendszeres, gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az inzulinadagjan lehet, hogy
valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellendrzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

> Ha szoptat, beszélje ezt meg kezeldorvosaval, mert inzulinadagjanak modositasara lehet
sziksége.

Beszélje meg kezel6orvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy

gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:

. Ha gyakran van hipoglikémiaja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.
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Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, ez megvaltoztathatja koncentraloképességét vagy
reakciokeszségét és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességet is.
Kérjiik, gondoljon r4, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a Levemir egyes dsszetevdirdl

A Levemir kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Levemir
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?
Az adag és hogy mikor kell beadnia inzulinjat

Az inzulint mindig a kezel6orvosa altal elrendelteknek megfelelden alkalmazza, és az adagjat is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A Levemir alkalmazhat0 étkezéshez kapcsolddoan adott gyorshatasu inzulin gyogyszerekkel egyiitt.
2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegség kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa azt nem mondja Onnek.

Kezeléorvosa modosithatja adagjat, ha:

. kezelborvosa az eddig alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja
at, vagy

. Levemir injekcioval tortén6 kezelése kiegészitéseként kezelérvosa a cukorbetegség kezelésére
valo tovabbi gyogyszert rendel.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiiloknél

A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.
Nincs Klinikai tapasztalat a Levemir alkalmazasarol 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetén.
Alkalmazéasa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méajkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Milyen gyakran kell az injekciot beadni?

Ha a Levemir injekciot cukorbetegség kezelésére valo tablettaval kombinalva és/vagy a cukorbetegség
kezelésére vald, nem inzulin tipusu, injekcios gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak, naponta
egyszer kell adni. Ha a Levemir injekciot bazis-bolus adagolasi rendszer részeként alkalmazzak, a
beteg sziikségletétol fiiggden naponta egyszer vagy kétszer kell adni. A Levemir adagjat egyénileg kell
beallitani. Az injekcid a nap barmely idépontjaban adhatd, de minden nap ugyanabban az idépontban
kell adni. Azoknak a betegeknek, akiknek a vércukor anyagcsere optimalizalasdhoz napi kétszeri
adagolasra van sziikségiik, az esti adag este, vagy kozvetleniil lefekvés el6tt alkalmazhato.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?
A Levemir injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. A Levemir injekciot sohasem szabad
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadni. A Levemir Penfill

kizarolag a bor ala injektalva adhatd be, Gjrahasznalhaté injekcios toll segitségével. Forduljon
kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.
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Minden egyes injekcio beaddsakor valtson injekcidzasi helyet, ugyanazon a bizonyos bérteriileten
beliil, amit az inzulin bead&sara hasznal. Ez csokkentheti a bérben a csomdk vagy behizodasok
kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekcidzas szdmara a
legalkalmasabb helyek: a comb eliils6 felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar eliils6 felszine.
Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

»  Ne toltse ujra a patront.

» A Levemir Penfill patronokat a Novo Nordisk inzulinadagol6 késziilékekkel ¢s NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

»  Haa Levemir Penfill mellett mas inzulin Penfill patront is haszndl, akkor két inzulinadagold
késziiléket kell hasznalnia, mindegyik inzulin tipushoz egyet-egyet.

»  Mindig hordjon maganal egy tartalék Penfill patront, arra az esetre, ha az, amit hasznal,
elveszne vagy megsériilne.

Hogyan kell beadni a Levemir injekci6t?

»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekciot kezeloorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagold toll hasznalati utasitdsaban
leirtak szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig. A nyomogombot mindaddig tartsa teljesen
benyomva, amig a tiit ki nem htizta a borébdl. Ez biztositja a pontos adagolast és
megakadalyozza, hogy esetleg vér jusson a tlibe vagy az inzulintartalyba.

»  Minden egyes injekcio beadasa utan feltétleniil vegye le, és dobja ki a tiit, €s a Levemir
injekciot hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ellenkez6 esetben a folyadék kiszivaroghat, ami
pontatlan adagolast okozhat.

Ha az eléirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A stlyos és
nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulint

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé el6tt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimil részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;
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. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejli alkalmazasa” cimii részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag €s gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongd érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A sulyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elh(iz6do, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartds) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytdl, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glitkagon injekciot kapott, akkor
sz6l6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagél a
gliilkagon-kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6locukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimoleslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szdlécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

Miutéan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockézata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Levemir injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet Ugynevezett
szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet.
10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, sz&diil.
»  Haa fenti jelek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, 8sszezsugorodés vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakuléasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolésa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcid beadasanak helyén eléfordulhat helyi allergiés reakcio (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazéasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testszerte terjednek,
azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Lasd még fent ,,A sulyos allergias reakcio” kezdetii szakaszt.
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Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést elészor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar éltalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokéja
¢€s mas iziiletei kortil is. Ezek a tiinetek rendszerint gyorsan megsztinnek. Amennyiben nem sztinnek
meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (egy - a cukorbetegséggel 6sszefiiggd - szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebbl beteget €rinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropétianak) hivjék, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat el6, ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatét;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztetd jelek fokozatosan jelennek meg, és a kdvetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
szaraz bor, szajszarazsag €s gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vercukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet6sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Levemir injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a patront, ha éppen nem hasznalja, mindig tartsa a dobozaban.
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A Levemir injekciot a tilzott hétol és fénytol ovni kell.

Felbontas elétt: Azt a Levemir Penfill patront, amelyet még nem hasznal, hiitészekrényben (2 °C —
8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol, kell tartani. Nem fagyaszthato!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a Levemir Penfill patront, amelyet
hasznal, vagy tartalékként hord magaval, ne tarolja hiitdszekrényben. Legfeljebb 6 héten at magaval
hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Levemir?

. A készitmény hatdanyaga a detemir inzulin. 1 ml 100 egység detemir inzulint tartalmaz.
Mindegyik patron 300 egység detemir inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcioban. 1 egyseg
detemir inzulin 1 nemzetkdzi egység human inzulinnak felel meg.

. Egyéb 6sszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

Milyen a Levemir killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levemir oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 1 x 3 ml-es, 5 x 3 ml-es vagy 10 x 3 ml-es patron. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania
A gyartd
A gyarté a faltkartonon és a cimkén feltiintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyarté a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dénia.

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyart6 a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Levemir 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
detemir inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsege tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, a gondozasat

végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levemir injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A b

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Levemir egy hosszi hatastt modern inzulin (inzulin analég). A modern inzulinkészitmények a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Levemir a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban szenvedd)
felndtteknek, serdiil6knek, tovabba 1 éves és annal id6ésebb gyermekeknek. A cukorbetegség egy
olyan betegség, ami esetén szervezete nem termel elegendd inzulint vércukorszintje szabalyozasahoz.

A Levemir alkalmazhat6 étkezéshez kapcsoléddan adott gyorshatasu inzulin gyogyszerekkel egyiitt.
2-es tipust cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegseg kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

A Levemir az injekcid beadasa utan 3-4 6ran beliil hosszh és egyenletes vércukorszint csokkentd
hatassal rendelkezik. A Levemir 24 Oran &t tartd bazis inzulin lefedettséget biztosit.

2. Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Levemir injekciot:

Ha allergias a detemir inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevojére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, 1asd ,,a) A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatdsok dsszefoglaldsa” cimi részt a 4. pontban.

Inzulin infazids pumpéban.

Ha a FlexPen leesett, megsériilt vagy eltorétt.

Ha nem megfeleléen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a Levemir
injekciot tarolni?”.

Ha az inzulin nem tlinik viztisztanak, szintelennek vagy vizes allagunak.

vV VYvy Vv VY
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a Levemir injekciot. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

P A tliket és a Levemir FlexPen injekcios tollat tilos masokkal k6z6sen hasznalni.

» A Levemir FlexPen kizar6lag a bor alé injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosdhoz, ha
mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezelGorvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.
Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeléorvosahoz.

Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Ha nagyon alacsony az albuminszintje, vércukrat rendszeresen, gondosan ellendriznie kell.
Beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

>
>
>
>

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bér alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodésa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?””). Széljon kezelGorvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal érintett
tertiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.

A Levemir biztonsadgossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Egyeb gyogyszerek és a Levemir

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatéak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszerek.

. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (depresszio kezelésére).

. Béta blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).
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. Angiotenzinkonvertélé-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas

kezelésére).
. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére vald ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felndtteknél eléforduld, ritka hormonélis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjék
azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegseégben vagy korabban
sz¢éliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenseg
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Rendszeres, gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az inzulinadagjan lehet, hogy
valtoztatni kell a terhesség alatt s a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellendrzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

>  Ha szoptat, beszélje ezt meg kezeldorvosaval, mert inzulinadagjanak modositasara lehet
sziksége.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy

gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémigja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, ez megvaltoztathatja koncentral6képességét vagy

reakciOkészsegét és ezdltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelésehez sziikséges képességét is.
Kérjik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.
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Fontos informacidk a Levemir egyes dsszetevoirol

A Levemir kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Levemir
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?
Az adag és hogy mikor kell beadnia inzulinjat

Az inzulint mindig a kezelGorvosa altal elrendelteknek megfelelden alkalmazza, és az adagjat is annak
megfelelden modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A Levemir alkalmazhato étkezéshez kapcsolodoan adott gyorshatast inzulin gyodgyszerekkel egyfitt.
2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegség kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa azt nem mondja Onnek.

Kezelborvosa modosithatja adagjat, ha:

. kezelborvosa az eddig alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja
at, vagy

. Levemir injekcioval torténd kezelése kiegészitéseként kezelérvosa a cukorbetegség kezelésére
valo tovabbi gyogyszert rendel.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.
Nincs Klinikai tapasztalat a Levemir alkalmazasarol 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetén.
Alkalmazéasa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Milyen gyakran kell az injekcidt beadni?

Ha a Levemir injekciot cukorbetegség kezelésére valo tablettaval kombinélva és/vagy a cukorbetegség
kezelésére vald, nem inzulin tipusu, injekcios gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak, naponta
egyszer kell adni. Ha a Levemir injekciot bazis-bolus adagolasi rendszer részeként alkalmazzak, a
beteg sziikségletétol fiiggden naponta egyszer vagy kétszer kell adni. A Levemir adagjat egyénileg kell
beallitani. Az injekcid a nap barmely idépontjaban adhatd, de minden nap ugyanabban az idépontban
kell adni. Azoknak a betegeknek, akiknek a vércukor anyagcsere optimalizalasdhoz napi kétszeri
adagolasra van sziikségiik, az esti adag este, vagy kozvetleniil lefekvés el6tt alkalmazhato.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A Levemir injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. A Levemir injekciot sohasem szabad
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadni. A Levemir FlexPen
kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas mddon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Minden egyes injekcié beadasakor valtson injekcidzasi helyet, ugyanazon a bizonyos borteriileten

beliil, amit az inzulin beadasara hasznal. Ez cs6kkentheti a bérben a csomdk vagy behizodasok
kialakulasanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok). Az 6ninjekcidzas szamara a
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legalkalmasabb helyek: a comb eliils6 felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar eliils6 felszine.
Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell a Levemir FlexPen injekcios tollat kezelni?

A Levemir FlexPen detemir inzulint tartalmazd, eldobhatd, szinkdddal ellatott, eléretoltott injekcios
toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati utasitast. Az injekcios tollat a
hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalnia!

Az injekci6 beadasa elétt mindig gy6z8djon meg arrol, hogy az Onnek mostanra rendelt megfeleld
injekcios tollat hasznalja.

Ha az elé6irtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). L&sd ,,a) A stlyos és
nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulint

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé el6tt abbahagyja az inzulin alkalmazaséat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatésok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bSl tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas €és a Levemir egyidejt alkalmazasa” cimii részt a
2. pontban.)

Az alacsony veércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegeés, szorongo érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A stilyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elh(z6do, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartos) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glilkagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytol, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
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sz6l6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagél a
gliilkagon-kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6locukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimoleslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szdlécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

Miutéan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockézata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Levemir injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet Ugynevezett
szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet.
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fenti jelek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, 8sszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolésa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcid beadasanak helyén eléfordulhat helyi allergiés reakcio (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testszerte terjednek,
azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Lasd még fent ,,A sulyos allergias reakcio” kezdetii szakaszt.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el0szor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek rendszerint gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem sziinnek
meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy - a cukorbetegséggel 6sszefiiggd - szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb1 beteget érinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut f4jdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint tmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatosag részere is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztetd jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezdok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), dlmossag vagy faradtsag, kipirult
széaraz bor, szajszarazsag ¢és gylimdlcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet6sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak (sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Levemir injekci6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A FlexPen cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot a FlexPen injekcids tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A Levemir injekciot a tilzott h6étol és fénytol ovni kell.

Felbontas elott: Azt a Levemir FlexPen injekcios tollat, amelyet még nem hasznal, hiit6szekrényben
(2 °C - 8 °C), barmilyen htitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol, kell tartani. Nem
fagyaszthato!

Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: A Levemir FlexPen injekcios tollat
legfeljebb 6 héten a4t magaval hordhatja és tarthatja legfeljebb 30 °C homérsékleten vagy
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Hiitve torténd tarolas esetén, barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartando. Nem fagyaszthato!
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Levemir?

. A készitmény hatdanyaga a detemir inzulin. 1 ml 100 egység detemir inzulint tartalmaz.
Mindegyik el6retoltott injekcios toll 300 egység detemir inzulint tartalmaz 3 ml oldatos
injekcioban. 1 egység detemir inzulin 1 nemzetk6zi egység human inzulinnak felel meg.

. Egyéb 6sszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrét,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

Milyen a Levemir killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levemir oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléretoltott injekeids toll (tivel vagy tii nélkiil), 5 db 3 ml-es

eléretoltott injekeios toll (ti nélkiil) vagy 10 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll (ti nélkil). Nem

feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania
A gyarto
A gyart6 a faltkartonon €s a cimkén feltiintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyarté a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Dania.

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyarté a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.

Most forditsa meg a betegtajékoztatot, ahol a FlexPen hasznalatara vonatkozo6 informaciokat
talélja.

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas - LEVEMIR oldatos injekcio FlexPen injekcios tollban.

A FlexPen hasznalata elott olvassa el figyelmesen a kovetkez6 hasznalati utasitast. Ha nem koveti
gondosan az utasitasokat, tdl kevés vagy tal sok inzulint kaphat, ami tul magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcios tolla egy inzulint tartalmazé eléretdltdtt injekcios toll, amelyen az adag a
megfeleld érték kivalasztasaval allithato be. Az adagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal
allithatja be. A FlexPen injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine és NovoTwist eldobhat6
tiikkel torténd hasznélatra tervezték. Ovintézkedésként mindig hordjon magénal egy tartalék
inzulinadagolo késziiléket arra az esetre, ha a hasznalatban 1év6 FlexPen injekcios tolla elveszne vagy
megsériilne.

. Adag- 1 4
Levemir FlexPen A maradék inzulin bea,mgté voms Ti (példa)
Az injekci6s toll kupakja patron — TEnnyiségetjelzs skila g’g’nfg’ Nagy kiilsd Ta
[oe [ -
. — o) ) () I
Belsé tlisapka J Papir
védélap

Az injekcids toll gondozéasa

A FlexPen injekciods toll hasznalata gondossagot igényel.
Ha leesett, megsériilt vagy eltort, fennall a veszélye annak, hogy az inzulin kifolyik. Ez pontatlan
adagolast okozhat, ami tal magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

A FlexPen kiilsejét fert6tlenit6 hatasa torldvel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa meg és ne
olajozza meg, mert ez ténkreteheti az injekcios tollat.

Ne toltse jra a FlexPen injekcios tollat.
A Levemir FlexPen el6készitése

Ellenérizze az injekcios toll nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrél, hogy az Onnek
mostanra rendelt, megfelel6 tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiilon6sen fontos akkor, ha tobbféle
tipust inzulint hasznal. Ha nem a megfelel6 tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje tal magassa
vagy tul alacsonnya valhat.

A
Huzza le az injekcios toll kupakjat.

Tavolitsa el a papir védblapot egy uj eldobhatd tiir6l.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit a FlexPen injekcios tollra.
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C
Huzza le a nagy kiilsé tiisapkat és tegye félre késébbre.

-!y
D

Huzza le a belso tiisapkat €s dobja ki.

Soha ne probalja meg a bels6 tisapkat a tlire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

=7

A Mindig tj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fertdzés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.
Az inzulinaramlas ellenorzése

A rendeltetésszerii hasznalat soran is osszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elétt egy kevés
levego a patronban. A levegd-befecskendezés elkertilése és a pontos adagolas érdekében:

E
Az adagbedllito forgatasaval allitson be 2 egységet.

Tartsa a FlexPen injekcios tollat a tiivel felfelé, €s az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront, hogy a légbuborékok a patron felsé részében gytiljenek 6ssze.

iV

Tivel felfelé tartva, nyomja be teljesen a nyomdgombot. Az adagbeallito visszatér a 0 értékre.

At hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, és
ismételje meg az eljaréast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy Uj injekcids
tollat kell hasznalnia.
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A Az injekci6 beadésa el6tt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6z6dik arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallité mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tli elzarodott vagy megsériilt.

A Az injekcio beadasa el6tt mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
eléfordulhat, hogy tal kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa

Ellendrizze, hogy az adagjelzo a 0 értéken all-e.

H
Az adagbeéllit6 forgatasaval allitsa be a beadand6 egységek szamat.

Az adag korrigalhat6 akér felfelé, akar lefelé, az adagbeallité barmely irdnyba torténé elforgatasaval,
amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallito forgatasakor tigyeljen arra, hogy ne
nyomja be a nyomégombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcids tollbdl.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

e

¢

5 egység 4_-
van beéllitva { 6=

24 egység | 9
van beéllitva {;?q‘;: =

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és a mutatot, hogy hany egységet
allitott be.

Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja
be, vércukorszintje tal magassa vagy tal alacsonnya valhat. Az adag beéallitdsahoz ne hasznalja a
maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetélegesen mutatja az injekcids tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.

B

Az injekcid beadasa

Szirja a tiit a bérébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekcids technikaval.

|
A nyomadgomb teljes benyomasaval fecskendezze be az adagot, mig a 0 szamjegy egyvonalba nem
keriil a mutatéval. Ugyeljen arra, hogy a befecskendezéskor csak a nyomégombot nyomja be.

Az adagbedllit6 elforgatasakor nem torténik inzulinbeadas.
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Tartsa a nyomogombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bér alatt legalabb 6 masodpercig. Ez
biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

Huzza ki a tiit a borb6l, majd csak ezutén sziintesse meg a nyomast a nyomogombon.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallitd az injekcid beadasa utan visszatért a 0 értékre. Ha

az adagbeallito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a teljes adagjat, ami tdl
magas vércukorszintet eredményezhet.

Vezesse a tlit a nagy kiilsé tlisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a t{i a nagy kiils6 tisapka
belsejébe keriilt, Gvatosan nyomja ra teljesen a nagy kiilsé tlisapkat a tlire és azutdn csavarja le a tiit.

Megfelel6 koriiltekintéssel dobja ki, és tegye vissza az injekcios toll kupakjat a FlexPen injekcios
tollra.

-

15

s =

A A tiit mindig, minden egyes injekci6 beadasa utan vegye le, és hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
tarolja FlexPen injekcios tollat. Ez csokkenti a szennyez6dés, a fertdzés, az inzulinkifolyas, az
elzérodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

Tovabbi fontos informaciok

A A tliszlras ¢€s a keresztfert6zodés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozdknak nagyon
ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

A Az elhasznalt FlexPen injekcids tollat megfelel6 koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
dobja ki.

A Az injekcids tollat és tiiit sohasem szabad masokkal k6z6sen hasznalnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

A Az injekcids tollat sohasem szabad mésokkal kdzdsen hasznalnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészségére.

A Az injekcios toll és a tiik masok, foleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Levemir 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
detemir inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsege tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Levemir alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levemir injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

CORWwWN =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Levemir egy hosszi hatastt modern inzulin (inzulin analég). A modern inzulinkészitmények a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Levemir a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban szenvedd)
felndtteknek, serdiil6knek, tovabba 1 éves és annal id6ésebb gyermekeknek. A cukorbetegség egy
olyan betegség, ami esetén szervezete nem termel elegendd inzulint vércukorszintje szabalyozasahoz.

A Levemir alkalmazhat6 étkezéshez kapcsolddoan adott gyorshatasu inzulin gydgyszerekkel egyiitt.
2-es tipust cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegseg kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

A Levemir az injekcid beadasa utan 3-4 6ran beliil hosszl és egyenletes vércukorszint csokkentd
hatéassal rendelkezik. A Levemir 24 Grén at tartd bazis inzulin lefedettséget biztosit.

2. Tudnivalok a Levemir alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Levemir injekciot:

Ha allergias a detemir inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevojére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémigja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatdsok dsszefoglaldsa” cimi részt a 4. pontban.

Inzulin infazids pumpéban.

Ha az InnoLet leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfelelen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a Levemir
injekciot tarolni?”.

Ha az inzulin nem tlinik viztisztanak, szintelennek vagy vizes allagunak.

vV VYvy Vv VY
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a Levemir injekciot. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

P A tliket és a Levemir InnoLet injekcios tollat tilos masokkal kozésen hasznalni.

» A Levemir InnoLet kizarélag a bor alé injektalva adhatd be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha
mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezelGorvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.
Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeléorvosahoz.

Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Ha nagyon alacsony az albuminszintje, vércukrat rendszeresen, gondosan ellendriznie kell.
Beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

>
>
>
>

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodésa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?””). Széljon kezelGorvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvéltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
tertiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg mddositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgydgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.

A Levemir biztonsadgossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezesre all6 adatok.

Egyeb gyogyszerek és a Levemir

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatéak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszerek.

. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (depresszio kezelésére).

. Béta blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).
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. Angiotenzinkonvertélé-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas

kezelésére).
. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkentdi (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére vald
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezd
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciodra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felndtteknél eléforduld, ritka hormonélis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjék
azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegseégben vagy korabban
sz¢éliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenseg
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Rendszeres, gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az inzulinadagjan lehet, hogy
valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellendrzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

»  Ha szoptat, beszélje ezt meg kezelGorvosaval, mert inzulinadagjanak modositasara lehet
sziksége.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy

gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiaja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, ez megvaltoztathatja koncentral6képességét vagy

reakciokeszségét és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességet is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.
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Fontos informacidk a Levemir egyes dsszetevoirol

A Levemir kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Levemir
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?
Az adag és hogy mikor kell beadnia inzulinjat

Az inzulint mindig a kezelGorvosa altal elrendelteknek megfelelden alkalmazza, és az adagjat is annak
megfelelden modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A Levemir alkalmazhato étkezéshez kapcsolodoan adott gyorshatast inzulin gyodgyszerekkel egyfitt.
2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegség kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa azt nem mondja Onnek.

Kezelborvosa modosithatja adagjat, ha:

. kezelborvosa az eddig alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja
at, vagy

. Levemir injekcioval torténd kezelése kiegészitéseként kezelérvosa a cukorbetegség kezelésére
valo tovabbi gyogyszert rendel.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.
Nincs Klinikai tapasztalat a Levemir alkalmazasarol 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetén.
Alkalmazéasa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Milyen gyakran kell az injekcidt beadni?

Ha a Levemir injekciot cukorbetegség kezelésére valo tablettaval kombinélva és/vagy a cukorbetegség
kezelésere vald, nem inzulin tipusu, injekcids gydgyszerekkel kombinacidban alkalmazzék, naponta
egyszer kell adni. Ha a Levemir injekciot bazis-bolus adagolasi rendszer részeként alkalmazzak, a
beteg sziikségletétol fiiggden naponta egyszer vagy kétszer kell adni. A Levemir adagjat egyénileg kell
beallitani. Az injekcid a nap barmely idépontjaban adhatd, de minden nap ugyanabban az idépontban
kell adni. Azoknak a betegeknek, akiknek a vércukor anyagcsere optimalizalasdhoz napi kétszeri
adagolasra van sziikségiik, az esti adag este, vagy kozvetleniil lefekvés el6tt alkalmazhato.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A Levemir injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. A Levemir injekciot sohasem szabad
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadni. A Levemir InnoLet
kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Minden egyes injekcidé beadasakor valtson injekcidzasi helyet, ugyanazon a bizonyos borteriileten

beliil, amit az inzulin bead&sara hasznal. Ez cs6kkentheti a bérben a csomdk vagy behizodasok
kialakulasanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekcidzas szdmara a
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legalkalmasabb helyek: a comb eliils6 felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar eliils6 felszine.
Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell a Levemir InnoLet injekcios tollat kezelni?
A Levemir InnoLet detemir inzulint tartalmazé eldobhatd, el6retoltott injekcios toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtdjékoztatoban taldlhatd hasznalati utasitast. Az injekcios tollat a
hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalnia!

Az injekcié beadasa elétt mindig gy6z8djon meg arrol, hogy az Onnek mostanra rendelt megfeleld
injekcios tollat hasznalja.

Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). L&sd ,,a) A sulyos és
nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulint

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimi részt.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazaséat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat elé, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas €s a Levemir egyidejt alkalmazasa” cimi részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansdg vagy remegés, szorongd érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A sulyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elh(1z6do, stlyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartos) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glitkagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytol, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
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sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon-kezelésre, akkor korhdzban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6locukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimdlcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szdlécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

Miutéan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockézata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Levemir injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet Ugynevezett
szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet.
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fenti jelek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, 8sszezsugorodés vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsoroléasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcid beadasanak helyén eléfordulhat helyi allergiés reakcio (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testszerte terjednek,
azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Lasd még fent ,,A sulyos allergias reakcio” kezdetii szakaszt.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el0szor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek rendszerint gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem sziinnek
meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy - a cukorbetegséggel 6sszefiiggd - szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebbl beteget €rinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut f4jdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint dtmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatosag részere is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztetd jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezdok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), dlmossag vagy faradtsag, kipirult
széaraz bor, szajszarazsag ¢és gylimdlcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet6sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak (sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Levemir injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az InnoLet cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az InnoLet injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A Levemir injekciot a tilzott h6étol és fénytol ovni kell.

Felbontas elott: Azt a Levemir InnoLet injekcios tollat, amelyet még nem hasznal, hiit6szekrényben
(2 °C - 8 °C), barmilyen htitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol, kell tartani. Nem
fagyaszthatd!

Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a Levemir InnoLet injekcios tollat,

amelyet haszndl, vagy tartalékként hord magéaval, ne tarolja hiitészekrényben. Legfeljebb 6 héten &t
magaval hordhatja és tarthatja szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levemir?

. A készitmény hatdanyaga a detemir inzulin. 1 ml 100 egység detemir inzulint tartalmaz.
Mindegyik el6retoltott injekcios toll 300 egység detemir inzulint tartalmaz 3 ml oldatos
injekcioban. 1 egység detemir inzulin 1 nemzetk6zi egység human inzulinnak felel meg.

. Egyéb 6sszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

Milyen a Levemir killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levemir oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 1 x 3 ml-es, 5 x 3 ml-es vagy 10 x 3 ml-es eldretoltott injekcios toll. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania

Most forditsa meg a betegtajékoztatot, ahol az Innolet hasznalatara vonatkozo6 informaciokat
talalja.

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas - LEVEMIR oldatos injekcio InnoLet injekcios tollban.

Az InnoLet hasznalata elott olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem
koveti gondosan az utasitasokat, tl kevés vagy tll sok inzulint kaphat, ami til magas vagy tul
alacsony vércukorszinthez vezethet.

Az InnoLet egyszerii, kompakt eldretoltott injekcios toll, amivel 1-50 egység kozotti, 1 egységnyi
pontossaggal beéllitott adag adhat6 be. Az InnoLet injekcids tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine
vagy NovoTwist eldobhato tiikkel torténd hasznalatra tervezték. ElGvigyazatossagbol mindig hordjon
maganal egy tartalék inzulinadagolo eszkozt arra az esetre, ha a hasznalatban 1év6 InnoLet injekcids
tolla elveszne vagy megsériilne.
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Felkésziilés az injekcio beadasara

Ellendrizze InnoLet injekcios tolla nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
Onnek mostanra rendelt, megfeleld tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiiléndsen fontos akkor, ha tobbféle
tipusu inzulint hasznal. Ha nem a megfelel tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje tll magassa
vagy tal alacsonnya valhat. Vegye le az injekcids toll kupakjat.

A ti csatlakoztatasa

Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekcié beadasahoz. Ez csokkenti a szennyez6dés, a
fertézés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.

Tavolitsa el a papir védélapot egy Uj eldobhatd tiir6l.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit az InnoLet injekcids tollra (A kép).

Huzza le a nagy Kkiilsé tiisapkat és a belsd tlisapkat. A nagy kiilsé tlisapkat, ha kivanja,
tarolhatja a rekeszben.

Soha ne probalja meg a bels6 tlisapkat a tlire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

Légtelenités minden egyes injekcio beadasa elétt

A rendeltetésszerli hasznalat soran is 6sszegylilhet egy kevés levegoé a tiiben €s a patronban.

A leveg6-befecskendezés elkeriilése és a pontos adagolas érdekében:

Allitson be 2 egységet az adagbeallité 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba torténd
elforgatasaval.

Tartsa az InnoLet injekcios tollat a tiivel felfelé és néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront az ujjaval (B kép), hogy a 1égbuborékok a patron fels6 részében gyiiljenek ossze.
Tiivel felfelé tartva, nyomja be a nyomogombot, ekkor az adagbeallito visszatér a O értékre.
Az injekcio beadésa el6tt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén

(B kép). Ezaltal gy6z6dik meg arr6l, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha mégsem jelenik
meg, akkor cserélje ki a tiit és ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, a késziilék meghibasodott és tilos hasznalni.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az
adagbedllitd mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

Az injekcio beadasa el6tt mindig 1égtelenitse az InnoLet injekcids tollat. Ha nem légteleniti az

InnoLet injekcios tollat, el6fordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem
ad be. Ez tal magas vércukorszinthez vezethet.
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Az adag beallitasa

Mindig ellenérizze, hogy a nyomogomb teljesen be van-e nyomva és az adagbeallité a

0 értéken all-e.

Allitsa be a beadand6 egységek szamat az adagbeallité dramutaté jarasaval megegyezd
iranyba torténd elforgatasaval (C kép).

Minden egyes egység beallitdsakor egy kattanast fog hallani. Az adag korrigalhato a tarcsa
barmely iranyba torténd elforgatasaval. Vigyazzon, hogy nehogy elforgassa a tarcsat vagy
korrigalja az adagot, amikor a tii a bérében van. Ez pontatlan adagolashoz vezethet, amit6l
vércukorszintje tal magassa vagy tul alacsonnya valhat.

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és az adagjelz6 skalat, hogy hany
egységet allitott be. Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot
allit be, és azt adja be, vércukorszintje tul magassa vagy tal alacsonnya valhat. Az adag
beéllitaséhoz ne hasznélja a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavet6legesen
mutatja az injekcids tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

Az inzulin-injekci6 beadésa

Szirja a tiit a borébe a kezelGorvosa altal adott technikai utasitasok szerint.

A nyomdgomb teljes benyoméasaval adja be az adagot (D kép). Kattogast fog hallani, mialatt
az adagbedllit6 visszatér a 0 értékre.

A befecskendezést kivetden a tiinek legaldbb 6 masodpercig a bor alatt kell maradnia,
annak érdekében, hogy a teljes adag bejusson.

Figyeljen arra, hogy a befecskendezés alatt az adagbeallitot ne akadalyozza mozgasaban,
mert az adagbeallitonak vissza kell tudnia térni a 0 értékre, mialatt a nyomdgombot benyomja.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbedllito az injekcid beaddsa utan visszatért a

0 értékre. Ha az adagbeallitd azel6tt megall, hogy visszatérne a O értékre, nem kapta meg a
teljes adagjat, ami til magas vércukorszintet eredményezhet.

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!
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A ti eltavolitasa

. Helyezze vissza a nagy kiilsé tlisapkat és csavarja le a tiit (E kép), majd megfelel6
korultekintéssel dobja ki.
. Az inzulin fénytdl vald védelme érdekében tegye vissza az injekcids toll kupakjat az InnoLet

injekcios tollra.

Mindig gj tit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. A t{it minden egyes injekcid beadasa utan
mindig vegye le, és dobja ki, tovabba az InnoLet injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.
Ez csokkenti a szennyezOdés, a fert6zés, az inzulinkifolyds, az elzérddott ti és a pontatlan adagolas
kockazatat.

Tovabbi fontos informéciok

A tliszuras €s a keresztfert6z6dés kockazatanak csdkkentése érdekében a gondozoknak nagyon
ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

Az elhaszndlt InnoLet injekcids tollat megfelel6 koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja
ki.

Az injekcios tollat és thiit sohasem szabad masokkal kdzosen haszndlnia. Ez fertézések atviteléhez
vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kozdsen hasznalnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészségére.

Az InnoLet injekciods toll és a tiik masok, foleg gyermekek el6l mindig gondosan elzarva tartandok!
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Az injekcios toll gondozasa

Az InnoLet injekcios tollat ugy tervezték meg, hogy az pontosan és biztonsagosan miikddjon.
Hasznalata gondossagot igényel. Ha leesett, megsériilt, vagy eltort, fennall a veszélye annak, hogy az
inzulin kifolyik. Ez pontatlan adagolast okozhat, ami tiil magas vagy tal alacsony vércukorszinthez
vezethet.

Az InnoLet injekcios tollat fertdtlenitd hatasa torlovel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa és ne
olajozza meg. Ez tonkreteheti a szerkezetet, és ez pontatlan adagolast okozhat, ami tul magas vagy tul
alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne toltse Gjra az InnoLet injekcios tollat!
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Levemir 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
detemir inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsege tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levemir injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A b

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levemir és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Levemir egy hosszi hatastt modern inzulin (inzulin analég). A modern inzulinkészitmények a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Levemir a magas vércukorszint csokkentésére val6 cukorbeteg (diabetesz mellituszban szenvedd)
felndtteknek, serdiil6knek, tovabba 1 éves és annal id6sebb gyermekeknek. A cukorbetegség egy
olyan betegség, ami esetén szervezete nem termel elegend inzulint vércukorszintje szabalyozasahoz.

A Levemir alkalmazhat6 étkezéshez kapcsolddoan adott gyorshatasu inzulin gydgyszerekkel egyiitt.
2-es tipust cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegseg kezelésére vald, nem inzulin tipusd, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

A Levemir az injekcid beadasa utan 3-4 6ran beliil hosszh és egyenletes vércukorszint csokkentd
hatéssal rendelkezik. A Levemir 24 Grén at tartd bazis inzulin lefedettséget biztosit.

2. Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Levemir injekciot:

Ha allergias a detemir inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevojére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, 1asd ,,a) A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatdsok 6sszefoglaldsa” cimii részt a 4. pontban.

Inzulin infazids pumpéban.

Ha a FlexTouch leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfeleléen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a Levemir
injekciot tarolni?”.

Ha az inzulin nem tlinik viztisztanak, szintelennek vagy vizes allagunak.

vV VYvy VvV VY
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a Levemir injekciot. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a Levemir alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

P A tiiket és a Levemir FlexTouch injekcids tollat tilos masokkal kézosen hasznalni.

» A Levemir FlexTouch kizardlag a bor ald injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha
mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezelGorvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.
Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezel6orvosahoz.

Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Ha nagyon alacsony az albuminszintje, vércukrat rendszeresen, gondosan ellendriznie kell.
Beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

>
>
>
>

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bér alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodésa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csom6 van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?””). Széljon kezelGorvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen borelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal érintett
tertiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg maddositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgydgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.

A Levemir biztonsagossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Egyeb gyogyszerek és a Levemir

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az aldbbiakban talalhatéak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszerek.

. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (depresszio kezelésére).

. Béta blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).
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. Angiotenzinkonvertalé-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas

kezelésére).
. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkentdi (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére vald
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezd
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulacidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegseégben vagy korabban
sz¢liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tdjékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegndvekedést vagy
helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyodgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Rendszeres, gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az inzulinadagjan lehet, hogy
valtoztatni kell a terhesség alatt s a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellendrzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

»  Haszoptat, beszélje ezt meg kezelGorvosaval, mert inzulinadagjanak modositasara lehet
sziksége.

Beszélje meg kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy

gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémigja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, ez megvaltoztathatja koncentral6képességét vagy

reakciOkészsegét és ezdltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességét is.
Kérjik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.
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Fontos informacidk a Levemir egyes dsszetevoirol

A Levemir kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Levemir
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Levemir injekciot?
Az adag és hogy mikor kell beadnia inzulinjat

Az inzulint mindig a kezel6orvosa altal elrendelteknek megfelelden alkalmazza, és az adagjat is annak
megfelelden modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A Levemir alkalmazhat0 étkezéshez kapcsolodoan adott gyorshatasu inzulin gyogyszerekkel egyiitt.
2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelése soran a Levemir cukorbetegség kezelésére
valo tablettakkal és/vagy a cukorbetegség kezelésére vald, nem inzulin tipusu, injekcios
gyogyszerekkel kombinacioban is alkalmazhato.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa azt nem mondja Onnek.

Kezel6orvosa modosithatja adagjat, ha:

. kezel6orvosa az eddig alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja
at, vagy

. Levemir injekcioval torténd kezelése kiegészitéseként kezelérvosa a cukorbetegség kezelésére
valo tovabbi gyogyszert rendel.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Levemir serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.
Nincs Klinikai tapasztalat a Levemir alkalmazasarol 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetén.
Alkalmazéasa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Milyen gyakran kell az injekcidt beadni?

Ha a Levemir injekciot cukorbetegség kezelésére valo tablettaval kombinélva és/vagy a cukorbetegség
kezelésére vald, nem inzulin tipusu, injekcios gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak, naponta
egyszer kell adni. Ha a Levemir injekciot bazis-bolus adagolasi rendszer részeként alkalmazzak, a
beteg sziikségletétdl fiiggden naponta egyszer vagy kétszer kell adni. A Levemir adagjat egyénileg kell
beallitani. Az injekcid a nap barmely idépontjaban adhatd, de minden nap ugyanabban az idépontban
kell adni. Azoknak a betegeknek, akiknek a vércukor anyagcsere optimalizalasdhoz napi kétszeri
adagolasra van sziikségiik, az esti adag este, vagy kozvetleniil lefekvés el6tt alkalmazhato.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A Levemir injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. A Levemir injekciot sohasem szabad
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadni. A Levemir FlexTouch
kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Minden egyes injekcié beadasakor valtson injekcidzasi helyet, ugyanazon a bizonyos borteriileten

beliil, amit az inzulin beaddsara hasznal. Ez cs6kkentheti a bérben a csomdk vagy behizodasok
kialakulasanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok”). Az 6ninjekcidzas szamara a
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legalkalmasabb helyek: a comb eliils6 felszine, a hasfal eliils6 felszine vagy a felkar eliils6 felszine.
Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell a Levemir FlexTouch injekcios tollat kezelni?

A Levemir FlexTouch detemir inzulint tartalmazo, eldobhato, szinkoddal ellatott, eloretdltott injekcios
toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhato hasznalati utasitast. Az injekcios tollat a
hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalnia!

Az injekci6 beadasa elétt mindig gy6z8djon meg arrdl, hogy az Onnek mostanra rendelt megfeleld
injekcios tollat hasznalja.

Ha az elé6irtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A stlyos és
nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa™ cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulint

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazaséat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat elé, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a Levemir egyidejii alkalmazasa” cimi részt a
2. pontban.)

Az alacsony veércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzeés, zavartsag ¢és koncentralasi nehézség.

A stilyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elh(z6do, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartos) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytol, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor

e



sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliilkagon-kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6locukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimdlcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szdlécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

Miutéan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockézata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Levemir injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet Ugynevezett
szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet.
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fenti jelek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodds van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcid beadasanak helyén eléfordulhat helyi allergiés reakcio (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testszerte terjednek,
azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Lasd még fent ,,A sulyos allergias reakcio” kezdetii szakaszt.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tlinetek rendszerint gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem szlinnek
meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy - a cukorbetegséggel 6sszefiiggd - szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebbl beteget €rinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut f4jdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint tmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatdsag részere is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztetd jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezdok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), dlmossag vagy faradtsag, kipirult
széaraz bor, szajszarazsag ¢és gylimdlcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet6sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Levemir injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A FlexTouch cimkején és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot a FlexTouch injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A Levemir injekciot a tilzott hétol és fénytol ovni kell.

Felbontas el6tt: Azt a Levemir FlexTouch injekcios tollat, amelyet még nem hasznél,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol, kell tartani.
Nem fagyaszthat6!

Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a Levemir FlexTouch injekcios tollat,

amelyet haszndl, vagy tartalékként hord magéaval, ne tarolja hiitészekrényben. A Levemir FlexTouch
injekcios tollat legfeljebb 6 héten 4t magaval hordhatja és tarthatja legfeljebb 30 °C hémérsékleten
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vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Hiitve torténd tarolas esetén, barmilyen hiitést biztosito
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartandd. Nem fagyaszthato!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hédztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levemir?

. A készitmény hatdanyaga a detemir inzulin. 1 ml 100 egység detemir inzulint tartalmaz.
Mindegyik el6retoltott injekeios toll 300 egyseg detemir inzulint tartalmaz 3 ml oldatos
injekcioban. 1 egység detemir inzulin 1 nemzetk6zi egység human inzulinnak felel meg.

. Egyéb osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-acetat, dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

Milyen a Levemir killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Levemir oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es el6retoltott injekceids toll (tiivel vagy ti nélkiil), 5 db 3 ml-es

eloretoltott injekceids toll (ti nélkiil) vagy gyiijtécsomagolasban 2 x 5 db 3 ml-es eldretoltott injekeids

toll (tli nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

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

Most forditsa meg a betegtajékoztatét, ahol a FlexTouch hasznalatara vonatkozé informaciokat
talalja.

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas — LEVEMIR 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
(FlexTouch).

A FlexTouch eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbi
hasznélati utasitast. Ha nem koveti gondosan az utasitasokat, tal kevés vagy tul sok inzulint kaphat,
ami til magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember meg nem tanitotta a hasznéalatara.

El6szor ellendrizze az injekcids tollat, és gyo6zodjon meg arrol, hogy az a Levemir 100 egység/ml
injekciot tartalmazza, majd tekintse meg a jobb oldali abrékat, hogy megismerkedjen az injekcids
toll kiilonb6z6 részeivel és a tiivel.

Ha On vak, vagy rosszul lit, és nem tudja leolvasni az injekciés tollon talalhato adagszamlalot,
segitség nélkil ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és a FlexTouch
eloretoltott injekceios toll haszndlatara kiképzett szemeélytol.

Az On Levemir FlexTouch injekcids tolla egy inzulint tartalmazd eléretdltott injekcios toll. A Levemir
FlexTouch injekcios toll 300 egységnyi inzulint tartalmaz és 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi
pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehet6ve.

A Levemir FlexTouch injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist egyszer
hasznalatos, eldobhat6 tlikkel torténd hasznalatra tervezték.

Levemir FlexTouch

Az inzulin Inzulin ) )
Kupak mennyiségét ellenérz6 ~ Cimke Adag-  Adag- Adag- Adagolo-
jelzd skala ablak szamlalé mutaté beallit6 gomb

C—1=
e I FlexTouch® 2

Tii (példa)

Kiils Belsd T Papir
tiisapka tiisapka védélap
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A Levemir FlexTouch injekcids toll el6készitése

Ellendérizze a Levemir FlexTouch injekcids tollon 1évé nevet és szines cimkét, hogy
meggy6z6djon arrél, hogy az injekcids toll az Onnek éppen sziikséges tipusu inzulint
tartalmazza. Ez kiilon6sen fontos akkor, ha tébbféle tipust inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld
tipust inzulint alkalmazza, vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat.

A.  Huzza le az injekcids toll kupakjat.

-
330

B.  Ellendrizze, hogy az injekcios tollban talalhato inzulin tiszta és szintelen-e.
Nézzen at az inzulin ellenérzé ablakon. Ha az inzulin zavarosnak ttinik, ne hasznélja az
injekcios tollat.

—

Vegyen kézbe egy Uj eldobhato tiit és tépje le a papir véddlapot.

C.

D. Egyenesen csavarja ra a tiit az injekcios tollra. Gy6z6djon meg réla, hogy a tiit Szorosan
racsavarta.

E.  Huzza le a kiils6 tlisapkat és 6rizze meg. Sziiksége lesz ra az injekcid beadasa utan, hogy a tiit
helyesen eltavolithassa az injekcios tollrol.

Huzza le a belsé tlisapkat és dobja ki. Ha megprobalja visszatenni, véletleniil megszUrhatja
magat a tlivel.

Egy csepp inzulin jelenhet meg a tli hegyén. Ez rendeltetésszert jelenség.
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A Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekci6é beadasahoz. Ez csdkkenti a szennyezddés, a

fertdzés, az inzulinkifolyas, az elz&rodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A\  Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

Az inzulinaramlas ellenorzése

Adagjanak beallitasa és az injekcio beadasa elétt mindig ellendrizze az inzulin aramlasat, mert
ezzel biztositja azt, hogy teljes adagjat megkapja.

F.

Az adagbedllito elforgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egység
van
beallitva

G. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
Kocogtassa meg néhanyszor az injekcids toll fels6 részét, hogy a 1égbuborékok
felemelkedjenek.

H.  Hivelykujjaval nyomja be az adagolégombot egészen addig, amig az adagszamlalo vissza nem

tér a 0 értékre. A 0 szamjegynek egy vonalba kell keriilnie az adagmutatoval. A tii hegyén egy
csepp inzulin fog megjelenni.

Amennyiben nem jelenik meg inzulincsepp, ismételje meg legfeljebb hat alkalommal az F - H
Iépéseket. Amennyiben az uj probalkozasok utan sem jelenik meg inzulincsepp, cserélje ki a tiit
és ismételje meg még egyszer az F - H 1épéseket.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha tovabbra sem jelenik meg az inzulincsepp.
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Az injekci0 beadésa el6tt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6z06dik arrol, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagszamlalo mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

Az injekcio beadasa elott mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellen6rzi az aramlast,
eléfordulhat, hogy tal kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa

Az adag beallitdsahoz hasznalja a Levemir FlexTouch injekcios tollan 1évé adagbeallitot.
Adagonkent legfeljebb 80 egységet allithat be.

Allitsa be az Onnek sziikséges adagot. Az adagbeallitot elére és hatra is elforgathatja. Allitsa
meg, amikor az egysegek helyes szama megjelenik az adagmutatonal.

Az adagbeéllitd masként kattan, amikor elére forgatja, hatra forgatja, vagy amikor a megmaradt
egységek szaman mar talhaladt.

Amikor az injekcids toll 80 egységnél kevesebb egységet tartalmaz, az adagszamlalé megéll a
megmaradt egységek szamanal.

5 egység

beallitva

24 egység

beallitva

van

van

A

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagszamlalot és az adagmutatot, hogy hany
egységet allitott be.

Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja
be, vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat.

Az adag bedllitdsdhoz ne hasznélja a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak
hozzévetdlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

Mennyi inzulin maradt?

Az inzulin mennyiségét jelzo skala hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt
inzulin mennyiségét.
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Hozza-
vetéleg
mennyi
inzulin
van még?

A megmaradt inzulin pontos mennyiségének meghatdrozasahoz hasznélja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbeéllitot, amig az adagszamlalé meg nem all. Ha 80-at mutat, legalabb

80 egység van még az injekcios tollban.

Ha kevesebb, mint 80-at mutat, a mutatott szam megfelel az injekcids tollban megmaradt
egysegek szamanak.

Forgassa vissza az adagbeallitot, amig az adagszamlal6 0-at nem mutat.

Ha tobb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekcios tollban, adagjat két
injekcios tollra oszthatja szét.

Példa

Az adag-
szamlalo
megallt:
52 egység
maradt

A Ha adagjat két injekciora osztja szét, legyen nagyon elévigyazatos, hogy pontosan szamoljon.
Ha nem biztos benne, az egész adagot egy 1ij injekcios tollal adja be. Ha rosszul osztja szét az
adagot, tul kevés vagy tul sok inzulint fog beadni, ami tdl magas vagy tdl alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beadéasa

A megfelel6 injekciés technika alkalmazasaval gondoskodjon arrol, hogy a teljes adagjat
megkapja.

J. Szurja a tiit a borébe, ahogyan a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mutatta. Gy6z6djon meg rola, hogy latja az adagszamlalot. Ne érintse meg az ujjaval
az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcié beadasat.

Nyomja be az adagol6gombot, amig az adagszamlalé vissza nem tér a 0 értékre. A 0
szamjegynek egy vonalba kell keriilnie az adagmutatéval. Egy kattanast hallhat vagy érezhet.

®  Miutan az adagszamlalo visszatért a 0 értékre, hagyja a tiit a bor alatt legaldbb 6 masodpercig,
hogy ezaltal biztositsa a teljes adag beadasat.
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K. Hulzzaki a tit a bérbol.

Ezutan egy csepp inzulint lathat a tii hegyén. Ez rendeltetésszert jelenség, €s nem befolyésolja a
beadott adagot.

®  Minden egyes injekcio beadasa utan, mindig dobja Ki a tiit. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fert6zés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat. Ha a tii
elzérodik, semennyi inzulint sem fog beadni.

L.  Helyezze a kiilso tlisapkat egy sima feliiletre és vezesse be a tii hegyét. Ne érintse meg a tiit
vagy a sapkat.

Miutan a tii a kiils6 tiisapka belsejébe kertilt, dvatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tiisapkat a tiire
és azutan csavarja le a tiit. Megfeleld koriiltekintéssel dobja ki, és tegye vissza az injekcios toll
kupakjat minden egyes hasznalat utan.

Miutén az injekcids toll kiiiriilt, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja ki a kezeléorvosa, a
gondozasat végzo egészségligyi szakember, a gydgyszerész vagy a helyi hatésagok utasitasat

kovetve.
.
< s ?K‘:ﬂ;

A\ Mindig figyelje az adagszamlalét, hogy tudja, hany egységet ad be. Az adagszamlalé az
egységek pontos szamat mutatja. Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat.
Tartsa az adagolégombot egészen addig benyomva, amig az injekcio beadasat kdvetoen az
adagszamlald vissza nem tér a 0 értékre. Ha az adagszamlalo a 0 érték elérése el6tt megall, nem
keriilt sor a teljes adag beadasara, ami tul magas vércukorszintet eredményezhet.

A\ Sohane probalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszlrhatja magat a tiivel.
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A\  Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le a tiit, s injekcids tollat

hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ez csokkenti a szennyezddés, a fert6zés, az
inzulinkifolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockézatat.

Az injekcios toll gondozasa

Gondosan banjon az injekcios tollaval. A durva kezelés vagy a helytelen hasznalat pontatlan adagolast
okozhat, ami til magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hagyja az injekcids tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol tulsagosan
felmelegedhet vagy lehtilhet.

Az injekcids tollat ne érje por, szennyezdédés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa, €s ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, tisztitsa enyhe
mososzerrel megnedvesitett textiliaval.

Ne ejtse le az injekcios tollat, és ne iisse hozza kemény feliilethez. Ha elejtette az injekcios
tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcié beadésa eldtt csatlakoztasson egy uj
tht, és ellendOrizze az inzulin aramlasat.

Ne prébalja meg az injekcios tollat Gjratélteni. Amint kitiriilt, ki kell dobni.

Ne préobalja meg az injekcios tollat megjavitani vagy szétszedni.

Fontos informaciok

Mindig tartsa maganal az injekcids tollat.

Mindig tartson magéanal egy tartalék injekcids tollat és uj tiiket, arra az esetre, ha
valamelyik elveszne vagy megsériilne.

Az injekcios toll és a tik masok, foleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!

Az injekcios tollat és tliit sohasem szabad masokkal kbzdsen hasznalnia. Ez fert6zések
atviteléhez vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kozosen hasznalnia. Az On gyogyszere karos
lehet masok egészségeére.

A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, a t{i altal okozott sériilés és
a keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében.
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