VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Levemir Penfill 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju.

Levemir FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Levemir InnoLet 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Levemir FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Levemir Penfill
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar detemirinsulin® (jafngildir 14,2 mg). 1 rérlykja inniheldur
3 ml sem jafngildir 300 einingum.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml af lausninni inniheldur 100 einingar detemirinsulin* (jafngildir 14,2 mg). 1 afylltur lyfjapenni
inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum.

*Detemirinsulin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med DNA samrunaerfdateekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Lausnin er teer, litlaus og vatnskennd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Levemir er &tlad til medferdar vid sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 &rs og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Styrkur insalinhlidsteedna, p.m.t. detemirinsulins er gefinn upp i einingum, en styrkur mannainsulins
er gefinn upp i alpjédlegum einingum. 1 eining detemirinstlins samsvarar 1 alpjédlegri einingu af
mannainsulini.

Haegt er ad nota Levemir eitt og sér sem grunnmedferd eda sem langvirkt insalin samhlida
skammvirku insalini. Einnig er haegt ad nota Levemir samhlida sykursykilyfjum til inntéku og/eda
GLP-1 vidtakadrvum.

Pegar Levemir er notad samhlida sykursykilyfjum til inntoku eda sem vidbot vio GLP-1 vidtakadrva
er radlagt ad nota Levemir einu sinni & sélarhring og byrja med 0,1-0,2 einingum/kg eda 10 eininga

skammti hja fullordnum sjuklingum. Stilla skal skammta af Levemir eftir porfum hvers sjaklings.

pegar GLP-1 vidtakadrva er baett vid Levemir er radlagt ad minnka skammt Levemir um 20% til ad
lagmarka hattu & blodsykursfalli. Eftir pad skal stilla skammta eftir porfum hvers sjuklings.

Radlagt er ad nota eftirfarandi leidbeiningar til ad stilla skammta eftir porfum hvers fullordins
sjuklings:



Leidbeiningar til ad stilla skammta fyrir fullordna med sykursyki af tegund 2:

Medaltal SMPG fyrir morgunmat™ Skammtaadlogun Levemir

> 10,0 mmol/l (180 mg/dl) + 8 einingar

9,1-10,0 mmal/l (163-180 mg/dl) + 6 einingar

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

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

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

4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl) Engin breyting & skammti (markmi@)
Ef ein SMPG maling

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

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

* Blodsykursmeeling sjuklings sjalfs (Self Monitored Plasma Glucose)

Einfaldar leidbeiningar fyrir fullorona med sykursyki af tegund 2 til ad stilla skammta sjalfir:

Medaltal SMPG fyrir morgunmat* Skammtaadlégun Levemir

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

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) Engin breyting & skammti (markmid)
< 4,4 mmol/1 (< 80 mg/dl) - 3 einingar

*Blodsykursmaling sjuklings sjalfs (Self Monitored Plasma Glucose)

Pegar Levemir er notad sem hluti af medferd med langvirku insalini dsamt skammvirku
maéltidarinsulini (basal-bolus insulin regimen) & ad gefa Levemir einu sinni eda tvisvar sinnum &
solarhring i samraemi vid parfir sjuklingsins. Skammta af Levemir & ad stilla fyrir hvern sjakling fyrir

sig.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjuklingar auka likamlega &reynslu eda breyta
venjulegu mataraedi sinu og einnig i tengslum vid veikindi.

pegar skammtur er adlagdur til ad beaeta bl6dsykursstjérn skal radleggja sjuklingum ad vera a verdi
gagnvart einkennum lags blédsykurs.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (> 65 ara)
Nota ma Levemir handa éldrudum sjaklingum. Auka skal blodsykurseftirlit hja éldrudum sjuklingum
og breyta skammti Levemir eftir porfum hvers og eins.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi getur dregid Gr instlinpdrf sjaklingsins.

Auka skal blédsykurseftirlit hja sjaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og breyta skammti
Levemir eftir porfum hvers og eins.

Born

Nota mé Levemir hj& unglingum og bornum fra 1 ars aldri (sja kafla 5.1). pegar langvirku insulini er
skipt yfir i Levemir skal hafa i huga ad minnka skammta langvirka insulinsins og skammvirka
maéltidarinsulinsins hja hverjum sjuklingi fyrir sig, til ad lagmarka heettu & bl6dsykursfalli (sja

kafla 4.4).

Auka skal eftirlit med blédsykri hja bérnum og unglingum og breyta skammti Levemir eftir pérfum
hvers og eins.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Levemir hja bornum yngri en 1 ars.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Skipt Ur notkun annarra insulinlyfja



Pegar skipt er ar 6drum medallangvirkum eda langvirkum insalinlyfjum getur purft ad breyta skammti
og timasetningu lyfjagjafar (sja kafla 4.4).

Meelt er med ad fylgst sé naid med blodsykri medan a skiptunum stendur og fyrstu vikurnar par & eftir
(sja kafla 4.4).

Verid getur ad breyta purfi samhlida sykursykismedferd (skammti og/eda timasetningu gjafar
sykursykislyfs til inntoku eda stutt-/hradverkandi insulinlyfja sem einnig eru notud).

Adferd vid lyfjagjof

Levemir er langvirk instlinhlidstaeeda sem notud er sem grunninsalin. Levemir er eingdngu etlad til
notkunar undir hid. Levemir ma ekki gefa i &8 par sem pad getur valdid alvarlegu bl6dsykursfalli.
Einnig skal varast ad gefa Levemir i vodva. Levemir méa ekki nota i innrennslisdelur fyrir insalin.

Levemir er gefid undir hid med inndelingu i kvidvegg, leeri, upphandlegg, axlarsveedio eda
pjosvadid. Skipta verdur um stungustad innan sama stungusvadis til ad minnka likur & fitukyrkingi og
haomylildi (sja kafla 4.4 og 4.8). Virknin er mislong eftir skdmmtum, stungustad, bl6dfleedi, hitastigi
og stigi likamlegrar areynslu. Inndzlinguna ma gefa hvenar sem er yfir daginn, en avallt a sama tima
dags. Hja sjuklingum sem purfa ad nota lyfid tvisvar sinnum & sélarhring til ad na sem bestri
bl6dsykursstjorn, ma gefa kvoldskammtinn ad kvoldi eda fyrir svefn.

itarlegar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.

Levemir Penfill

Lyfjagjof med inndeelingarteeki fyrir insulin

Levemir Penfill er hannad til notkunar med Novo Nordisk inndalingarteekjum og NovoFine eda
NovoTwist nalum. Levemir Penfill hentar adeins til inndaelingar undir hid med margnota
instlinpenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu & ad nota hettuglas.

Levemir FlexPen

Lyfjagjof med FlexPen

Levemir FlexPen er &fylltur lyfjapenni (litamerktur) hannadur til notkunar med NovoFine eda
NovoTwist einnota nalum sem eru allt ad 8 mm. FlexPen gefur 1-60 einingar i 1 eininga prepum.
Levemir FlexPen hentar adeins til inndzalingar undir hid. Ef gefa parf lyfid med sprautu & ad nota
hettuglas.

Levemir InnoLet

Lyfjagjof med InnoLet

Levemir InnoLet er afylltur lyfjapenni hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota
nalum sem eru allt ad 8 mm. InnoLet gefur 1-50 einingar i 1 eininga prepum. Levemir InnoLet hentar
adeins til inndeelingar undir hid. Ef gefa parf lyfid med sprautu & ad nota hettuglas.

Levemir FlexTouch

Lyfjagjof med FlexTouch

Levemir FlexTouch er &fylltur lyfjapenni (litamerktur) hannadur til notkunar med NovoFine eda
NovoTwist einnota ndlum sem eru allt ad 8 mm. FlexTouch gefur 1-80 einingar i 1 eininga prepum.
Levemir FlexTouch hentar adeins til inndaelingar undir had. Ef gefa parf lyfid med sprautu 4 ad nota
hettuglas.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun



Adur en ferdast er til annarra timabelta & ad radleggja sjuklingi ad radfeaera sig vid laekni, par sem
insulingjof og maltidir geta purft ad vera & 6orum timum en venjulega.

Blodsykurshaekkun

Onégir skammtar eda medferdarrof, sérstaklega ef um sykursyki af tegund 1 er ad reeda, getur leitt til
blodsykurshaekkunar og ketdnblddsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkenni um of haan
bl6dsykur koma venjulega smam saman i ljos & nokkrum klukkustundum eda dégum. bau lysa sér med
porsta, tidari pvaglatum, 6gledi, uppkdstum, syfju, raudri og purri hid, munnpurrki, lystarleysi og
einnig asetonlykt fra vitum. Omedhoéndladur har bl6dsykur hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1
leidir & endanum til keténblddsyringar af véldum sykursyki, sem mdgulega er lifsheettuleg.

Blédsykursfall

Sé maltio sleppt eda ef um er ad reeda Gveenta likamlega areynslu getur pad leitt til blodsykursfalls.
Hja bérnum skal geeta pess ad stilla insulinskammta (sérstaklega pegar um er ad reeda medferd med
langvirku insalini asamt skammvirku maltidarinsulini (basal-bolus regimen)) saman vid faeduinntoku
og likamlega areynslu til ad lagmarka heettu & blédsykursfalli.

Blodsykursfall getur ordid ef instlinskammturinn er of har midad vid instlinpoérf. Vid bléosykursfall
eda grun um blodsykursfall ma ekki nota Levemir. Eftir ad buid er ad na jafnvaegi 4 blodsykri
sjuklings skal ihuga skammtaadldgun (sja kafla 4.8 og 4.9).

Hja sjuklingum sem hafa baett bl6dsykursstjorn til muna, t.d. med nakveemri instlinmedferd, geta
venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad benda peim a
pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum sem hafa lengi verid med sykursyki.

Veikindi, sér i lagi sykingar og veikindi med sotthita, auka venjulega insulinpérf sjuklinga. Samhlida
sjukdémar i nyrum, lifur eda sem hafa ahrif & nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil geta valdid pvi
ad breyta purfi instlinskammti.

pegar skipt er um insulintegund geta fyrstu vidvorunareinkenni blodsykursfalls breyst eda ordid minna
aberandi en pau voru med fyrra instlininu.

Skipt ar notkun annarra insulinlyfja

pegar breytt er i adra insulintegund eda i insulin frd 6orum framleidanda, verdur ad gera pad undir
nakvaemu eftirliti laeeknis. Pegar breytt er um styrkleika, gerd (framleidanda), tegund, uppruna
(dyrainsulin, mannainsualin eda insulinhlidsteedu) og/eda framleidsluadferd (DNA samrunaerfdataekni
eda insulin sem unnid er ar dyrum), getur purft ad breyta skammtinum. Sjaklingar sem skipta yfir i
Levemir af annarri tegund insulins geta purft ad breyta ar peim skammti sem peir notudu af sinu fyrra
insalinlyfi. Ef breyta parf skammti getur pess purft strax vid fyrsta skammt eda & fyrstu vikum eda
manudum.

Vidbrogd & stungustad

Eins og vid alla insulinmedferd geta komid fram viobrogd & stungustad sem fela i sér verk, roda,
ofsaklada, bolgu, mar, prota og klada. Med pvi ad breyta stédugt um stungustad innan akvedins svadis
getur pad hjalpad til vid ad minnka eda komid i veg fyrir pessi vidbrdgd en pau hverfa venjulega &
nokkrum dégum eda vikum. I mjég sjaldgaefum tilvikum getur purft ad hatta notkun Levemir vegna
vidbragoa & stungustad.

HU0 og undirhud
Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og

hadmylildi. Frasogi insalins getur hugsanlega seinkad og bldosykurstjérnun versnad eftir inndzlingu
insalins i slik htdsveedi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i



stungustad par sem slik hudvidbrdgd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hadvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hadviobrdgd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.
Blodalbuminlaekkun

Upplysingar um sjaklinga med alvarlega blédalbuminlaekkun eru takmarkadar. bvi er malt med ad
fylgst sé naid med pessum sjuklingum.

Samsett medferd med Levemir og pioglitazéni

Greint hefur verid fr4 hjartabilun pegar pioglitazon var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupaetti hjartabilunar. betta skal hafa i huga ef verio er ad ihuga samsetta medferd
med pioglitazéni og Levemir. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjagmyndunar. Stédva skal pioglitazon medferd ef
einhver versnun fra hjarta a sér stad.

Hvernig fordast skal ad rugla saman lyfjum/mistok vid lyfjagjof

Leidbeina skal sjuklingum ad athuga alltaf merkimidann & insulininu fyrir hverja inndeelingu til ad
fordast ad rugla saman Levemir og 6drum insalinlyfjum.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Vitaod er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukosu.

Eftirtalin efni geta dregid ur instlinpdrf sjuklingsins:

Sykursykislyf til inntoku, GLP-1 vidtakadrvar, monoaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-
blokkar, ACE-hemlar, salisyl6t, vefaukandi sterar og sulfonamio.

Eftirtalin efni geta aukid insulinporf sjuklingsins:

Getnadarvarnarlyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon og adrenvirk lyf, vaxtarhormén
og danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blodsykurs.

Octreotid/lanreotid geta annadhvort aukid eda dregid ur insulinporfinni.

Afengi getur magnad eda dregid ur blodsykurslaekkandi ahrifum insulins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Notkun Levemir hja barnshafandi konum med sykursyki hefur verid rannsokud i kliniskri rannsékn og
i framskyggnri rannsokn & 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd var eftir veitingu markadsleyfis (sja
kafla 5.1). Gogn eftir markadssetningu um barnshafandi konur sem nota Levemir, sem na yfir fleiri en
4.500 punganir, benda ekki til aukinnar hattu & vanskdpun eda eiturverkunum a fostur/nybura. Ihuga

ma notkun Levemir & medgongu, ef porf krefur.

Hja pungudum konum med sykursyki er aukin stjorn og eftirlit med bl6dsykri almennt radlagt alla
medgdnguna og ef pungun er fyrirhugud. Insulinpdrfin minnkar venjulega & fyrsta pridjungi



medgodngu, en fer vaxandi & 6drum og sidasta pridjungi medgongu. Eftir faedingu verdur insulinporfin
venjulega fljétt eins og huan var fyrir pungun.

Brjostagjof

EKkKi er vitad hvort detemirinsulin skilst Gt i brjéstamjdlk. EKKi er buist vid efnaskiptadhrifum & barn &
brjésti/ungbarn af véldum detemirinsulins til inntdku, par sem detemirinsulin, sem er peptid,
umbreytist i aminésyrur vid meltingu i meltingarfeerum manna.

Breyta getur purft skammti insulins og mataradi hjd konum med barn & brjosti.
Frjosemi

Dyrarannséknir benda ekKi til eiturverkana & frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Of lagur bldasykur getur dregid ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti sjuklings. pad getur haft
akvedna hettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur bifreida eda
stjornun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir blddsykurfall & medan peir aka.
Petta er sérstaklega mikilvaegt hja sjaklingum, sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
bl6dsykursfall og hja sjiklingum sem fé oft bloédsykursfall. I pessum tilvikum parf ad ihuga vel hvort
akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & 6ryggi

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota Levemir eru adallegavegna
lyfjafraedilegrar verkunar instlins. Hlutfall sjuklinga sem f& medferd og geta att von a ad fa
aukaverkanir er talid vera 12%.

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra medan & medferd stendur, sjé
kafla 4.8, Lysing & voldum aukaverkunum.

Ur kliniskum rannsoknum, er pekkt ad alvarlegt blodsykursfall, skilgreint sem blodsykursfall par sem
leita parf adstodar pridja adila, kemur fram hja um 6% sjuklinga sem fa4 medferd med Levemir.

Algengara er ad fram komi vidbrégd a stungustad medan & medferd med Levemir stendur en af
medferd med mannainsalini. Vidbrégdin eru m.a. verkur, rodi, ofsakladi, bolga, mar, proti og kladi &
stungustad. Flest vidbrogd & stungustad eru minni hattar og timabundin, p.e. hverfa venjulega vid
aframhaldandi medferd a nokkrum dégum eda vikum.

Vid upphaf instlinmedferdar geta komid fram brenglun & ljésbroti og bjagur; pessi vidbrogd eru
yfirleitt timabundin. Hrod lagfaering & blodsykursstjorn getur tengst astandi, sem nefnt er bradur og
sarsaukafullur taugakvilli, sem gengur venjulega tilbaka. Nakvaem insdlinmedferd, par sem baett
bléasykursstjorn verdur skyndilega, getur verid tengd timabundinni versnun & sjonukvilla af véldum
sykursyki, hins vegar getur beett blddsykursstjorn i lengri tima dregid Ur heettu & proun sjonukvilla af
voldum sykursyki.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i toflu

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir eru byggdar & gégnum ar kliniskum rannsé6knum og eru
flokkadar eftir tioni og liffeerum.



Tioniflokkar eru skilgreindir samkveemt eftirfarandi r6o: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til
< 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Onamiskerfi Sjaldgeefar — Ofnaemisvidbrdgd, hugsanleg ofnemisvidbroga,
ofsakladi, utbrot og Utpot*

Mjdg sjaldgeefar — bradaofnemisvidbrogd™

Efnaskipti og nering Mjdg algengar — Blodsykursfall*
Taugakerfi Mjog sjaldgaefar — Uttaugakvilli (sarsaukafullur taugakvilli)
Augu Sjaldgaefar — Ljésbrotskvillar

Sjaldgaefar — Sjonukvilli af voldum sykursyki

HUd og undirhao Sjaldgeefar — Fitukyrkingur*

Tidni ekki pekkt - Hadmylildi*t

Almennar aukaverkanir og Algengar — Vidbrogd a stungustad
aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgeefar — Bjagur

* sja kafla 4.8 Lysing & voldum aukaverkunum.
t aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing a voldum aukaverkunum

Ofneemisvidbrogd, hugsanleg ofnaemisvidbrogd, ofsakladi, Gtbrot, Gtpot

Ofnamisvidbrogd, hugsanleg ofnaemisviobrogd, ofsakladi, dtbrot og Gtpot hafa komid fyrir i
sjaldgaefum tilvikum pegar Levemir er notad i medferd med langvirku insulini &amt skammvirku
maltidarinsulini (basal-bolus regimen). Hinsvegar hafa prjar kliniskar rannséknir synt tidnina algengar
(2,2% ofnaemisvidbrogd og hugsanleg ofneemisvidbrogd hafa komid fram) pegar pad er notad
samhlida sykursykislyfjum til inntoku.

Bradaofnamisviobrégd

Utbreidd ofnamisvidbrogd (p.a m. Gtbreidd hudatbrot, kladi, svitamyndun, 6not i meltingarvegi,
ofsabjugur, éndunardérdugleikar, hjartslattaronot og leekkun blddprystings) eru mjog sjaldgeef en geta
mogulega verid lifshattuleg.

Bl6dsykursfall

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra er bl6dsykursfall. bad getur komid fram ef
instlinskammturinn er of stér midad vid insalinpdrf. Alvarlegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda varanlegri skerdingu &
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni bl6dsykursfalls koma venjulega snégglega. bau geta lyst sér
med koéldum svita, kaldri og folri hao, preytu, taugadstyrk eda skjalfta, kvida, 6venjulegri preytu eda
mattleysi, ringlun, einbeitingarérdugleikum, syfju, mikilli svengd, sjontruflunum, héfudverk, dgledi og
hjartslattaronotum.

H06 og undirhtd



Fitukyrkingur (p.m.t. fituséfnun, fituryrnun) og hudmylildi geta myndast & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insdlinsins. Med pvi ad skipta stddugt um stungustad innan hvers stungusveaedis er
haegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Born

Reynsla eftir markadssetningu og nidurstodur Kliniskra rannsokna gefa ekki til kynna ad tidni, tegund
og alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja bornum sé ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidtaekari
reynsla hja einstaklingum med sykursyki hefur synt.

Sérstakir sjuklingahopar

Reynsla eftir markadssetningu og nidurstédur kliniskra rannsokna gefa ekki til kynna ad tioni, tegund
og alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja éldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta nyrna-
eda lifrarstarfsemi sé ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidteekari reynsla hja almenningi hefur synt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er haegt ad skilgreina sérteekt ofskdmmtun med insulini. Hins vegar getur blédsykursfall verid i
tveimur prepum ef sjaklingur notar of stéra skammta midad vid porf:

. Vid veegu blédsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntéku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjuklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf & sér eitthvad sem
inniheldur sykur

. Alvarlegt blodsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er haegt ad medhdndla med
glikagoni (0,5 til 1 mg) gefid i vodva eda undir hud af einhverjum sem hefur verid kennt pad
eda meod gjof glukodsa i blaed af heilbrigdisstarfsmanni. Glukosa verdur ad gefa i blased ef
sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10 til 15 minatna. Pegar sjuklingurinn hefur
komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann bordi kolvetnarika feedu til ad koma i veg fyrir
annad blodsykursfall.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf notud vid sykursyki. Instlin og insulinvirk Iyf, til innspytingar, langvirk.
ATC flokkur: A10AEQ5.

Verkunarhéttur og lyfhrif

Levemir er leysanleg, langvirk insulinhlidsteeda med langvarandi verkun sem notad er sem
grunninsulin.

Blodsykurslekkandi ahrif Levemir felast i greidari upptoku glukésa vegna bindingar insulins vid
vidtaka & vodva- og fitufrumum og samhlida hémlun & glukdsalosun fra lifur.

Breytileiki verkunarlengdar Levemir er marktaekt minni og verkunarlengd pvi fyrirsjdanlegri en fyrir
NPH (Neutral Protamine Hagedorn) insulin eins og sést a einstaklingsbundnum breytileikastudlum
(Coefficients of Variation [CV]) fyrir heildar- og hamarkslyfhrif i toflu 1.


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

Tafla 1. Einstaklingsbundinn breytileiki & verkunartima Levemir og NPH-insulins

Levemir CV NPH
Endapunktur lyfhrifa (%) insalin
CV (%)
AUCGIR,0-24 kist.™ 27 68
GIRmax™* 23 46

*Flatarmal undir ferlinum **Innrennslishradi glukoésu (GIR) p-gildi < 0,001 fyrir allan
samanburd vid Levemir

Langvarandi verkun Levemir er vegna ¢flugrar tengingar detemirinsdlinsameindarinnar & stungustad
og bindingar vid albumin i gegnum hlidarkedju fitusyrunnar. Detemirinsalin dreifist haegar til Utleegra
markvefja samanborid vid NPH insulin. Vegna sameiningar pessa verkunarméata um lengri ahrif faest
betra frasog og verkun detemirinstlins samanborid vid NPH insulin.

6
Lyfhrifafreedilegar kennisteerdir Levemir og NPH

gl Levemir NPH
m
E 0.2 0.3 0.4 0.3
g 4 einingar/kg | einingar/kg einingar/kg a.e./kg
{n Verkunarlengd (klst.) 12 17t 20 13
Ei GIRmax (mg/kg/min) 1.1 ey 17 16
% Tamtiug gildi
i
b2
.;L_}
n
P

Timi fra pvi insalini er sprautad (kist.)

Levemir ..... 0.2 einingar/kyg —— 0.3 einingar/kg ...0.4 einingar/kg

Mynd 1. Verkun Levemir hjéa sjuklingum med sykursyki af tegund 1

Verkun varir i allt ad 24 kist. had pvi hvort skammtur er gefinn einu sinni eda tvisvar sinnum a
solarhring. Ef lyfid er gefid tvisvar sinnum a sélarhring naest jafnveegi eftir gjof 2-3 skammta. bPegar
skammtar & bilinu 0,2-0,4 einingar/kg (U/kg) eru gefnir, feest meira en 50% af hamarksverkun
Levemir eftir 3-4 klst. og til allt ad um 14 klst. eftir gjof skammts.

Skammtahad svorun lyfhrifa (hamarksverkun, verkunarlengd, heildarverkun) kemur fram eftir gjof
undir hao.

i langtima kliniskum rannséknum kom fram ad minni breytileiki er fra degi til dags & glukdsupéttni i
plasma hja fastandi sjuklingum (fasting plasma glucose [FPG]) medan & medferd med Levemir
stendur samanborid vid NPH.

Rannséknir & sjaklingum med sykursyki af tegund 2 sem medhodndladir voru med grunninsulini dsamt
sykursykislyfjum til inntéku syndu fram & ad bl6dsykursstjorn (HbAlc) med Levemir er sambarileg
vid NPH instlin og glargininstlin og tengdist minni pyngdaraukningu, sja toflu 2 hér aftar. |
rannsokninni par sem Levemir var borid saman vid glargininsulin og Levemir var annadhvort notad
einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring, en glargininsdlin var aftur & méti notad einu sinni &
solarhring, luku 55% sjuklinga sem medhdndladir voru med Levemir 52 vikna medferdinni med gjof
tvisvar sinnum & solarhring.
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Tafla 2. Breyting a likamspyngd eftir instlinmedferd

Lengd rannsoknar | Levemir einu Levemir tvisvar NPH insulin Glargininsulin
sinni & sélarhring | sinnum &
sOlarhring
20 vikur +0,7 kg +1,6 kg
26 vikur +1,2 kg +2,8 kg
52 vikur +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

I rannséknum & notkun sykursykislyfja til inntoku, var 61-65% minni hetta & minnihattar
blodsykursfalli ad néttu til vid samsetta medferd med Levemir i samanburdi vid NPH insalin.

Gerd var opin slembirddud klinisk rannsékn & sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par sem
markmidi hafdi ekki verid ndd med sykursykislyfjum til inntdku. Rannsdknin hofst & 12 vikna
inngangstimabili par sem sjuklingar fengu liraglatid+metformin, 61% nadu HbA:c. minna en 7%. pau
39% sem naddu ekki markmidinu var slembiradad og fengu annadhvort Levemir einu sinni & sélarhring
til vidbotar eda fengu afram liraglatid+metformin i 52 vikur. Vidbot Levemir leekkadi HbALc enn
frekar, ar 7,6% i 7,1%, eftir 52 vikur. Engar meirihattar blodsykurslekkanir komu fram. Meirihattar
blodsykurslaekkun er skilgreind sem tilvik par sem sjuklingur gat ekki medhdndlad sig sjalfur og ef
glukagon var notad eda glukoési gefinn i &d. Sja toflu 3.

Tafla 3. Upplysingar Ur Kliniskum rannséknum - Levemir sem vidbo6t vid liraglatio+metformin

Vikur Slembiradad | Slembiradad P-gildi

Levemir + liraglutio +

liraglutio + metformin

metformin n =149

n =160
Medalbreyting HbA;. fra 0-26 vikur -0,51 +0,02 <0,0001
grunngildi (%) 0-52 vikur -0,50 0,01 <0,0001
Hlutfall sjuklinga sem nadu 0-26 vikur | 43,1 16,8 <0,0001
HbA1: <7% markmidi (%) 0-52 vikur 51,9 21,5 <0,0001
Breyting & likamspyngd fra 0-26 vikur -0,16 -0,95 0,0283
grunngildi (kg) 0-52 vikur -0,05 -1,02 0,0416
Minnihattar bl6dsykurs- 0-26 vikur | 0,286 0,029 0,0037
leekkun (per sjuklingadr) 0-52 vikur | 0,228 0,034 0,0011

26-vikna, tviblind, slembud klinisk rannsokn var gerd & verkun og 6ryggi pegar liraglatidi (1,8 mg)
eda lyfleysu var beett vid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekKki er stjornad &
fullnaegjandi hatt med grunninsulini med eda an metformins. Instlinskammturinn var minnkadur um
20% hja sjuklingum med HbA:. < 8,0% vid grunnlinu til ad lagmarka heettu & blodsykursfalli. Eftir
pad mattu sjuklingar steekka skammtana i skrefum ad hdmarki ad peim skdmmtum sem peir voru &
fyrir slembirédun. Levemir var grunninsulin hja samtals 33% (n = 147) sjdklinga (97,3% fengu einnig
metformin). Hja pessum sjaklingum leiddi vidbét liraglutids til meiri leekkunar & HbAlc samanborid
vid pegar lyfleysu var batt vid (i 6,93% samanborid vid 8,24%), meiri leekkunar a glukosapéttni i
plasma hja fastandi sjuklingum (i 7,20 mmol/lI samanborid vid 8,13 mmdal) og meiri leekkunar &
likamspyngd (-3,47 kg samanborid vid -0,43 kg). Grunngildi pessara breyta voru svipud i hpunum
tveimur. Tioni minnihattar blodsykursfalla var svipud og engin alvarleg blédsykursfoll urdu i
hopunum tveimur.

I langtimarannsoknum 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 sem fengu medferd med langvirku
insalini asamt skammvirku maltidarinsulini (basal-bolus therapy), batnadi glikdsupéttni i plasma hja
fastandi sjuklingum vid notkun Levemir samanborid vid NPH insulin. Bl6dsykursstjorn (HbA1c) med
Levemir var sambarileg vid NPH insdlin, hetta & bl6dsykursfalli ad nottu til er minni og engin tengsl
eru vio pyngdaraukningu.

I kliniskum rannséknum par sem notud var grunnmedferd med instlini i stékum skémmtum (basal-
bolus insulin therapy) var heildartioni bl6dsykursfalls fyrir Levemir og NPH insulin svipud.
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Greiningar & blodsykursfalli ad néttu til hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 syna marktaekt
minni heettu & minnihattar blédsykursfalli ad néttu til (sjaklingur gat medhdndlad sig sjalfur og
stadfest var ad glukdsi i hareedablodi (capillary blood glucose) var leegri en 2,8 mmol/l eda 3,1 mmal/l,
sé pad yfirfert & glukdsa i plasma) heldur en fyrir NPH insalin, en enginn munur sast vid sykursyki af
tegund 2.

Motefnamyndun hefur komid i 1jos vid notkun Levemir. betta virdist hins vegar ekki hafa ahrif &
bl6dsykursstjorn.

Medganga

i framskyggnri rannsokn & 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd var eftir veitingu markadsleyfis var fylgst
med medgongu hja konum med sykursyki af tegund 1 eda 2 sem fengu Levemir (n=727, 680 lifandi
feedd born) eda 6nnur grunninsalin (n=730, 668 lifandi faedd boérn).

Enginn télfraedilega markteekur munur & Levemir og 6drum grunninstlinum kom fram vardandi peetti
vanskdpunarendapunktsins (pungunarrof vegna meirihattar vanskapana, meirihattar medfaeddar
vanskapanir eda minnihattar medfaeddar vanskapanir). Nidurstédur ar rannsokninni géfu til kynna ad
Levemir tengist ekki aukinni hettu & skadlegum ahrifum & utkomu medgdngu hja konum sem eru med
sykursyki fyrir, samanborid vid énnur grunninsulin.

Levemir hefur verid rannsakad i opinni, slembadri samanburdarrannsékn par sem pungadar konur med
sykursyki tegund 1 (n=310) fengu Levemir sem hluta af medferd med langvirku insdlini &samt
skammvirku maltidarinsulini (basal-bolus regimen) (n=152) eda NPH-insulin (n=158) sem
grunninsulin, hvort tveggja samhlida NovoRapid.

Levemir syndi ekki yfirburdi gagnvart NPH-insulini samkvaemt melingum & HbA;. & 36. viku
medgongu, og leekkun & medal HbAc & medgdngu var svipud.

Born

Verkun og 6ryggi Levemir hefur verid rannsakad i allt ad 12 manudi, i premur slembudum kliniskum
samanburdarrannsoknum hja fulloronum og bérnum (n=1.045 samtals); i rannséknunum voru samtals
167 born & aldrinum 1-5 &ra. Rannséknirnar syndu ad blédsykurstjérn (HbA1c) med Levemir er
sambeerileg vid NPH insalin og degludekinsulin pegar pad er gefid sem medferd med langvirku
insulini asamt skammvirku maltidarinsdlini (basal-bolus regimen), par sem mork fyrir sambaerilega
virkni (non-inferiority margin) voru 0,4%. I rannsokninni par sem Levemir var borid saman vid
degludekinsulin var tidni of has bl6dsykurs med ketdsu markteekt heerri fyrir Levemir, 1,09
samanborid vid 0,68 tilfelli & hvert sjaklingaér Utsetningar. Pyngdaraukning var minni (SD skor,
pyngd leidrétt m.t.t. kyns og aldurs) af véldum Levemir en NPH insulins.

Rannséknin med bérnum eldri en 2 ara var framlengd i 12 manudi til vidbétar (i heildina nadu
medferdargdgnin yfir 24 manudi) til ad meta métefnamyndun eftir langtimamedferd med Levemir.
Eftir aukna myndun insulinmétefna & fyrsta ari, minnkudu insulinmétefnin & 6ru &ri og voru orlitid
heerri en &0ur en rannséknin hofst. Nidurstddur gefa til kynna ad myndun métefna hafdi engin neikvad
ahrif a bl6dsykurstjorn og skammt Levemir.

Gogn um verkun og 6ryggi hja unglingum med sykursyki af tegund 2 hafa verid framreiknud fra
gbgnum um bdrn, unglinga og fullordna sjiklinga med sykursyki af tegund 1 og fullordna sjuklinga
med sykursyki af tegund 2. Nidurstodur stydja notkun Levemir hja unglingum med sykursyki af
tegund 2.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
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Héamarkspéttni i sermi neest 6 til 8 kist. eftir lyfjagjof. Pegar lyfiod er gefid tvisvar sinnum a sélarhring
neest jafnveegi i sermispéttni eftir gjof 2 - 3 skammta. Einstaklingsbundinn breytileiki frasogs er minni
pegar Levemir er notad en énnur grunninsulinlyf.

Heildaradgengi detemirinsalins er um 60% vid notkun undir hao.

Dreifing

Dreifingarrammal Levemir (um 0,1 I/kg) bendir til pess ad hétt hlutfall detemirinstlins sé i blddras.
Nidurstédur rannsokna in vitro og in vivo & préteinbindingu benda til pess ad engin milliverkun sem
skiptir mali kliniskt sé & milli detemirinsulins og fitusyra eda annarra préteinbundinna lyfja.

Umbrot
Nidurbrot detemirinsulins virdist svipad og mannainsalins; 6ll umbrotsefni sem myndast eru dvirk.
Brotthvarf

Lokahelmingunartimi eftir notkun undir hd akvardast med frasogshrada fra vefjum undir ho.
Lokahelmingunartimi er & milli 5 og 7 klst. hdd gefnum skammti.

Linuleg tengsl

Skammtahad péttni i sermi (hamarkspéttni, heildarfrasog) sést eftir gjof undir hio i skdmmtum sem
eru a radlogou skammtabili.

Engar milliverkanir & lyfhrif eda lyfjahvorf liraglGtios og Levemir komu fram pegar gefinn var stakur
skammtur af Levemir 0,5 einingar/kg samhlida 1,8 mg af liraglutioi vid jafnveegi hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)
Enginn munur, sem skiptir mali, var & lyfjahvorfum Levemir hja 6ldrudum og ungum sjaklingum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsem:

Enginn munur, sem skiptir mali, var & lyfjahvorfum Levemir & milli sjuklinga med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og heilbrigdra einstaklinga. bar sem ekki hafa verid gerdar umfangsmiklar rannsoknir a
lyfjahvorfum Levemir hja pessum sjuklingah6pum er malt med nanu eftirliti & glukosu i plasma hja
pessum sjuklingah6pum.

Kyn
Enginn kynjabundinn munur sem skiptir mali er & lyfjahvorfum Levemir.

Born

Lyfjahvorf Levemir voru rannsokud hja ungum bérnum (1-5 ara), bérnum (6 - 12 ara) og unglingum
(13 - 17 &ra) og borin saman vid fullordna einstaklinga med sykursyki af tegund 1. Enginn munur var
a lyfjahvorfum ungra barna, barna, unglinga og fullorona sem hefur kliniska pydingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & exlun og proska. Upplysingar um sakni i vidtaka og in
vitro prof & mitdsuhvotun (mitogenicity) syndu ekki fram & aukna mitésuhvetjandi eiginleika
samanborid vid mannainsulin.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Glyserdl

Fendl

Metakresol

Zinkasetat

Tvinatriumfosfat tvihydrat
Natriumklorid

Saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Lyf sem beett er (t i Levemir geta valdid nidurbroti detemirinsdlins, t.d. ef lyfin innihalda tiéla eda
sulfit. EKki ma beeta Levemir saman vid innrennslisvokva.

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dnnur Iyf.

6.3 Geymslupol

Orofnar umbGdir: 30 manudir.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i 6 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymsluskilyrai lyfsins, sja kafla 6.3.

Orofnar umbidir: Geymid i kali (2°C — 8°C). Geymid ekki nalaegt keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Levemir Penfill

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid laegri hita en 30°C. M4
ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma
geyma i kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid hettuna & pennanum til varnar gegn ljési.

Levemir InnoLet

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid laegri hita en 30°C. M4
ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid hettuna & pennanum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Levemir Penfill

3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (bromobatyl) og gimmitappa
(brémobutyl/polyisopren).

Pakkningasteerdir eru 1, 5 og 10 rorlykjur. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Levemir FlexPen
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3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (bromaobdtyl) og gdmmitappa
(brémobutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1 (med eda &n néla), 5 (an nala) og 10 (&n néla) afylltir lyfjapennar. EKKi er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Levemir InnoL et
3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (bromaobdtyl) og gdmmitappa
(brémobutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1, 5 og 10 afylltir lyfjapennar. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Levemir FlexTouch
3 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (bromaobdtyl) og gdmmitappa
(brémobutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasterdir eru 1 (med eda an nala), 5 (an nala) og fjdlpakkning med 2 x 5 (&n nala) afylltum
lyfjapennum med 3 ml. EKKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun
Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer, litlaus og vatnskennd.
Ekki méa nota Levemir sem hefur frosid.

Radleggja & sjuklingi ao farga nalinni eftir hverja inndalingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Ekki mé deila nalum, rérlykjum eda afylltum pennum med 6drum.

Ekki ma fylla aftur a rorlykjuna.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER

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
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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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jani 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. april 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

17



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmdrk

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Levemir InnoLet og FlexTouch

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

Levemir Penfill og FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun
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Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um haettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (RORLYKJA. Penfill)

1. HEITILYFS

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn i rorlykju
detemirinsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af detemirinsulini (jafngildir 14,2 mg). 1 rérlykja inniheldur 3 ml
sem jafngilda 300 einingum,

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i rorlykju. Penfill.

1 x 3 ml rérlykja
5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykjur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer, litlaus og vatnskennd
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 umbuair hafa verid rofnar: Notid innan 6 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbUdir: Geymid i kaeli (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: M4 ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C
Ma ekki frjosa

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/278/001 1 rorlykja med 3 ml
EU/1/04/278/002 5 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/278/003 10 rorlykjur med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levemir Penfill

| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI (RORLYKJA. Penfill)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn
detemirinsulin

Til notkunar undir hd

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Penfill

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

1. HEITILYFS

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
detemirinsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af detemirinsulini (jafngildir 14,2 mg). 1 afylltur lyfjapenni
inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum,

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. FlexPen.

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni

5 x 3 ml afylltir lyfjapennar

10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoFine nalar
1 x 3 ml &fylltur lyfjapenni + 7 NovoTwist nalar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nalar fylgja ekki meo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer, litlaus og vatnskennd
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad 8 mm I16ngum
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 6 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa

Geymid hettuna 4 til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/278/004 1 penni med 3 mi

EU/1/04/278/005 5 pennar med 3 ml

EU/1/04/278/006 10 pennar med 3 ml

EU/1/04/278/010 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine nalum
EU/1/04/278/011 1 penni med 3 ml og 7 NovoTwist ndlum

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levemir FlexPen

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn
detemirinsulin

Til notkunar undir hd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

FlexPen

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. InnoLet)

1. HEITILYFS

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
detemirinsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar detemirinsalin (sem jafngilda 14,2 mg). 1 afylltur lyfjapenni
inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum,

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna. InnoLet.

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni
5 x 3 ml afylltir lyfjapennar
10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Nélar fylgja ekki med.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid lausnina einungis ef han er teer, litlaus og vatnskennd
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 6 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbidir: Geymid i kaeli (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa

Geymid hettuna & til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

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

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/278/007 1 penni med 3 mi
EU/1/04/278/008 5 pennar med 3 ml
EU/1/04/278/009 10 pennar med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levemir InnoLet

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. InnoLet)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn
detemirinsulin

Til notkunar undir hd

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

InnoLet

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI FlexTouch)

1. HEITILYFS

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
detemirinsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar detemirinsalin (sem jafngilda 14,2 mg). 1 afylltur lyfjapenni
inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum,

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. FlexTouch.

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni

5 x 3 ml afylltir lyfjapennar

2 X (5 x 3 ml) afylitir lyfjapennar

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoFine nalar
1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoTwist nalar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hin er teer, litlaus og vatnskennd lausn
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad 8 mm I6ngum
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 6 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbidir: Geymid i kaeli (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa

Geymid hettuna 4 til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/278/012 1 penni med 3 mi

EU/1/04/278/013 5 pennar med 3 ml

EU/1/04/278/014 5 pennar med 3 ml. betta er hluti af fjélpakkningu med 10 pennum og ma ekki selja
sem staka penna

EU/1/04/278/015 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine nalum

EU/1/04/278/016 1 penni med 3 ml og 7 NovoTwist ndlum

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levemir FlexTouch

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MIDI A YTRI UMBUDUM A FIOLPAKKNINGU (FlexTouch)

1. HEITILYFS

Levemir 100 einingar/ml

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
detemirinsulin

Til notkunar undir hd

2. VIRKT EFNI

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar detemirinsdlin (sem jafngilda 14,2 mg). 1 afylltur lyfjapenni
inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum,

| 3.  HJALPAREFNI

glyserol, fendl, metakresdl, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna. FlexTouch.

2 X (5 x 3 ml). petta er hluti af fjélpakkningu med 10 afylltum lyfjapennum og ma ekki selja sem staka
afylita lyfjapenna

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid lausnina einungis ef han er teer, litlaus og vatnskennd
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 6 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbidir: Geymid i kaeli (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa

Geymid hettuna 4 til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/278/014

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Levemir FlexTouch

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexTouch)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Levemir 100 einingar/ml
Stungulyf, lausn
detemirinsulin

Til notkunar undir hd

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

FlexTouch

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levemir 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
detemirinsalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levemir

Hvernig nota & Levemir

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levemir

Pakkningar og adrar upplysingar

ok E

1. Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad

Levemir er natimainsulin (instlinhlidsteeda) med langtimavirkni. Nutimainsualinlyf eru endurbaettar
Utgafur af mannainsualini.

Levemir er notad til ad laeekka haan blodsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum & aldrinum 1 ars
og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjakdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin til ad
stjorna magni sykurs i bl6dinu.

Nota ma Levemir med hradverkandi insdlinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.
Sem medferd vid sykursyki af teqund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 6drum en insalini.

Levemir er langvirkt med stoduga blodsykurslaekkandi virkni innan 3 til 4 klukkustunda eftir
inndaelingu. Levemir meetir grunnpdrf & insulini i allt ad 24 Kist.

2. Adur en byrjad er ad nota Levemir
Ekki mé& nota Levemir

»  Efum erad reda ofnemi fyrir detemirinsalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, sja
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar.

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall sé yfirvofandi (lagur blodsykur), sja a) Samantekt & alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

» [instlininnrennslisdalur.

»  Efrorlykjan eda teekid med rorlykjunni dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma & Levemir.

»  Efinsulinid er ekki teert eins og vatn, litlaust og vatnskennt.

Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota Levemir. Leitadu rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi
eda lyfjafraedingi.
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Adur en Levemir er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insalintegundin sé rétt.

»  Skodadu alltaf rérlykjuna, einnig gdmmistimpilinn & botni rérlykjunnar. Notadu hana ekki ef
einhverjar skemmdir sjast & henni eda ef gdmmistimpillinn hefur verid dreginn uppfyrir hvitu
rondina a botni rorlykjunnar. betta gaeti verid vegna insulinleka. Ef pa heldur ad rérlykjan sé
skemmd skaltu skila henni pangad sem pu fékkst hana. Lestu leidbeiningarnar fyrir pennann til
ad fa frekari upplysingar.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og Levemir Penfill ma ekki deila med 6drum.

Levemir Penfill hentar adeins til inndaelingar undir hd med margnota instlinpenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

\A A4

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  Ef paert med sjukddém i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

Ef pu ert undir meira likamlegu alagi en venjulega eda ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi, par
sem pad getur haft ahrif a bl6dsykurinn.

Ef pa ert veik/veikur, haltu afram ad nota insulin og radfeerdu pig vid leekninn.

Ef pa atlar til atlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpérfina og timasetningu
inndeelingar.

Ef pd ert med mjog lagt albumin parftu ad fylgjast vel med bl6dsykursgildum pinum. Raeddu
petta vid laekninn.

>
>
>
>

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Levemir). Segdu laekninum fra pvi ef
pu tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef htdbreytingar eru & nlverandi stungusvaedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusvadi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pa
notar.

Bdrn og unglingar
Nota ma Levemir hja unglingum og bérnum 1 érs og eldri.

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Levemir hja bérnum yngri en 1 ars.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Notkun annarra lyfja samhlida Levemir

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykur i likama pinum og petta getur pytt ad breyta purfi insalinskammtinum.
Hér 4 eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif a insdlinmedferdina.

Blddsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

Monobaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid hdum blédoprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blédprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testdsterdn)

Salfénamid (notud vid sykingum).
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Blodsykurinn getur heekkad (blddsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazio (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvasofnun)

Sykurstera (t.d. ,,kortison* sem er notad vid bolgu)

Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjakdémum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbutamol, terbdtalin notud vid astma)

Vaxtarhormén (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazdl (lyf sem hefur &hrif & egglos).

Oktredtid og lanre6tio (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur sjakdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra félki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikio af
vaxtarhormoénum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjorlega fyrstu vidvorunareinkenni
sem hjalpa pér ad bera kennsl a lagan bldosykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilabléofall og voru medhondladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun Levemir

»  Ef pa drekkur &fengi getur porf pin fyrir instlin breyst par sem blédsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Malt er med nanu eftirliti med bl6dsykri.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad. bad getur purft ad breyta instlinskammtinum a medgongu og eftir feedingu.
G0 stjorn & sykursykinni, sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilveeg fyrir
heilsu barnsins.

»  Ef plert med barn & brjosti skaltu leita rada hja laekni, par sem hugsanlega parf ad breyta
instlinskammtinum.

Leitio rada hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud a medgongu

eda medan & brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radfaerdu pig vio lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka bil eda stjérna vélum:

. Ef pa faerd oft blédsykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blddsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs bifreida og stjérnunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i
heettu.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Levemir

Levemir inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Levemir er nar
natriumfritt.
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3. Hvernig nota & Levemir
Skammtur og hvener nota & insulinid

Notid insalinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.
Sem medferd viod sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 6drum en insulini.

EkKi breyta instlinskammtinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Verid getur ad leeknirinn purfi ad breyta skammtinum ef:

. leeknirinn hefur breytt ar einni instlintegund i adra eda i insulin frd 6drum framleidanda, eda
. leeknirinn hefur beett vid 60ru sykursykilyfi, til vidbatar vid Levemir medferdina.

Bdrn og unglingar

Nota ma Levemir handa unglingum og bérnum 1 ars og eldri.
Engin reynsla er af notkun Levemir hja bérnum yngri en 1 ars.
Sérstakir sjuklingahopar

Ef pa ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pa ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast nanar med
bl6dsykrinum og reeda breytingar a instlinskammtinum vid leekninn.

Hversu oft 4 ad gefa lyfid

Pegar Levemir er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda samhlida sykursykilyfjum &
sprautuformi, 6drum en insulini, skal gefa Levemir einu sinni & solarhring. Pegar Levemir er notad
sem hluti af grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum skal gefa Levemir einu sinni eda tvisvar
sinnum & solarhring eftir porfum sjaklingsins. Skammta Levemir skal adlaga ad hverjum og einum.
Inndzlinguna méa gefa hvenar sem er yfir daginn, en dvallt & sama tima dagsins. Fyrir sjuklinga sem
purfa skammta tvisvar & sélarhring til ad hdmarka blédsykursstjorn mé gefa kvéldskammtinn &
kvoldin eda fyrir svefn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

Levemir & ad sprauta undir htd. Pu matt aldrei sprauta Levemir beint i blaed eda vodva. Levemir
Penfill hentar adeins til inndalingar undir hid med margnota instlinpenna. Taladu vid leekninn ef pa
parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndzelingu skal skipta um stungustad innan pess htidsvadis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda huddzeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru: framanverd leerin, mittisstadur ad framanverdu (kvidur) eda
upphandleggir. bu att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

»  Ekki fylla aftur & rorlykjuna.

»  Levemir Penfill rorlykjur eru hannadar til ad nota med Novo Nordisk insulin
inndalingarteekjum og NovoFine eda NovoTwist nalum.

»  Ef puert & medferd med Levemir Penfill og annarri Penfill insalinrorlykju skaltu nota tvo
inndeelingartaeki, eitt fyrir hvora tegund insulins.

»  Hafou alltaf auka Penfill rorlykju medferdis ef st sem pu ert ad nota tynist eda skemmist.
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Hvernig & ad sprauta Levemir

»  Sprautadu instlininu undir htdina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og laeknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur synt pér og lyst er i leidbeiningunum med pennanum.

»  Léttu nalina vera undir hudinni i ad minnsta kosti 6 sekandur. Haltu prystihnappnum alveg nidri
par til nalin hefur verid dregin ar hadinni. Petta mun tryggja rétta skémmtun og takmarka
hugsanlegt flaedi bl6ds i ndlina eda insulinid i rorlykjunni.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fjarlegja nélina, fleygja henni og geyma Levemir an nélarinnar. Ad
6drum kosti getur vokvi runnid Ut og valdid 6ndkvaemri skdmmtun.

Ef notadur er steerri skammtur af insulini en meaelt er fyrir um

Ef pa notar of mikid insalin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjég algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pu gleymir ad nota insalinid pitt getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja c)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

EkKi heetta ad nota insulin an pess ad radfeaera pig vid laekni, sem mun segja pér hvad pa parft ad gera.
Petta getur valdid mjog haum blodsykri (mikilli bl6dsykurshaekkun) og ketonblédsyringu. Sja c)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
a) Samantekt & alvarlegum og mjdg algengum aukaverkunum

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. petta getur komid fyrir hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Bléosykursfall getur ordio ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltid.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun Levemir i kafla 2).

Vidvérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, héfudverkur, hradur hjartslattur,
Ogledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, évenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. pu geetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sztan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvao skal gera ef pu feerd blddsykursfall:
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»  Ef pa faerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog setan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar bl6dsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Ef blodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
purfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofnaemisviobrogd vid Levemir eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast alteek
ofnemisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pa finnur skyndilega til vanlidunar, og pu: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til laeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast haomylildi
(tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad minnka likur & pessum hudbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnaemis: Stadbundin ofnamisvidbrdgd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofnaemisvidbrdgd ad framan.

Sjéntruflanir: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en truflunin er
venjulega timabundin.

Bdlga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bélgu i kringum 6kkla
og adra lioi. petta hverfur yfirleitt fljott. Ef ekki skaltu raeda vid leekninn.

Sjénukuvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og blédsykursgildin batna mjdg hratt,
getur sjonukvillinn versnad. Leitadu rada hja leekninum.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef blodsykursgildin batna mjog hratt getur
pu fengid taugatengda verki, petta kallast bradur sarsaukafullur taugakvilli og er yfirleitt timabundinn.

Tilkynning aukaverkana
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Latid leekninn, lyfjafreedinginn eda hjdkrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

c)  Afleidingar sykursyki
Har blédsykur (blddsykurshaekkun)

Har bl6dsykur getur komid fram ef pu:

Hefur ekki notad nog insulin.

Gleymir ad nota insulin eda hattir ad nota insulin.
Notar itrekad minna af insalini en pa parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
Ogledi eda uppkast, syfja eda preyta, htdrodi, purr hid, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar:

»  Finnir pua fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blddsykur, mala ketén i pvagi
ef pa getur og leita sidan rada hja leekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma a Levemir

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimioa rorlykjunnar og éskjunni a
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymdu rorlykjuna alltaf i ytri umbadum til varnar gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hana.

Levemir verdur ad verja gegn of miklum hita og ljési.

Fyrir notkun: Levemir Penfill, sem ekki er verid ad nota, & ad geyma i keeli vid 2°C til 8°C, fjarri
kelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Vid notkun eda pegar notad sem varabirgdir: Levemir Penfill, sem bdid er ad taka i notkun eda er

haft medferdis sem varabirgdir, & ekki ad geyma i keeli. pu getur haft pad medferdis og geymt pad vid

stofuhita (vid leegri hita en 30°C) i allt ad 6 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levemir inniheldur

. Virka innihaldsefnio er detemirinstlin. Hver ml inniheldur 100 einingar af detemirinsulini. Hver
rorlykja inniheldur 300 einingar af detemirinsalini i 3 ml af stungulyfi, lausn. 1 eining

detemirinsulins jafngildir 1 alpjodlegri einingu af mannainsulini.
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. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fenol, metakresol, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklérid, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Levemir og pakkningasteerdir
Levemir er stungulyf, lausn.

Pakkningasteerdir 1, 5 og 10 rorlykjur med 3 ml. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmdork
Framleidandi
Framleidandi er skilgreindur med lotunimerinu sem prentad er & flipa dskjunnar sem og a midann:

- Ef annar og pridji stafur eru S6, P5, K7, R7, VG, FG eda ZF pé er framleidandinn Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmork.

- Ef annar og pridji stafur eru H7 eda T6 pa er framleidandinn Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orleans, F-28000 Chartres, Frakkland.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levemir 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
detemirinsalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levemir

Hvernig nota & Levemir

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levemir

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ whE

1. Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad

Levemir er natimainsulin (instlinhlidsteeda) med langtimavirkni. Nutimainsualinlyf eru endurbaettar
Utgafur af mannainsulini.

Levemir er notad til ad laeekka haan blédsykur hja fulloronum, unglingum og bérnum & aldrinum 1 &rs
og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insalin til ad
stjorna magni sykurs i bléoinu.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.
Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 68rum en insulini.

Levemir er langvirkt med stéduga blodsykursleekkandi virkni innan 3 til 4 klukkustunda eftir
inndaelingu. Levemir meetir grunnpdrf & insulini i allt ad 24 kist.

2. Adur en byrjad er ad nota Levemir
Ekki mé& nota Levemir

»  Efumerad reda ofnemi fyrir detemirinsalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, sjé kafla
6, Pakkningar og adrar upplysingar.

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall sé yfirvofandi (lagur blédsykur), sja a) Samantekt a alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

» [insalininnrennslisdalur.

»  Ef FlexPen dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma a Levemir.

»  Efinsilinio er ekki teert eins og vatn, litlaust og vatnskennt.

Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota Levemir. Leitadu rada hjéa lekninum, hjukrunarfreedingi

eda lyfjafraedingi.
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Adur en Levemir er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

Notadu &vallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu til a0 koma i veg fyrir mengun.

Nalum og Levemir FlexPen mé ekki deila med 6drum.

Levemir FlexPen hentar adeins til inndzlingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

\AAA

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfaerdu pig vid laekninn;

»  Ef pdert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa ert undir meira likamlegu alagi en venjulega eda ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi, par
sem pad getur haft ahrif 4 blodsykurinn.

»  Ef paert veik/veikur, haltu &fram ad nota insulin og radferdu pig vid lekninn.

»  Ef pa atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinporfina og timasetningu
inndaelingar.

»  Ef paert med mjog lagt albumin parftu ad fylgjast vel med bl6dsykursgildum pinum. Raeddu
petta vid lekninn.

Hudbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnada undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef bl sprautar
pvi i hnudatt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Levemir). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru a niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn gati sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 68rum sykursykislyfjum sem pa
notar.

Bdrn og unglingar
Nota méa Levemir hja unglingum og bérnum 1 ars og eldri.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Levemir hja bornum yngri en 1 ars.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Notkun annarra lyfja samhlida Levemir

Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa &hrif & blédsykur i likama pinum og petta getur pytt ad breyta purfi insulinskammtinum.
Hér 4 eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft &hrif & instlinmedferdina.

Bldodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

Monbdaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

Salfénamid (notud vid sykingum).

Bléasykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pd notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)
. Tiazid (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvaséfnun)
. Sykurstera (t.d. ,,kortisén* sem er notad vid bdlgu)
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. Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjakdémum)

. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbatamol, terbdtalin notud vid astma)

. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazol (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktre6tio og lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur sjakdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vio haum blodprystingi) geta veikt eda bzlt algjorlega fyrstu vidvorunareinkenni
sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan bl6dsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilabl6dfall og voru medhdndladir med pioglitazéni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjakrunarfraeding eda lyfjafreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun Levemir

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir instlin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti med blddsykri.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad. pad getur purft ad breyta instlinskammtinum 4 medgongu og eftir faedingu.
G004 stjorn & sykursykinni, sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilveaeg fyrir
heilsu barnsins.

»  Ef plert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekni, par sem hugsanlega parf ad breyta
instlinskammtinum.

Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud & medgongu

eda medan & brjoéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radfaerdu pig vio leekninn um hvort pér sé 6heett ad aka bil eda stjérna vélum:

. Ef pa feerd oft blédsykursfall

. Ef pu att erfitt med ad greina bléosykursfall.

Ef blddsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
& haefni til aksturs bifreida og stjornunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i
heettu.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Levemir

Levemir inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Levemir er ner
natriumfritt.

3. Hvernig nota & Levemir

Skammtur og hvener nota & insulinid
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Notid insulinid og breytid skammtinum alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.

Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toéflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 6drum en insulini.

Ekki breyta instlinskammtinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Verid getur ad leknirinn purfi ad breyta skammtinum ef:

. leeknirinn hefur breytt ar einni insdlintegund i adra eda i instlin fra 6drum framleidanda, eda

. leeknirinn hefur beett vid 60ru sykursykilyfi, til vidbotar vio Levemir medferdina.

Born og unglingar

Nota mé Levemir handa unglingum og bérnum 1 ars og eldri.

Engin reynsla er af notkun Levemir hja bérnum yngri en 1 ars.

Sérstakir sjuklingahopar

Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast nanar med
bl6dsykrinum og reeda breytingar a instlinskammtinum vid leekninn.

Hversu oft & ad gefa lyfid

Pegar Levemir er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda samhlida sykursykilyfjum &
sprautuformi, 6drum en insulini, skal gefa Levemir einu sinni & sélarhring. begar Levemir er notad
sem hluti af grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum skal gefa Levemir einu sinni eda tvisvar
sinnum a solarhring eftir porfum sjdklingsins. Skammta Levemir skal adlaga ad hverjum og einum.
Inndaelinguna ma gefa hvener sem er yfir daginn, en avallt 4 sama tima dagsins. Fyrir sjuklinga sem
purfa skammta tvisvar & sélarhring til ad hamarka bl6dsykursstjorn ma gefa kvéldskammtinn &
kvoldin eda fyrir svefn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

Levemir a ad sprauta undir h(d. ba matt aldrei sprauta Levemir beint i blazd eda vodva. Levemir
FlexPen hentar adeins til inndzlingar undir hud. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til
ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsveaedis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnatar eda hiddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru: framanverd leerin, mittisstadur ad framanverdu (kvidur) eda
upphandleggir. pu att alltaf ad maela blddsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhdndla Levemir FlexPen

Levemir FlexPen er afylltur, litamerktur einnota lyfjapenni sem inniheldur detemirinsalin.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i pessum fylgisedli. b verdur ad nota pennann
samkveemt notkunarleidbeiningunum.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa notir réttan penna &dur en pu sprautar insulininu.

Ef notadur er sterri skammtur af insalini en meelt er fyrir um
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Ef pa notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt
& alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota insulinid pitt getur blodsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja ¢)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

EkKi heetta ad nota insulin an pess ad radfeaera pig vid leekni, sem mun segja pér hvad pa parft ad gera.
petta getur valdio mjog haum blédsykri (mikilli blédsykurshaekkun) og keténblddsyringu. Sja c)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blédsykur (bl6dsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fyrir hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Bléasykursfall getur ordid ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Boradar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur &fengi (sj& Neysla &fengis og notkun Levemir i kafla 2).

Vidvérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol had, héfudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad f& prugusykur eda einhvern seetan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pu feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar bl6dsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd &fram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, matareedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni 4 ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kofnun.
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Alvarleg ofnaeemisviobrogd vid Levemir eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast alteek
ofnaemisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid fyrir hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofnaemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pu finnur skyndilega til vanlidunar, og pd: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med éndun,
faerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huaobreytingar & stungustad: Ef instlininu er sprautad 4 sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hGdinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast huomylildi
(tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnadott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad minnka likur & pessum hudbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnaemis: Stadbundin ofnamisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrdgd ad framan.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en truflunin er
venjulega timabundin.

Bdlga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bélgu i kringum 6kkla
og adra lioi. petta hverfur yfirleitt fljott. Ef ekki skaltu raeda vio laekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og blédsykursgildin batna mjdg hratt,
getur sjonukvillinn versnad. Leitadu rada hja leekninum.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef blodsykursgildin batna mjog hratt getur
pu fengid taugatengda verki, petta kallast bradur sarsaukafullur taugakvilli og er yfirleitt timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Afleidingar sykursyki
Har blodsykur (bléosykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef pi:

. Hefur ekki notad nog insulin.

. Gleymir ad nota insulin eda heattir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af insdlini en pu parft.

. Feerd sykingu og/eda hita.
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. Bordar meira en venjulega.
. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, purr h(d, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef blodsykur haekkar:

»  Finnir pua fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blodsykur, mala ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja leekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma a Levemir

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & FlexPen merkimidanum og éskjunni a
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hafdu alltaf pennahettuna & FlexPen til ad verja hann gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hann.
Levemir verdur ad verja gegn of miklum hita og ljési.

Fyrir notkun: Levemir FlexPen, sem ekKki er verid ad nota, & ad geyma i keeli vid 2°C til 8°C, fjarri
keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

Vid notkun eda pegar notad sem varabirgdir: PU getur haft Levemir FlexPen medferdis og geymt

hann vid leegri hita en 30°C eda i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 6 vikur. Ef geymdur i keeli, geymid fjarri

keelikerfinu. Ma ekki frjésa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levemir inniheldur

. Virka efnid er detemirinsalin. Hver ml inniheldur 100 einingar af detemirinsulini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af detemirinsdlini i 3 ml af stungulyfi, lausn. 1 eining
detemirinsulins jafngildir 1 alpjodlegri einingu af mannainsulini.

. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fendl, metakresol, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklério, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Levemir og pakkningasteerdir

Levemir er stungulyf, lausn.

Pakkningasteerdir 1 (med eda an nala), 5 (&n nala) og 10 (&n nala) afylltir lyfjapennar med 3 ml. Ekki
er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
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Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmdork
Framleidandi
Framleidandi er skilgreindur med lotunimerinu sem prentad er & flipa dskjunnar sem og a midann:

- Ef annar og pridji stafur eru S6, P5, K7, R7, VG, FG eda ZF pé er framleidandinn Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmork

- Ef annar og pridji stafur eru H7 eda T6 pa er framleidandinn Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orleans, F-28000 Chartres, Frakkland.

A bakhlidinni eru notkunarleidbeiningar fyrir FlexPen.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem heagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig &4 ad nota LEVEMIR stungulyf, lausn i FlexPen

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pu notar FlexPen. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litido eda of mikid insulin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

FlexPen er afylltur instlinpenni med snuningsskammtastilli. Pu getur valid skammta fra 1 til

60 eininga i 1 einingar prepum. FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine og NovoTwist
einnota nalum, allt ad 8 mm I6ngum. Sem varUdarradstéfun skal avallt hafa medferdis aukabunad til
insulingjafar ef pa tynir FlexPen sem er i notkun eda hann skemmist.

Skammta-

Levemll’ F|exPen Afgangsskammta_ maelir Nél (d%ml)
i brysti- P
N kvardi Stor ytri i
Pennahetta Nal
Rorlykja hnappur l: nélarhetta |7 -
R =g
Innri nalarhetta Pappirsflipi

Umbhirda pennans

FlexPen verdur ad medhondla varlega.

Ef hann dettur i géIfid, skemmist eda kremst er hatta & skemmdum og insulinleka. petta getur valdid
onakveemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad blédsykur verdi of har eda of lagur.

Hreinsa m& FlexPen ad utan med pvi ad strjuka af honum med sétthreinsunarkluti. Ekki ma gegnvata
hann, pvo eda smyrja par sem pad getur eydilagt teeknibtnad hans.

EkKi & a0 fylla aftur a FlexPen.

Undirbaningur Levemir FlexPen

Athugadu heiti og litada merkimidann & pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
rétta tegund af insalini. Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar fleiri en eina tegund af insalini. Ef

pu notar ranga gerd af insulini getur bl6dsykur ordid of har eda of lagur.

A
Togadu pennahettuna af.

Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

Skrafadu nélina beina og fasta & FlexPen.

Togadu storu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar.
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Togadu innri nélarhettuna af og fleygdu henni.

Aldrei reyna ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. ba geetir stungid pig & nalinni.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu. bad dregur dr hattu & mengun, sykingu,
insulinleka, stifludum nalum og énakvaemri skommtun.

A Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.
Athugun & insulinflaedi

Fyrir hverja inndeelingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rérlykjunni vid edlilega notkun. Til
pess ad komast hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skémmtun:

E
SnGdu skammtamaelinum til ad velja 2 einingar.

einingar
valdar

F
Haltu FlexPen pannig ad nalin visi upp og sladu Iétt & rorlykjuna med fingri nokkrum sinnum til ad
loftbdlur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst i rorlykjunni.

iV

Lattu nalina afram visa upp, yttu prystihnappnum alveg i botn. Skammtamaelirinn fer aftur & 0.

Insulindropi a ad koma i ljés & nalaroddinum. Gerist pad ekki attu ad skipta um nal og endurtaka petta,
en po ekki oftar en 6 sinnum.

Komi instlindropi samt sem adur ekki i ljos er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.
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A Gakktu avallt r skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndaling hefst. pad tryggir
ad insuliniod flaedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insalini, jafnvel pott skammtameelirinn
hreyfist. petta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

A Athugadu avallt fledid adur en inndzling hefst. Ef pa athugar ekki flaedid gaetir pu fengio of
litid insulin eda jafnvel ekkert insulin. betta getur valdid of hdum bl6dsykri.

Skammtur valinn
Gakktu ur skugga um ad skammtameelirinn seé stilltur 4 0.

H
Snudu skammtameelinum til ad velja pann fjolda eininga sem pa parft til inndaelingar.

Haegt er ad leidrétta skammtinn hvort sem er til ad auka eda minnka hann med pvi ad snla
skammtamalinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i réttri linu vid visinn. pegar verid er
ad snia skammtameelinum skal pess vandlega geett ad yta ekki & prystihnappinn pvi pa rennur insalin
at.

EkKi er heegt ad velja steerri skammt en nemur fjélda peirra eininga sem eftir eru i rérlykjunni.

5 einingar
valdar |

A Notadu avallt skammtameelinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pu hefur valid
adur en pu deelir instlininu.

A EkKi telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt gaeti bl6dsykurinn ordid of har eda of
lagur. EkKi nota afgangsskammtakvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insulin
er eftir i pennanum.

Inndeelingin

Stingdu nélinni i hadina. Notadu inndeelingaradferdina sem leknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn hafa synt pér.

I
Deldu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstédu par til O er i réttri linu vid visinn.
Geettu pess vandlega ad yta adeins & prystihnappinn pegar pa deelir inn lyfinu.

Instlin deelist ekki pegar pu snyrd skammtamaelinum.
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Haltu prystihnappnum kyrrum i botnstddu og haltu n&linni undir hadinni i a.m.k. 6 sekundur. pad
tryggir ad pa hafir fengid allan skammtinn.

Dragdu nélina ur hadinni og slepptu sidan prystihnappnum.
Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari aftur a 0 eftir inndaelingu. Ef skammtameelirinn

stddvast &dur en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verid gefinn, sem getur valdid of hdum
blodsykri.

Renndu nalinni inn i storu ytri ndlarhettuna an pess ad snerta hana. begar nalin er hulin, skaltu med
varud yta storu ytri ndlarhettunni alveg & nélina og skrufa sidan nalina af.

Fleygdu nélinni gaetilega og settu pennahettuna aftur a FlexPen.

A Fjarleegdu avallt nalina eftir hverja inndzlingu og geymdu Flexpen an nélarinnar. Petta dregur
Ur heettu & mengun, sykingu, insulinleka, stifludum nalum og 6nakvaemri skommtun.

Adrar mikilveegar upplysingar

A Umonnunaradilar eiga ad gata ytrustu varidar pegar peir medhondla notadar nélar til pess ad
draga Ur haettu & nalarstungum fyrir slysni og smiti.

Fargadu notudum FlexPen & tryggan hatt en taktu nalina fyrst af.
Aldrei deila pennanum eda nalum med 6drum. Pad geeti valdid smiti.

Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyf &tlad pér getur valdid 6drum skada.

B> B P

Geymdu pennann og nélar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levemir 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
detemirinsalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levemir

Hvernig nota & Levemir

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levemir

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad

Levemir er natimainsulin (instlinhlidsteeda) med langtimavirkni. Nutimainsualinlyf eru endurbaettar
Utgafur af mannainsalini.

Levemir er notad til ad leekka haan blédsykur hja fulloronum, unglingum og bérnum & aldrinum 1 &rs
og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insalin til ad
stjorna magni sykurs i bléoinu.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.
Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 68rum en insulini.

Levemir er langvirkt med stéduga blodsykursleekkandi virkni innan 3 til 4 klukkustunda eftir
inndaelingu. Levemir meetir grunnpdrf & insulini i allt ad 24 kist.

2. Adur en byrjad er ad nota Levemir
Ekki mé& nota Levemir

»  Efumerad reda ofnemi fyrir detemirinsalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, sj kafla
6, Pakkningar og adrar upplysingar.

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall sé yfirvofandi (lagur blédsykur), sja a) Samantekt a alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

» [insalininnrennslisdelur.

»  Ef InnoLet dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verio geymt & réttan hatt eda frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma a Levemir.

»  Efinsilinio er ekki teert eins og vatn, litlaust og vatnskennt.

Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota Levemir. Leitadu rada hja lekninum, hjukrunarfreedingi

eda lyfjafraedingi.
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Adur en Levemir er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

Notadu &vallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu til a0 koma i veg fyrir mengun.

Nalum og Levemir InnoLet ma ekki deila med 6drum.

Levemir InnoLet hentar adeins til inndelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

\AAA

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfaerdu pig vid laekninn;

»  Ef pdert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa ert undir meira likamlegu alagi en venjulega eda ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi, par
sem pad getur haft ahrif 4 bl6dsykurinn.

»  Ef paert veik/veikur, haltu &fram ad nota insulin og radferdu pig vid lekninn.

»  Ef pu atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinporfina og timasetningu
inndalingar.

»  Ef paert med mjog lagt albumin parftu ad fylgjast vel med bl6dsykursgildum pinum. Raeddu
petta vid lekninn.

Hudbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnada undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef p( sprautar
pvi i hnudatt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Levemir). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru a niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn gati sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pa
notar.

Bdrn og unglingar
Nota méa Levemir hja unglingum og bérnum 1 ars og eldri.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Levemir hja bornum yngri en 1 ars.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Notkun annarra lyfja samhlida Levemir

Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif & blédsykur i likama pinum og petta getur pytt ad breyta purfi insulinskammtinum.
Hér a eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft &hrif & instlinmedferdina.

Bldodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

Monbdaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

Salfénamid (notud vid sykingum).

Bléasykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pd notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)
. Tiazid (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvaséfnun)
. Sykurstera (t.d. ,,kortisén* sem er notad vid bdlgu)
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. Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjakdémum)

. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbatamol, terbdtalin notud vid astma)

. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazol (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktre6tio og lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur sjakdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vio haum blodprystingi) geta veikt eda bzlt algjorlega fyrstu vidvorunareinkenni
sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan bl6dsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilabl6dfall og voru medhdndladir med pioglitazéni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjakrunarfraeding eda lyfjafreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun Levemir

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir instlin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti med blddsykri.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad. pad getur purft ad breyta instlinskammtinum 4 medgongu og eftir faedingu.
G004 stjorn & sykursykinni, sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilveaeg fyrir
heilsu barnsins.

»  Ef plert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekni, par sem hugsanlega parf ad breyta
instlinskammtinum.

Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud & medgongu

eda medan & brjoéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radfaerdu pig vio leekninn um hvort pér sé 6heett ad aka bil eda stjérna vélum:

. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pu att erfitt med ad greina bléosykursfall.

Ef blddsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
& haefni til aksturs bifreida og stjornunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i
heettu.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Levemir

Levemir inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Levemir er ner
natriumfritt.

3. Hvernig nota & Levemir

Skammtur og hvener nota & insulinid
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Notid insulinid og breytid skammtinum alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.

Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toéflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 6drum en insulini.

Ekki breyta instlinskammtinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Verid getur ad leknirinn purfi ad breyta skammtinum ef:

. leeknirinn hefur breytt ar einni insdlintegund i adra eda i instlin fra 66rum framleidanda, eda

. leeknirinn hefur beett vid 60ru sykursykilyfi, til vidbotar vio Levemir medferdina.

Born og unglingar

Nota mé Levemir handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri.

Engin reynsla er af notkun Levemir hja bérnum yngri en 1 ars.

Sérstakir sjuklingahopar

Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast nanar med
bl6dsykrinum og reeda breytingar & instlinskammtinum vid leekninn.

Hversu oft & ad gefa lyfid

pegar Levemir er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda samhlida sykursykilyfjum a
sprautuformi, 6drum en insulini, skal gefa Levemir einu sinni & sélarhring. begar Levemir er notad
sem hluti af grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum skal gefa Levemir einu sinni eda tvisvar
sinnum a solarhring eftir pérfum sjdklingsins. Skammta Levemir skal adlaga ad hverjum og einum.
Inndaelinguna ma gefa hveneer sem er yfir daginn, en avallt a sama tima dagsins. Fyrir sjuklinga sem
purfa skammta tvisvar & sélarhring til ad hdmarka bl6dsykursstjorn méa gefa kvéldskammtinn &
kvoldin eda fyrir svefn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

Levemir a ad sprauta undir h(d. U matt aldrei sprauta Levemir beint i blazd eda vodva. Levemir
InnoLet hentar adeins til inndaelingar undir h(d. Taladu vid laekninn ef pa parft ad nota adra adferd til
ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsveaedis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnatar eda hdddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjéalfan sig & eru: framanverd leerin, mittisstadur ad framanverdu (kvidur) eda
upphandleggir. Pu att alltaf ad mala blddsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhodndla Levemir InnoLet

Levemir InnoLet er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur detemirinsulin.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i pessum fylgisedli. b verdur ad nota pennann
samkveemt notkunarleidbeiningunum.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa notir réttan penna &dur en pu sprautar insulininu.

Ef notadur er sterri skammtur af insalini en meelt er fyrir um
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Ef pa notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt
& alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota insulinid pitt getur blddsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja ¢)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

EkKi heetta ad nota insulin an pess ad radfeaera pig vid leekni, sem mun segja pér hvad pa parft ad gera.
petta getur valdio mjog haum blédsykri (mikilli blédsykursheekkun) og keténblddsyringu. Sja c)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fyrir hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Bléasykursfall getur ordid ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Boradar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur &fengi (sj& Neysla &fengis og notkun Levemir i kafla 2).

Vidvérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol had, héfudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og méttleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad f& prugusykur eda einhvern seetan aukabita strax og
pa kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pu feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar bl6dsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd &fram.

»  Ef blodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, matareedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni 4 ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kdfnun.
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Alvarleg ofnaeemisviobrogd vid Levemir eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast alteek
ofnaemisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid fyrir hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofnaemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pu finnur skyndilega til vanlidunar, og pd: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med éndun,
faerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huaobreytingar & stungustad: Ef instlininu er sprautad 4 sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hGdinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast huomylildi
(tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnadott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad minnka likur & pessum hudbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnaemis: Stadbundin ofnamisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrdgd ad framan.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en truflunin er
venjulega timabundin.

Bdlga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bélgu i kringum 6kkla
og adra lioi. petta hverfur yfirleitt fljott. Ef ekki skaltu raeda vio laekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og blédsykursgildin batna mjdg hratt,
getur sjonukvillinn versnad. Leitadu rada hja leekninum.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef blodsykursgildin batna mjog hratt getur
pu fengid taugatengda verki, petta kallast bradur sarsaukafullur taugakvilli og er yfirleitt timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Afleidingar sykursyki
Har blodsykur (bléosykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef pi:

. Hefur ekki notad nog insulin.

. Gleymir ad nota insulin eda heattir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af insdlini en pu parft.

. Feerd sykingu og/eda hita.
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. Bordar meira en venjulega.
. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, purr h(d, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef blodsykur haekkar:

»  Finnir pua fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blodsykur, mala ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja leekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma a Levemir

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & Innolet merkimidanum og éskjunni a
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hafdu alltaf pennahettuna & InnoLet til ad verja hann gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hann.
Levemir verdur ad verja gegn of miklum hita og ljési.

Fyrir notkun: Levemir InnoLet, sem ekki er verid ad nota, & ad geyma i keeli vid 2°C til 8°C, fjarri
keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

Vid notkun eda pegar notad sem varabirgdir: Levemir InnoLet, sem buid er ad taka i notkun eda er

haft medferdis sem varabirgdir, & ekki ad geyma i keeli. pu getur haft pad medferdis og geymt pad vid

stofuhita (vid leegri hita en 30°C) i allt ad 6 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levemir inniheldur

. Virka efnid er detemirinsdlin. Hver ml inniheldur 100 einingar af detemirinsulini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af detemirinsdlini i 3 ml af stungulyfi, lausn. 1 eining
detemirinsulins jafngildir 1 alpjodlegri einingu af mannainsulini.

. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fendl, metakresol, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklério, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Levemir og pakkningasteerdir

Levemir er stungulyf, lausn.

Pakkningasteerdir 1, 5 og 10 afylltir lyfjapennar med 3 ml. EkKi er vist ad allar pakkningar séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi:

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmdork
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A bakhlidinni eru notkunarleidbeiningar fyrir InnoLet.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig a ad nota LEVEMIR stungulyf, lausn i InnoLet

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pu notar InnoLet. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insulin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

InnoLet er handhaegur, samsettur, &fylltur lyfjapenni sem heagt er ad gefa med 1 til 50 einingar i

1 einingar prepum. InnoLet er hannadur til notkunar med einnota NovoFine eda NovoTwist ndlum,
sem eru allt ad 8 mm langar. Sem varudarradstdfun skal avallt hafa medferdis annad insulinteeki ef
InnoLet sem er i notkun skyldi tynast eda skemmast.

kvardi
Insalin-
rorlykja

Skamma-
kvardi

Nélaholf

[~ Penna- Pappirsflipi

hetta nalarhetta

. f@— Nal
U

Stor ytri
nalarhetta

SRR

Undirbuningur

Athugadu heiti og litada merkimidann a InnoLet til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta
tegund af insulini. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pa notar fleiri en eina tegund af insulini. Ef pu
notar ranga gerd af insulini getur blédsykur ordid of har eda of lagur. Taktu pennahettuna af.

Nalin fest &

. Notadu avallt nyja nél vid hverja inndeelingu. Petta dregur Gr heettu & mengun, sykingu,
insalinleka, stifludum nalum og 6nakveemri skommtun.

. Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.

. Fjarlaegdu pappirsflipann af einnota nal.

. Skrufadu nélina rétta og fasta & InnoLet (mynd A).

. Togadu stéru ytri nalarhettuna og innri nalarhettuna af. Gott getur verid ad geyma storu
ytri nalarhettuna i nalarhélfinu.
Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. PG geetir stungid pig a nalinni.
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Undirbuningur til ad losna vid loft fyrir hverja inndalingu
Litils hattar loft getur safnast fyrir i n&linni og rorlykjunni vid edlilega notkun.

Til a0 komist verdi hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skommtun:
. Veldu 2 einingar med pvi ad snua skammtakvardanum réttseelis.

. Haltu InnoLet pannig ad nélin visi upp og sladu létt & rorlykjuna med fingri nokkrum
sinnum (mynd B), pannig ad allar loftbolur safnist efst i rorlykjuna.

. Haltu pannig ad nalin visi upp, yttu a prystihnappinn og skammtakvardinn fer aftur a 0.

. Gakktu avallt ar skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum &dur en inndzling hefst (mynd

B). bad tryggir ad insulinid flaedi. Gerist pad ekki & ad skipta um nal og endurtaka petta en p6
ekki oftar en 6 sinnum.

Komi insulindropi samt sem adur ekki i 1jds er teekid gallad og ekki méa nota pad.

. Ef enginn dropi birtist deelir pt engu insalini, jafnvel p6tt skammtameelirinn hreyfist. petta getur
gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

. Athugadu avallt fleedid adur en inndzling hefst. Ef pd athugar ekki flaedid gaetir pu fengio of
Iitid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdio of haum blodsykri.

B a

Skammtur valinn

. Athugadu alltaf ad prystihnappurinn sé nidri og ad skammtakvardinn sé stilltur a 0.

. Veldu pann fjélda eininga sem parf med pvi ad snla skammtakvardanum réttsaelis (mynd C).

. Fyrir hverja einingu sem er valin heyrist smellur. Haegt er ad leidrétta skammtinn med pvi ad
snua skifunni i adra hvora éttina. Ekki snua skifunni eda leidrétta skammtinn eftir ad nalinni
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hefur verid stungid i hddina. Petta getur valdid énakveemri skémmtun, sem getur leitt til pess ad
bléasykur verdi of har eda of lagur.

Notadu &vallt skammtakvardann og skammtameelinn til ad athuga hversu margar einingar pu
hefur valid adur en pa deelir insulininu. EkKi telja smellina. Ef pd velur og notar rangan skammt
geeti blédsykurinn ordid of har eda of lagur. EkKi nota afgangsskammtakvardann, hann synir
einungis um pad bil hversu mikid insulin er eftir i pennanum.

Ekki er haegt ad velja sterri skammt en nemur fjélda peirra eininga sem eru eftir i rorlykjunni.

Insalininu sprautad

. Stingdu nélinni i hadina. Notadu somu adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn hefur synt pér.
. Sprautadu skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstédu (mynd D). begar
skammtameelirinn fer & 0 heyrast smellir.

. Eftir inndaelingu & nélin ad vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekundur til ad tryggja
ad allur skammturinn hafi verid gefinn.
. Geettu pess ad ekkert hindri skammtamaelinn vid inndaelinguna pvi ad hann verdur ad geta

feerst a 0 pegar ytt er & prystihnappinn. Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari
aftur & 0 eftir inndzelingu. Ef skammtameelirinn stédvast adur en hann fer aftur & 0 hefur fullur
skammtur ekki verid gefinn, sem getur valdid of hdum blédsykri.

. Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu.

Nalin fjarlegd
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. Settu stéru ytri nalarhettuna aftur & og skrufadu nalina af (mynd E). Fargid & éruggan
hatt.
. Settu pennahettuna aftur & InnoLet til ad vernda insulinid gegn ljési.

Notadu avallt nyja nal vid hverja inndeelingu. Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu, fleygdu henni
og geymdu InnoLet &n nélarinnar. Petta dregur Ur haettu & mengun, sykingu, insulinleka, stifludum
nalum og 6nakvaemri skdmmtun.

Adrar mikilveegar upplysingar

Umonnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varidar pegar peir medhondla notadar nalar - til pess ad draga
Ur heettu & nélarstungum og smiti.

Fargadu notudum InnoLet & tryggan hatt en taktu nalina fyrst af.

Aldrei deila pennanum eda nalum med 6drum. bad geeti valdid smiti.

Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyf &tlad pér getur valdid 6orum skada.

Geymdu pennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki né til né sja, sérstaklega born.

Umbhirda pennans

InnoLet er hannadur pannig ad hann virki ndkvaemlega og 6rugglega. bvi verdur ad medhdndla hann
med varud. Ef pd missir hann eda ef hann verdur fyrir hnjaski getur hann skemmst og insulin lekid ut.
petta getur valdid dnakvaemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad bl6dsykur verdi of har eda of lagur.
InnoLet ma hreinsa med pvi ad strjuka af honum med soétthreinsunarkluti. Ekki méa gegnveeta hann,
pvo eda smyrja. bad getur eydilagt teekniblnadinn og valdid 6nakvemri skdmmtun, sem getur leitt til

pess ad bldadsykur verdi of har eda of lagur.

Ekki & ad fylla aftur & InnoLet.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levemir 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
detemirinsalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levemir

Hvernig nota & Levemir

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levemir

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um Levemir og vid hverju pad er notad

Levemir er natimainsulin (instlinhlidsteeda) med langtimavirkni. Nutimainsualinlyf eru endurbattar
Utgafur af mannainsulini.

Levemir er notad til ad leekka haan blédsykur hja fulloronum, unglingum og bérnum & aldrinum 1 &rs
og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insalin til ad
stjorna magni sykurs i bléoinu.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.
Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 68rum en insulini.

Levemir er langvirkt med stéduga blodsykursleekkandi virkni innan 3 til 4 klukkustunda eftir
inndaelingu. Levemir meetir grunnpdrf & insulini i allt ad 24 kist.

2. Adur en byrjad er ad nota Levemir
Ekki mé& nota Levemir

»  Efum erad reda ofnemi fyrir detemirinsalini eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins, sja
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar.

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall sé yfirvofandi (lagur blodsykur), sja a) Samantekt a alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

» [insalininnrennslisdelur.

»  Ef FlexTouch dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verio geymt & réttan hatt eda frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma a Levemir.

»  Efinsilinio er ekki teert eins og vatn, litlaust og vatnskennt.

Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota Levemir. Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi

eda lyfjafraedingi.
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Adur en Levemir er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og Levemir FlexTouch méa ekki deila med 6drum.

Levemir FlexTouch hentar adeins til inndaelingar undir h(d. Taladu vid leekninn ef pa parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

\AAA

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfaerdu pig vid laekninn;

»  Ef pdert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

Ef pa ert undir meira likamlegu alagi en venjulega eda ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi, par
sem pad getur haft ahrif & blédsykurinn.

Ef pa ert veik/veikur, haltu &fram ad nota instlin og radferdu pig vid leekninn.

Ef pu etlar til dtlanda, ferdalég milli timabelta geta haft ahrif a instlinpdrfina og timasetningu
inndalingar.

Ef pu ert med mjog lagt albimin parftu ao fylgjast vel med blédsykursgildum pinum. Raeddu
petta vid lekninn.

>
>
>
>

Hudbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pl sprautar
pvi i hnudatt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Levemir). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru a niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn gati sagt pér ad fylgjast nanar meo
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 68rum sykursyKkislyfjum sem pa
notar.

Bdrn og unglingar
Nota méa Levemir hja unglingum og bérnum 1 ars og eldri.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Levemir hj& bornum yngri en 1 ars.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Notkun annarra lyfja samhlida Levemir

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa &hrif & blédsykur i likama pinum og petta getur pytt ad breyta purfi insulinskammtinum.
Hér a eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft &hrif & instlinmedferdina.

Bldodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

Monbdaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi)
Salisylot (notud vid verkjum og til ad laekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

Salfénamid (notud vid sykingum).

Bléasykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pd notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)
. Tiazid (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvaséfnun)
. Sykurstera (t.d. ,,kortisén* sem er notad vid bdlgu)
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. Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjakdémum)

. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbatamal, terbdtalin notud vid astma)

. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazol (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktre6tio og lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur sjakdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vio haum blodprystingi) geta veikt eda bzlt algjoérlega fyrstu vidvorunareinkenni
sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan bl6dsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilabl6dfall og voru medhdndladir med pioglitazéni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjakrunarfraeding eda lyfjafreding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun Levemir

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir instlin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti med blddsykri.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad. pad getur purft ad breyta instlinskammtinum 4 medgongu og eftir faedingu.
GO0 stjorn & sykursykinni, sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilveaeg fyrir
heilsu barnsins.

»  Ef paert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekni, par sem hugsanlega parf ad breyta
instlinskammtinum.

Leitid rada hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud & medgongu

eda medan & brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radfaerdu pig vid leekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka bil eda stjérna vélum:

. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pu att erfitt med ad greina bléosykursfall.

Ef blddsykurinn er lagur eda hér getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs bifreida og stjornunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i
hettu.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Levemir

Levemir inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Levemir er neer
natriumfritt.

3. Hvernig nota a Levemir

Skammtur og hvener nota & insulinio

76



Notid insulinid og breytid skammtinum alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Nota ma Levemir med hradverkandi insulinlyfjum sem notud eru i tengslum vid maltidir.

Sem medferd vid sykursyki af tegund 2 ma einnig nota Levemir samhlida toéflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum & sprautuformi, 6drum en insulini.

Ekki breyta instlinskammtinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Verid getur ad leknirinn purfi ad breyta skammtinum ef:

. leeknirinn hefur breytt ar einni insdlintegund i adra eda i instlin fra 6drum framleidanda, eda

. leeknirinn hefur beett vid 60ru sykursykilyfi, til vidbotar vio Levemir medferdina.

Born og unglingar

Nota mé Levemir handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri.

Engin reynsla er af notkun Levemir hja bérnum yngri en 1 ars.

Sérstakir sjuklingahopar

Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast nanar med
bl6dsykrinum og reeda breytingar & instlinskammtinum vid leekninn.

Hversu oft & ad gefa lyfid

pegar Levemir er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda samhlida sykursykilyfjum a
sprautuformi, 6drum en insulini, skal gefa Levemir einu sinni & sélarhring. begar Levemir er notad
sem hluti af grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum skal gefa Levemir einu sinni eda tvisvar
sinnum a solarhring eftir pérfum sjdklingsins. Skammta Levemir skal adlaga ad hverjum og einum.
Inndaelinguna ma gefa hvener sem er yfir daginn, en avallt a sama tima dagsins. Fyrir sjuklinga sem
purfa skammta tvisvar & sélarhring til ad hdmarka bl6dsykursstjorn ma gefa kvéldskammtinn &
kvoldin eda fyrir svefn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

Levemir a ad sprauta undir h(d. U matt aldrei sprauta Levemir beint i blazd eda vodva. Levemir
FlexTouch hentar adeins til inndalingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pa parft ad nota adra adferd
til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvaedis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnatar eda hiddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru: framanverd leerin, mittisstadur ad framanverdu (kvidur) eda
upphandleggir. Pu att alltaf ad mala blddsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhodndla Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch er afylltur, litamerktur, einnota lyfjapenni sem inniheldur detemirinsalin.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i pessum fylgisedli. b verdur ad nota pennann
samkveemt notkunarleidbeiningunum.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa notir réttan penna &dur en pu sprautar insulininu.

Ef notadur er sterri skammtur af insalini en meelt er fyrir um
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Ef pa notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt
& alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota insulinid pitt getur blodsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja ¢)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

EkKki heetta ad nota insulin an pess ad radfeaera pig vid leekni, sem mun segja pér hvad pa parft ad gera.
petta getur valdio mjog haum blédsykri (mikilli blédsykursheekkun) og keténblddsyringu. Sja c)
Afleidingar sykursyki i kafla 4.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fyrir hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Bléasykursfall getur ordid ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Boradar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur afengi (sj& Neysla &fengis og notkun Levemir i kafla 2).

Vidvérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol had, héfudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad f& prugusykur eda einhvern seetan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pu feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar bl6dsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd &fram.

»  Ef blodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, matareedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kdfnun.
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Alvarleg ofnaeemisviobrogd vid Levemir eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast alteek
ofnaemisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pu finnur skyndilega til vanlidunar, og pa: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med éndun,
faerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad 4 sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hGdinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast huomylildi
(tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnadott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad minnka likur & pessum hudbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnaemis: Stadbundin ofnamisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrdgd ad framan.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en truflunin er
venjulega timabundin.

Bdlga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bélgu i kringum 6kkla
og adra lioi. petta hverfur yfirleitt fljott. Ef ekki skaltu raeda vio laekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og blédsykursgildin batna mjdg hratt,
getur sjonukvillinn versnad. Leitadu rada hja leekninum.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef blodsykursgildin batna mjog hratt getur
pu fengid taugatengda verki, petta kallast bradur sarsaukafullur taugakvilli og er yfirleitt timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Afleidingar sykursyki
Har blodsykur (bléosykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef pi:

. Hefur ekki notad nog insulin.

. Gleymir ad nota insulin eda heattir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af insdlini en pu parft.

. Feerd sykingu og/eda hita.
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. Bordar meira en venjulega.
. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, purr h(d, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef blodsykur haekkar:

»  Finnir pua fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blodsykur, mala ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja leekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma a Levemir

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & FlexTouch merkimidanum og
oskjunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Hafdu alltaf pennahettuna & FlexTouch til ad verja hann gegn lj6si pegar pu ert ekki ad nota hann.
Levemir verdur ad verja gegn of miklum hita og ljési.

Fyrir notkun: Levemir FlexTouch, sem ekki er verid ad nota, & ad geyma i keeli vid 2°C til 8°C, fjarri
keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

Vid notkun eda pegar notad sem varabirgdir: PU getur haft Levemir FlexTouch medferdis og geymt

hann vid laegri hita en 30°C eda i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 6 vikur. Ef geymt i keeli, geymio fjarri

kelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levemir inniheldur

. Virka efnid er detemirinsdlin. Hver ml inniheldur 100 einingar af detemirinsulini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af detemirinsdlini i 3 ml af stungulyfi, lausn. 1 eining
detemirinsulins jafngildir 1 alpjodlegri einingu af mannainsulini.

. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fendl, metakresol, zinkasetat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklério, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Levemir og pakkningasteerdir

Levemir er stungulyf, lausn.

Pakkningasterdir 1 (med eda an nala), 5 (an nala) og fjdlpakkning med 2 x 5 (an nala) afylltum
lyfjapennum med 3 ml. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmdork
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A bakhlidinni eru notkunarleidbeiningar fyrir FlexTouch.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota Levemir 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylitum
lyfjapenna (FlexTouch)

Lestu pessar leidbeiningar vandlega &dur en pu byrjar ad nota FlexTouch &fyllta lyfjapennann.
Ef pa fylgir ekki leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insulin, sem getur
valdid pvi ad blddsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

Ekki nota lyfjapennann an videigandi pjalfunar fra lekninum eda hjukrunarfraedingi.
Byrjadu a pvi ad athuga hvort lyfjapenninn innihaldi Levemir 100 einingar/ml, littu svo 4 myndina
til haegri pannig ad pa pekkir mismunandi hluta lyfjapennans og nélarinnar.

Ef pa ert blind/-ur eda sjonskert/-ur og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum,
skaltu ekki nota lyfjapennann an adstodar. Fadu hjalp fra einhverjum med goda sjén sem hefur
fengid pjalfun i notkun FlexTouch afyllts lyfjapenna.

Levemir FlexTouch lyfjapenninn er afylltur insulin lyfjapenni.

Levemir FlexTouch inniheldur 300 einingar af insalini og gefur 1 til 80 eininga skammta i 1 einingar
prepum.

Levemir FlexTouch er hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad

8 mm léngum.

Levemir FlexTouch

Skammta-
Pennahetta Insulin Insulin- Midi Skammta- visir Skammta- Prysti-

kvardi  gluggi teljari meelit  hnappur
|
! =Tl Levemir® (K, |
o N — |

Nal (deemi)

Ytri Innri Nal Pappirsflipi
nalarhettta nalarhetta

Undirbuningur Levemir FlexTouch lyfjapennans
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Athugadu heiti og litada merkimidann & Levemir FlexTouch lyfjapennanum til ad fullvissa pig
um ad hann innihaldi rétta tegund af insulini. Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar fleiri en
eina tegund af insulini. Ef pu notar ranga gerd af insulini getur bl6dsykur ordid of har eda of lagur.

A.  Togadu pennahettuna af.

o,
33

B.  Athugadu hvort insulinid i pennanum sé teert og litlaust.
Horfdu a insulingluggann. Ef insulinid litur at fyrir ad vera skyjad, skaltu ekki nota pennann.

—

C.  Fjarlaegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

D.  Skrufadu nélina beint & lyfjapennann. Gattu pess ad nalin sé fost & lyfjapennanum.

E.  Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar. bu parft ad nota hana eftir
inndaelinguna til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum & réttan hatt.

Togadu innri ndlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pd reynir ad setja hana aftur & geetirdu stungid
pig & nalinni fyrir slysni.

Dropi af instlini getur komid fram & nalaroddinum. pad er edlilegt.
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A Notadu avallt nyja nal vié hverja inndelingu. bad dregur Ur hattu & mengun, sykingu,
insulinleka, stifludum nalum og énakvaemri skommtun.

A Hvorki skal nota bognar né skemmdar nalar.
Athugun & insulinfleedi

Gakktu ur skugga um ad pa fair fullan skammt med pvi ad athuga avallt instlinfleedid 4dur en
pa velur og deelir inn skammtinum.

F.  SnGdu skammtamelinum til ad velja 2 einingar.

-

;

2 einingar ﬁ__
valdar | 8 %

G. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Sladu létt efst & lyfjapennann nokkrum sinnum til ad loftbélur, ef einhverjar eru, safnist fyrir
efst.

|'_vmi

(¢

H.  Yitu & prystihnappinn med pumalfingri par til skammtateljarinn synir 0. Talan 0 verdur ad vera i
beinni linu vid skammtavisinn. Dropi af insalini birtist & nalaroddinum.

Ef dropinn birtist ekki & ad endurtaka skref F til H allt ad 6 sinnum. Birtist instlindropi samt
sem &dur ekki skal skipta um nal og endurtaka skref F til H einu sinni enn.

Ekki nota lyfjapennan ef dropi af insalini birtist ekki.
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A Gakktu avallt tr skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum fyrir inndaelingu. bad tryggir ad
insulinid flaedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insulini, jafnvel pott skammtateljarinn
hreyfist. petta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

A Athugadu avallt fledid adur en inndaling hefst. Ef pl athugar ekki fledid gatir pu fengid of
litid insulin eda jafnvel ekkert insulin. betta getur valdid of hdum blodsykri.

Skammtur valinn

Notadu skammtamalinn & Levemir FlexTouch lyfjapennanum til ad velja skammtinn. PU getur
valid allt ad 80 einingar i hverjum skammti.

I Veldu skammtinn sem pu parft. PU getur snid skammtamalinum réttseelis eda rangselis.
Stddvadu pegar réttur fjoldi eininga er i beinni linu vid skammtavisinn.

Mismunandi smellir heyrast i skammtamalinum eftir pvi hvort snuid er réttsazlis eda rangsalis
eda framhja peim fjélda eininga sem eftir eru.

Pegar minna en 80 einingar eru eftir i pennanum stddvast skammtateljarinn & peim fjolda
eininga sem eftir eru.

24 einingar

valdar |8 g.i-‘

A Notadu avallt skammtateljarann og skammtavisinn til ad athuga hversu margar einingar
bu hefur valid &dur en pa deelir insalininu.
Ekki telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt geeti blédsykurinn ordid of har eda of
lagur.
Ekki nota insulinkvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insulin er eftir i
lyfjapennanum.

@' Hversu mikio insulin er eftir?

Insulinkvardinn synir um pad bil hversu mikid insalin er eftir i pennanum.

Um pad
bil hversu
mikid
insalin er
eftir

PU getur notad skammtateljarann til ad sja nakvaemlega hversu mikid insulin er eftir:
Snudu skammtameelinum par til skammtateljarinn stédvast. Ef hann synir 80, eru ad minnsta
kosti 80 einingar eftir i lyfjapennanum.
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Ef hann synir minna en 80, samsvarar talan sem birtist peim fjolda eininga sem eftir eru i
lyfjapennanum.

Snudu skammtameelinum til baka par til skammtateljarinn synir 0.

Ef pa parft meira insulin en er eftir i lyfjapennanum, geturdu skipt skammtinum milli tveggja
lyfjapenna.

£

Daemi

Skammta-
teljari
stodvast:
52 einingar
eftir

A Gakktu ar skugga um ad pu reiknir rétt ef pa skiptir skammtinum.
Ef pa ert i vafa skaltu taka fullan skammt med nyjum lyfjapenna. Ef pu skiptir skammtinum
ekki rétt, faerdu of litid eda of mikid insulin, sem getur leitt til pess ad blddsykurinn verdur of
hér eda of lagur.

Skammti deelt inn

Gakktu ur skugga um ad pa fair fullan skammt med pvi ad nota rétta inndeelingaradferao.

J. Stingdu nélinni i hidina eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hafa synt pér. Geettu pess
ad pu sjair skammtateljarann. Ekki snerta skammtateljarann med fingrunum. bad getur truflad

inndaelinguna.

Yttu & prystihnappinn par til skammtateljarinn synir 0. Talan O verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. bU geetir svo heyrt eda fundid smell.

®  Eftir ad skammtateljarinn fer aftur & 0 skaltu lata nalina vera undir hadinni i a.m.k. 6 sekindur
til ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid deelt inn

6 sekunﬂ&d
_

K.  Fjarleegdu nalina ar hadinni.
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Eftir ad hun hefur verid fjarleegd getur verid ad pu sjair dropa af instlini & nalaroddinum. bad er
edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn sem pu varst ad fa.

®

L.

Fargadu avallt nalinni eftir hverja inndzlingu. betta dregur 0r hattu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og énékvaemri skommtun. Ef nalin er stiflud deelist ekkert insulin.

Renndu nalaroddinum inn i ytri ndlarhettuna & flétu yfirbordi. Snertu ekki nalina eda hettuna.

pegar nalin er hulin, skaltu med varud yta ytri nalarhettunni alveg & nalina og skrufa sidan
nalina af. Fleygdu nélinni geetilega og settu pennahettuna aftur & eftir hverja notkun.

Pegar penninn er tomur skaltu farga honum &n nélarinnar samkvamt leidbeiningum fra
leekninum, hjakrunarfraedingnum, lyfjafreedingnum eda vidkomandi yfirvéldum.

A
A

Fylgstu &vallt med skammtateljaranum pannig ad pu vitir hversu mérgum einingum pu
deelir inn. Skammtateljarinn synir ndkvaeeman fjolda eininga. Ekki telja smellina i
lyfjapennanum.

Haltu prystihnappnum nidri par til skammtateljarinn fer aftur a 0 eftir inndalingu. Ef
skammtateljarinn stddvast &dur en hann kemst aftur & 0, hefur fullur skammtur ekki verid
gefinn, sem geeti valdid of haum blodsykri.

Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. bu geetir stungio pig a nalinni.

Fjarleegdu avallt nélina eftir hverja inndzlingu og geymdu lyfjapennann an nélarinnar. petta
dregur Ur haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6nakvaemri skdmmtun.

Umhirda lyfjapennans

Medhondladu lyfjapennan varlega. Ovarleg medferd eda misnotkun getur valdid onakvaemri
skommtun, sem getur leitt til pess ad bl6dsykur verdi of hér eda of lagur.

Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda par sem getur ordid of heitt eda of kalt.
Haltu lyfjapennanum fra ryki, 6hreinindum og hvers konar vokva.

Ekki reyna ad skola, bleyta eda smyrja lyfjapennann. briféu lyfjapennann med rékum klat
og mildu hreinsiefni ef naudsyn pykir.
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Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pa missir hann eda grunur
leikur & ad hann sé biladur skaltu setja & hann nyja einnota nal og adgeeta insulinfledid fyrir
inndaelingu.

Ekki reyna ad fylla a lyfjapennann. begar hann er tdmur & ad farga honum.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.

Mikilveegar upplysingar

Hafdu lyfjapennann alltaf medferdis.

Hafdu avallt auka lyfjapenna og nyjar nalar medferdis ef ske kynni ad pa tynir
pennanum/ndlunum eda penninn/nélarnar skemmist.

Geymdu lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
Aldrei deila lyfjapennanum eda nadlum med 6drum. bad geeti valdid smiti.
Aldrei deila pennanum med 68rum. Lyf atlad pér getur valdid 68rum skada.

Umonnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhdndla notadar nalar til pess
ad draga Ur heettu & nalarstungum fyrir slysni og smiti.
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