| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir Penfill 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Levemir FlexPen 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Levemir InnoLet 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Levemir FlexTouch 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Levemir Penfill
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (insulinum detemirum)* (atitinka 14,2 mg). 1 uztaise
esantys 3 ml atitinka 300 vienety.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (insulinum detemirum)* (atitinka 14,2 mg).
1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys 3 ml atitinka 300 vienety.

*Insulinas detemiras yra gaunamas i§ Saccharomyces cerevisiae rekombinantinés DNR technologijos
bidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir vandeninis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Levemir skiriamas cukrinio diabeto gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems
vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Insulino analogy stiprumas, jskaitant insuling detemira, iSreiSkiamas vienetais, 0 zmogaus insulino
stiprumas yra iSreiSkiamas tarptautiniais vienetais. 1 vienetas insulino detemiro atitinka 1 tarptautinj
vieneta zmogaus insulino.

Levemir gali buiti vartojamas vienas kaip bazinis insulinas arba kartu su papildomomis insulino
injekcijomis. Jis gali bati vartojamas kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto ir (ar)
GLP-1 receptoriy agonistais.

Vartojant Levemir derinyje su geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais ar su GLP-1
receptoriy agonistais, suaugusiems pacientams Levemir rekomenduojama vartoti vieng karta per para,
pradedant nuo 0,1-0,2 vieneto/kg dozés arba nuo 10 vienety. Levemir dozé koreguojama atsizvelgiant
1 individualius paciento poreikius. Rekomenduojamos toliau nurodytos dvi titravimo gairés.



Kai Levemir yra vartojamas derinyje su GLP-1 receptoriy agonistais, rekomenduojama sumazinti
Levemir doze 20 %, kad sumazéty hipoglikemijos rizika. Paskui dozé turi bati koreguojama
individualiai.

Individualiam dozés koregavimui suaugusiesiems rekomenduojamos toliau nurodytos dvi titravimo
gairés:

Dozés titravimo gairés 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems pacientams:

Vidutiné glikemija pries§ pusrycius* Levemir dozés koregavimas
> 10,0 mmol/l (180 mg/dl) + 8 vienetai
9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dl) + 6 vienetai
8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) + 4 vienetai
7,1-8,0 mmol/l (127-144 mg/dl) + 2 vienetai
6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dl) + 2 vienetai
4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl) Dozés keisti nereikia (numatytasis lygis)
3,1-4,0 mmol/l (56-72 mg/dl) - 2 vienetai
< 3,1 mmol/l (< 56 mg/dl) - 4 vienetai

* pagal gliukozés kiekio plazmoje savikontrolés rezultatus

Paprastojo savarankiSko dozés titravimo gairés 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiems pacientams:

Vidutiné glikemija prie§ pusry¢ius*® Levemir dozés koregavimas

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

4,4—-6,1 mmol/l (80—110 mg/dl) Dozés keisti nereikia
(numatytasis lygis)

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

*pagal gliukozés kiekio plazmoje savikontrolés rezultatus

Kai Levemir vartojamas kaip bazés-bolius insulino terapijos sudedamoji dalis, jis turi biiti vartojamas
vieng arba du kartus per parg priklausomai nuo paciento poreikiy. Levemir dozé turi biiti koreguojama
individualiai.

Dozavimg gali prireikti pakoreguoti, jei pacientai padidino fizinj aktyvuma, pakeité jprasting dieta

arba susirgo kokia kita liga.

Pacientus, kurie vaistinio preparato doz¢ koreguoja tam, kad geriau kontroliuoty gliukozés lygj, reikia
informuoti apie hipoglikemijos poZymius.

Ypatingos populiacijos

Vyresnio amziaus pacientai (=65 mety)
Levemir gali vartoti vyresnio amziaus pacientai. pacientams turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis
kraujyje ir kiekvienam individualiai koreguojama Levemir dozé.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ir kepeny veikla

Pacientams, kuriy pazeisti inkstai arba kepenys, gali sumazéti insulino poreikis.

Pacientams, kuriy paZzeisti inkstai arba kepenys, turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir
kiekvienam individualiai koreguojama Levemir dozé.

Vaiky populiacija




Levemir galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo 1-eriy mety amziaus (Zr. 5.1 skyriy). Keiciant
bazinj insuling j Levemir, turi bati jvertinta blitinybé sumazinti bazinio arba bolius insulino dozes
kiekvienu atveju individualiai, tam, kad biity sumazinta hipoglikemijos rizika (zr. 4.4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams turi biti daZniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir kiekvienam individualiai
koreguojama Levemir dozé.

Levemir saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 1 mety neistirtas. Duomeny néra.
Peréjimas nuo Kity insulino vaistiniy preparaty

Peréjus nuo kity vidutinés arba ilgos veikimo trukmés insulino preparaty, gali prireikti pakeisti doze
bei vartojimo laika (zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojama issitirti gliukozés kiekj kraujyje pries pakeiciant vieng insuling kitu bei per
pirmasias kito insulino vartojimo savaites (zr. 4.4 skyriy).

Kartu skiriama antidiabetinj gydyma gali reikéti pakoreguoti (dozg ir/arba geriamy antidiabetiniy
vaistiniy preparaty arba trumpo/greito veikimo insulino preparaty vartojimo laika).

Vartojimo metodas

Levemir yra ilgai veikiantis insulino analogas, vartojamas kaip bazinis insulinas. Levemir skirtas leisti
tik po oda. Levemir negali biiti leidziamas j vena, nes tai gali sukelti sunkia hipoglikemijg. Negalima
leisti j raumenis. Levemir nenaudojamas su insulino infuzijos pompomis.

Levemir injekcija po oda atliekama pilvo sienoje, Slaunies, Zasto, deltinio raumens ar sédmeny srityse.
Vaistinj preparata visada reikiay leisti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas
leidziamas, vietoje, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
Veikimo trukmé jvairuoja priklausomai nuo dozés, injekcijos vietos, kraujo tékmés, temperatiros ir
fizinio aktyvumo lygio. Injekcija gali biiti atliekama bet kuriuo paros metu, bet tuo paciu laiku
kiekvieng diena. Tiems pacientams, kuriems vaistus reikia vartoti du kartus per parg, vakaro doze
galima leisti vakare arba pries einant miegoti.

ISsamig vartojimo instrukcija rasite pakuotés lapelyje.

Levemir Penfill

Vartojimas su insulino leidimo sistema

Levemir Penfill skirtas naudoti su Novo Nordisk insulino $virkstimo sistemomis ir NovoFine arba
NovoTwist adatomis. Levemir Penfill skirtas tik injekcijoms po oda su daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu reikia leisti Svirkstu, turi buti naudojamas flakonas.

Levemir FlexPen

Levemir FlexPen yra uzpildytas Svirkstiklis (turintis spalvos koda), skirtas naudoti su vienkartinémis
iki 8 mm ilgio NovoFine ar NovoTwist adatomis. FlexPen galima suleisti 1-60 vienety, doze didinant
po 1 vienetg. Levemir Penfill skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti $virkStu, turi bati
naudojamas flakonas.

Levemir InnoLet

Levemir InnoLet yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas naudoti su NovoFine arba NovoTwist
vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis. InnoLet galima suleisti 1-50 vienety, doz¢ didinant po
1 vieneta. Levemir Penfill skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti Svirkstu, turi bati
naudojamas flakonas.

Levemir FlexTouch
Levemir FlexTouch yra uzpildytas Svirkstiklis, skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio
NovoFine ar NovoTwist adatomis. FlexTouch galima suleisti 1-80 vienety, doz¢ didinant po 1 vieneta.




Levemir Penfill skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti §virkstu, turi biti naudojamas
flakonas.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 6.1 skyriy).
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ keliaudami kertant kelias laiko zonas, pacientai turéty pasitarti su gydytoju, nes tai gali reiksti,
jog jiems reikeés leisti insulino ir valgyti kitu laiku.

Hiperglikemija

Netinkamas dozavimas arba gydymo nutraukimas, ypac sergant 1 tipo diabetu, gali sukelti
hiperglikemijg ir diabeting ketoacidoze. Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai pasireiskia
pamazu, per kelias valandas arba dienas. Tai gali biiti troSkulys, padaznéjes Slapinimasis, pykinimas,
vémimas, mieguistumas, paraudusi sausa oda, burnos dZiivimas, apetito sumazéjimas bei i§ burnos
sklindantis acetono kvapas. Zmonéms, sergantiems 1 tipo diabetu, negydoma hiperglikemija gali
sukelti diabetine ketoacidoze, nuo kurios galima mirti.

Hipoglikemija

Nepavalgius arba neplanuotai patyrus sunky fizinj kriivj, gali atsirasti hipoglikemija.
Vaikams insulino dozés turi biiti labai atidziai parenkamos (ypa¢ bazés-bolius rezimo atveju),
atsizvelgiant j valgymus ir fizinj aktyvuma, tam, kad sumazéty hipoglikemijos rizika.

Jei insulino dozé yra per didelé, lyginant su jos poreikiu, gali atsirasti hipoglikemija. PasireiSkus
hipoglikemijai arba jtariant hipoglikemija, Levemir leisti negalima. Stabilizavus paciento gliukozés
kiekj kraujyje reikia koreguoti doze (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Pacientai, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé pageréjo, pvz., taikant intensyvesng insulino
terapija, gali pajusti pakitusius jspéjamuosius hipoglikemijos simptomus, todél juos reikia apie tai
jspéti. Paprastai jspéjamieji simptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.

Gretutinés ligos, ypac infekcinés, bei karS¢iavima sukeliancios biiklés paprastai padidina paciento
insulino poreikj. Susirgus gretutinémis inksty, kepeny ligomis arba ligomis, kurios paveikia
antinkscius, hipofize ar skydliauke, gali prireikti keisti insulino doze.

Pervedant pacientus nuo vieno insulino vaistinio preparato prie kito, ankstyvieji jspéjamieji
hipoglikemijos pozymiai gali pakisti ar biiti maziau iSreiksti, nei vartojant ankstesnio insulino.

Peréjimas i§ kity insulino vaistiniy preparaty

Pacientui, pradéjus naudoti kitos riiSies arba kito gamintojo insuling, biitina griezta gydytojo priezitra.
Pasikeitus vaistinio preparato stiprumui, gamintojui, tipui, kilmei (gyvulinés kilmés insulinas,
zmogaus insulinas ar insulino analogas) ir/arba gamybos metodui (rekombinantinés DNR ar gyvulinés
kilmés insulinas) gali tekti keisti insulino doze. Pacientams, pervestiems prie Levemir iS kito tipo
insulino vaistinio preparato, gali reikéti pakeisti doze, kuri skirsis nuo anksc¢iau vartoto insulino
preparato dozés. Jei yra biitina pakeisti dozg, tai galima padaryti pirmajj kartg arba per kelias
pirmasias savaites arba ménesius.

Reakcijos injekcijos vietoje
Vartojant bet kokios riiSies ar tipo insuling, gali atsirasti reakcijos injekcijos vietoje, pasireiSkiancios

skausmu, paraudimu, dilgéline, uzdegimu, mélynémis, patinimu bei uzdegimu. Injekcijos vietg reikia
nuolat keisti tame paciame plote, norint iSvengti ar susvelninti Sias reakcijas. Paprastai reakcijos



i8nyksta per kelias dienas ar savaites. Retais atvejais dél reakcijos injekcijos vietoje reikia nutraukti
Levemir vartojima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling leidziant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, kurioje yra pakitimy j
tokia, kur oda nepakitusi, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti
galimybe pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg.

Hipoalbuminemija

Informacijos apie pacientus, sergancius sunkia hipoalbuminemija, néra daug. Siems pacientams
rekomenduojama riipestinga priezitira.

Levemir vartojimas kartu su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, kurie pasireiSké vartojant pioglitazong kartu su
insulinu. DaZniausiai tai buvo pacientai su rizikos faktoriais atsirasti Sirdies funkcijos
nepakankamumui. Reikia jvertinti $ig rizika pries skiriant pioglitazong kartu su Levemir. Jeigu Sie
vaistai vartojami kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies nepakankamumo simptomy ir
pozymiy, ar nedidéja svoris ir neatsiranda edema. Pastebéjus Sirdies funkcijos pablogéjimo simptomy,
pioglitazono vartojimg reikia nutraukti.

Kaip iSvengti atsitiktinio preparaty sumaiSymo/vaistinio preparato vartojimo klaidy

Pacientus reikia jspéti, kad pries$ kiekvieng injekcijg visada patikrinty insulino etikete, kad atsitiktinai
nesupainioty Levemir ir kity insulino preparaty.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma daug medikamenty, veikian¢iy gliukozés metabolizma.

Sios medziagos gali susilpninti paciento insulino poreiki:

geriami antidiabetiniai vaistai, GLP-1 receptoriy agonistai,monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI),
beta-blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, salicilatai, anaboliniai
steroidai ir sulfonamidai.

Sios medziagos gali didinti paciento insulino poreiki:

Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolis.

Beta-blokatoriai gali paslépti hipoglikemijos simptomus.

Oktreotidas/lanreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis



Néstumas

Levemir vartojimas diabetu sergancioms nés¢ioms moterims tirtas klinikiniame tyrime ir
perspektyviniame neintervenciniame poregistraciniame saugumo tyrime (zr. 5.1 skyriy). Duomenys po
vaisto patekimo rinka, susij¢ su Levemir vartojan¢iomis né$¢iomis moterimis, kurie apima daugiau nei
4500 nestumo baigéiy, nerodo jokios padidéjusios apsigimimo ar toksiSkumo vaisiui / haujagimiui
rizikos. Gydymas Levemir gali buti skiriamas néStumo laikotarpiu, jei tai reikalinga kliniskai.

Apskritai, per néstuma ir ketinimo pastoti laikotarpj yra rekomenduojama suintensyvinti diabetu
serganciy nesciy motery gliukozés kiekio kraujyje kontroliavimg ir sekimg. Insulino poreikis paprastai
sumazgja pirmame né§tumo trimestre ir véliau padidéja antro bei trecio trimestro metu. Po gimdymo
insulino poreikis paprastai greitai grjzta prie iki néstumo buvusiy veréiy.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar insulinas detemiras iSsiskiria j motinos pieng. Tikétina, kad kriitimi maitinamo
kiidikio/naujagimio nurytas insulinas detemiras neturi jokio metabolinio poveikio, kadangi insulinas
detemiras, kaip peptidas, zmogaus VirSkinimo trakte yra suskaldomas j amino rtgstis.

Kadikius zindan¢ioms moterims gali prireikti pakoreguoti insulino dozg ir dieta.
Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali sumazéti pacienty sugebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti. Tai gali buti
rizikinga situacijose, kai Sie sugeb&jimai ypac svarbiis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus).

Pacientams reikéty patarti imtis atsargumo priemoniy siekiant iSvengti hipoglikemijos vairuojant. Tai
ypac svarbu tiems pacientams, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai susilpnéje, jy visai
néra arba daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant tokioms aplinkybéms, reikéty apsvarstyti galimybe
vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos pacientams, vartojantiems Levemir, daugiausiai yra priklausomos nuo
farmakologinio insulino poveikio. Bendra pacienty, patyrusiy nepageidaujamas reakcijas, dalis yra
apie 12 %.

Hipoglikemija yra gydymo metu dazniausiai pasireiskianti nepageidaujama reakcija (praSome toliau
zituréti 4.8 skyriuje Atrinkty nepageidaujamy reakcijy j vaista apibtidinimas).

Kaip rodo klinikiniy tyrimy rezultatai, sunki hipoglikemija, kuri yra apibtidinama kaip biiklé, kai
biitina treCios Salies intervencija, pasitaiko apie 6 % pacienty, vartojusiy Levemir.

Gydymo Levemir metu reakcijos injekcijos vietoje pasirei$kia dazniau, negu gydant zmogaus insulino
preparatais. Sios reakcijos tai - skausmas, paraudimas, dilgéling, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas
bei niezulys injekcijos vietoje. DaZniausiai injekcijos vietos reakcijos yra nestiprios ir trumpalaikés,
t.y. toliau tesiant gydyma, jos paprastai per kelias dienas ar savaites iSnyksta.

Gydymo insulinu pradzioje gali pasireiksti refrakcijos anomalijos bei edema; Sios reakcijos paprastai
praeina savaime. Greitas gliukozés kiekio kraujyje pagerinimas gali buiti susijes su tam tikra biikle,
vadinama Gimine skausminga neuropatija, kuri paprastai greitai praeina. Gydymo insulinu



sustiprinimas ir staigus glikemijos kontrolés pagerinimas gali biti susijes su laikinu diabetinés
retinopatijos blogéjimu, tuo tarpu ilgg laika gerinant glikemijos kontrolg, sumazéja diabetinés
retinopatijos progresavimo rizika.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Zemiau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas buvo sudarytas remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis. Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal MedDRA daznj ir organy sistemy
klases. Daznis apibiidinamas kaip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo
>1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai retas (<1/10000), daznis nezinomas
(negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai Nedazni — alerginés reakcijos, galimai alerginés reakcijos,
dilgéling, iSbérimas, erupcija*

Labai reti - anafilaksinés reakcijos*

Metabolizmo ir mitybos Labai dazni — hipoglikemija*

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai Reti - periferiné neuropatija (skausminga neuropatija)
Akiy sutrikimai Nedazni - refrakcijos sutrikimai

Nedazni - diabetiné retinopatija

Odos ir poodinio audinio Nedazni — lipodistrofija*
sutrikimai

DazZnis neZinomas - 0dos amiloidoze* T

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Nedazni — reakcijos injekcijos vietoje
vietos pazeidimai

Nedazni — edema

*zr. skyriy Atrinkty nepageidaujamy reakcijy j vaistg apibiidinimas
T nepageidaujamos reakcijos j vaistg surinktos pateikus vaistg j rinka

Atrinkty nepageidaujamy reakciju | vaista apibiidinimas

Alerginés reakcijos, galimai alerginés reakcijos, dilgéliné, isbérimas, erupcija

Alerginés reakcijos, galimai alerginés reakcijos, dilgéling, iSbérimas, erupcija yra nedaznos, kai
Levemir vartojamas baziniu—vienkartinés injekcijos rezimu. Taciau, vartojant kartu su geriamaisiais
vaistiniais preparatais nuo diabeto, trijy klinikiniy tyrimy mety jos pasireiské daznai (buvo nustatyta
2,2 % alerginiy reakcijy bei galimai alerginiy reakcijy).

Anafilaksinés reakcijos

ISplitusios padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant iSplitusj odos i§bérima, niezulj, prakaitavima,
virskinamojo trakto sutrikima, angioneurozin¢ edema, apsunkintg kvépavimg, dazng juntamg Sirdies
plakimg ir kraujo spaudimo sumazéjima) yra labai retos, taciau gali biiti pavojingos gyvybei.

Hipoglikemija

Hipoglikemija yra dazniausiai pasireiSkianti nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jeigu insulino
dozé yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés praradima
ir/ar traukulius, taip pat laiking ar nuolatinj smegeny pazeidima, ar net mirtj. Paprastai hipoglikemijos
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simptomai pasireiskia staiga. Tai gali biiti Saltas prakaitas, Salta iSblySkusi oda, nuovargis,
nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas nuovargis arba silpnumas, sumisimas, pasunkéjes
gebéjimas susikaupti, mieguistumas, itin didelis alkis, regéjimo sutrikimai, galvos skausmas,
Sleikstulys ir juntamas daznas Sirdies plakimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofija) ir odos
amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino absorbcija. Vaistinj preparatg leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti
arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Klinikiniy tyrimy metu ir pateikus vaista j rinka, nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas bei jy
sunkumas vaiky populiacijoje nesiskyré nuo visos diabetu seran¢iyjy populiacijos.

Kitos specialios populiacijos

Klinikiniy tyrimy metu ir pateikus vaistg j rinka, nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas bei jy
sunkumas vyresnio amziaus pacienty grupéje ir pacienty, kuriems sutrikusi inksty ir kepeny veikla,
grup¢je nesiskyré nuo visos populiacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomuy, taciau gali biiti Sios hipoglikemijos
stadijos, jei pacientui yra paskirtos per didelés dozés:

. Silpni hipoglikemijos epizodai gali buti gydomi skiriant geriamosios gliukozés arba cukraus
produkty. Todél pacientui patariama visuomet su savimi nesiotis tokius maisto produktus, kuriy
sudétyje bty cukraus.

. Sunkis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas praranda sagmong, gali biiti gydomi gliukagonu
(0,5-1 mg), kuris apmokyto asmens suleidZiamas j raumenis arba po oda, arba gliukoze, kuri
sveikatos prieziiiros specialisto suleidziama j vena. Taip pat gliukozé turi biiti leidZziama j vena,
jei gliukagonas per 10-15 min. nepadeda. Pacientui atgavus samong, rekomenduojama duoti
angliavandeniy, siekiant iSvengti priepuolio pasikartojimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Vaistiniai preparatai, vartojami sergant cukriniu diabetu. Ilgai veikiantys
injekciniai insulinai ir analogai. ATC kodas: A10AEOS.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Levemir yra tirpus, ilgo veikimo insulino analogas su prailgintu veikimo poveikiu, vartojamas kaip
bazinis insulinas.



Gliukozés kiekj kraujyje mazinantis Levemir poveikis yra siejamas su palengvéjusiu gliukozés
jsisavinimu po insulino prisijungimo prie receptoriy raumeny ir riebalinése lgstelése bei tuo paciu
metu vykstanciu gliukozés issiskyrimo i$ kepeny slopinimu.

Levemir veikimo trukmeés profilis yra statisti$kai reik§mingai maziau kintamas todél yra lengviau i3
anksto nuspéjamas nei NPH (neutralaus protamino Hagedorn) insulino veikimo trukmés profilis; tuo
galima jsitikinti pazvelgus j to paties paciento bendro ir maksimalaus farmakodinaminio poveikio
variacijos koeficientus (VK) (1 lentelé).

1 lentelé. To paties paciento Levemir ir NPH insulino veikimo trukmés profilio kitimas

Levemir NPH
Farmakodinaminés ypatybés | VK (%) insulinas
VK (%)
AUCGIr 0-24n* 27 68
GIRmax** 23 46

* Plotas Zemiau kreivés **Gliukozés infuzijos greitis p-verté <0,001 visais atzvilgiais lyginant su
Levemir

Levemir prailgintg veikimg nulemia Levemir molekuliy stipri tarpusavio saveika injekcijos vietoje ir
albumino suriSimas per riebiosios riigsties jungties granding. Insulinas detemiras 1éCiau iSplinta j
periferines audiniy sritis, lyginant su NPH insulinu. Abu kartu §ie prailgintg veikimg salygojantys
mechanizmai uztikrina mazesnius insulino detemiro absorbcijos bei veikimo profilio svyravimus,
lyginant su NPH insulinu.

G
- Farmakodinaminés Levemir ir NPH savybés

E Levemir NPH
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Laikas, praéjes nuo insulino injekcijos (valandos)
Levemir ..... 0,2 Vikg 0,3Vikg ....0,4V/kg

1 paveikslas. Pirmo tipo diabetu serganciy pacienty Levemir veikimo profiliai

Veikimo trukmé yra iki 24 val. priklausomai nuo dozés su galimybe skirti vieng arba du kartus per
para. Jei paskirta du kartus per parg, pastovi biisena nusistoveés tik suvartojus 2-3 paskirtas dozes.
Vartojant 0,2-0,4 vienetai/kg (V/kg) dozés, Levemir veikimo efektas yra didesnis nei 50 %
maksimalaus efekto nuo 3-4 val. iki mazdaug 14 val. po dozés suleidimo.

Dozés proporcingumas farmakodinaminio poveikio pozitriu (maksimalus efektas, veikimo trukme,
bendras efektas) yra nustatomas atliekant injekcija po oda.

Ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyti mazesni glikemijos nevalgius (GN) svyravimai gydant
Levemir lyginant su NPH.

Tyrimy metu, kai pacientai, sergantys 2 tipo diabetu, buvo gydomi baziniu insulinu kartu su
geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais, pastebéta, kad glikemijos kontrolé (HbAxc),
skiriant Levemir buvo panasi, kaip ir skiriant NPH insuling ir insuling glarging, taip pat buvo
pastebétas mazesnis svorio augimas, Zr. 2 lentele. Studijoje, lyginant su insulinu glarginu, Levemir
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buvo skiriamas vieng arba du kartus per para, o insulinas glarginas buvo skiriamas viengkart per para,
55 % Levemir gydyty pacienty 52 gydymo savaites pabaigé gaudami vaistg du kartus per parg.

2 lentelé. Kiino svorio kitimai po gydymo insulinu

Studijos Levemir Levemir du NPH Insulinas

trukmé vieng kartg kartus per insulinas glarginas
per para para

20 savaités +0,7 kg +1,6 kg

26 savaités +1,2 kg +2,8 kg

52 savaités +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

Tyrimai, kuriy metu buvo istirtas sudétinis gydymas Levemir ir geriamaisiais antidiabetiniais
vaistiniais preparatais, parodé 61-65 % mazesn¢ lengvy naktiniy hipoglikemijy rizika, nei skiriant
NPH insuling.

Buvo atliktas atviras atsitiktinés parinkties klinikinis tyrimas, kurio metu buvo tiriami 2 tipo diabetu
sergantys pacientai, kuriems, gydant juos geriamaisiais vaistais nuo diabeto, nepavyko pasiekti
numatyty rezultaty. Tyrimas prasidéjo 12 savaiciy trukusiu jzanginiu periodu, kurio metu, vartojant
liragliutidg+metforming, 61 % HbA1c pasieké <7 %. 39 % pacienty, kuriems nepavyko pasiekti
numatyty rezultaty, buvo randomizuoti ir jiems 52 savaites buvo papildomai skiriama Levemir arba jie
toliau buvo gydomi liragliutidu +metforminu. Gydyma papildzius Levemir, po 52 savaic¢iy HbA1c
papildomai sumazéjo nuo 7,6 % iki 7,1 %. Tyrimo metu sunkiy hipoglikemijos epizody nepasitaiké.
Sunkus hipoglikemijos epizodas apibtidinamas kaip epizodas, kurio metu pacientas negali sau padéti ir
kurio metu prireikia suleisti i vena gliukagono arba gliukozés (zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Klinikinio tyrimo duomenys — gydymo liragliutidas+metforminas papildymas Levemir

Tyrimo savait¢ | Randomizuota | Randomizuota | P-reikSme
Levemir + liragliutidas +
liragliutidas + | metforminas
metforminas n=149
n=160
0-26 savaités -0,51 0,02 <0,0001
Vidutinis pradinés HbA1c
reikSmés pokytis (%) 0-52 savaités -0,50 0,01 <0,0001
0-26 savaités 43,1 16,8 <0,0001
Pacienty, pasiekusiy
numatytg HbA1c <7% 0-52 savaités 51,9 215 <0,0001
reikSme, dalis (%)
0-26 savaités -0,16 -0,95 0,0283
Svorio pokytis, lyginant su
pradiniu svoriu (kg) 0-52 savaités -0,05 -1,02 0,0416
0-26 savaités 0,286 0,029 0,0037
Lengvi hipoglikemijos
epizodai (per paciento 0-52 savaités 0,228 0,034 0,0011
metus)

26 savaiciy trukmés dvigubai koduotas, atsitiktinés atrankos klinikinis tyrimas atliktas, siekiant
palyginti papildomai skirto liragliutido (1,8 mg) veiksminguma ir sauguma palyginus su placebu,
pacientams, kuriems 2 tipo cukrinis diabetas baziniu insulinu kartu su metforminu ar be jo

kontroliuojamas nepakankamai. Pacientams, kuriy pradinis HbA1c < 8,0 %, insulino dozé buvo

sumazinta 20 %, kad sumazéty hipoglikemijos rizika. Véliau pacientams leista padidinti insulino doze
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iki ne didesnés, negu jie vartojo iki dalyvavimo tyrime. Liragliutido ir placebo grupése 33 % (n=147)
pacienty, kaip bazinio insulino preparata, vartojo Levemir (97,3 % taip pat vartojo metforming).
Levemir grupés pacientams, papildzius gydyma liragliutidu, zenkliai sumazéjo HbAxc, lyginant su
placebo grupés pacientais (iki 6,93 %, palyginus su 8,24 %), labiau sumazéjo gliukozés koncentracija
plazmoje nevalgius (iki 7,20 mmol/l, palyginus su 8,13 mmol/l) ir labiau sumazéjo kiino masé (-

3,47 kg, palyginus su -0,43 kg). Pradinés minéty rodmeny reik§més buvo panasios abiejose pacienty
grupése. Pastebéty lengvy hipoglikemijy epizody daznis buvo panasus, sunkiy hipoglikemijos atvejy
neuzfiksuota abiejose grupése.

Ilgalaikiy tyrimy metu pacientams, sergantiems 1 tipo diabetu, kuriems buvo skiriamas gydymas
baziniu insulinu kartu su papildomomis insulino injekcijomis, gliukozés kiekis plazmoje nevalgius
buvo geresnis vartojant Levemir, nei leidziant NPH insuling. Glikemijos kontrolé (HbA1c), vartojant
Levemir buvo panasi, kaip ir vartojant NPH insulina, tac¢iau naktiniy hipoglikemijy rizika buvo
mazesné ir preparato vartojimas neturéjo jtakos svorio padidéjimui.

daznis, gydant Levemir ir NPH, yra panasus. Atlikus 1 tipo diabetu serganciy pacienty naktiniy
hipoglikemijy analize, nustatyta gerokai mazesné lengvy naktiniy hipoglikemijy rizika (pacientas gali
pats sau padéti; hipoglikemijg patvirtino gliukozés kiekis kapiliariniame kraujyje, kuris buvo mazesnis
nei 2,8 mmol/l arba 3,1 mmol/l, jei gliukozés kiekis matuojamas kraujo plazmoje), lyginant su NPH
insulinu, o tarp pacienty, serganciy 2 tipo diabetu, nepastebéta skirtumy.

Buvo pastebétas antiktiny susidarymas vartojant Levemir. Taciau, tai neturi jokios jtakos glikemijos
kontrolei.

Néstumas

Perspektyviniame neintervenciniame poregistraciniame saugumo tyrime buvo stebimi 1 arba 2 tipo
diabetu sergan¢iy nésciy motery, vartojusiy Levemir (n=727, 680 gyvy naujagimiy) arba kitus
bazinius insulinus (n=730, 668 gyvi naujagimiai), néStumo rezultatai.

StatistiSkai reik§mingo skirtumo tarp Levemir ir kity baziniy insuliny, vertinant apsigimimo pasekmiy
komponentus (priverstinj abortg dél dideliy jgimty apsigimimy, didelius jgimtus apsigimimus arba
nedidelius jgimtus apsigimimus), nenustatyta. Levemir néra susij¢s su pernelyg didele neigiamy
néstumo pasekmiy rizika, lyginant su kitais baziniais insulinais, diabetu jau sergan¢ioms moterims.

Atviro, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu 1 tipo diabetu sergan¢ioms moterims
(n=310) buvo taikoma bazés-bolius gydymo schema, vartojant kaip bazinj insuling Levemir (n=152)
arba NPH insuling (n=158), abu derinyje su NovoRapid. 36 néstumo savaite HbA1c, vartojant Levemir
buvo ne prastesnis, kaip ir vartojant NPH insulina, o vidutinio HbA;c sumazéjimas per visg néStumo
laikotarpj buvo panasus.

Vaiky populiacija

Levemir veiksmingumas ir saugumas buvo tirtas iki 12 mén. trijy atsitiktinés parinkties Klinikiniy
tyrimy metu vaikams ir paaugliams (viso n=1045); siuose tyrimuose i$ viso dalyvavo 167 vaikai, kuriy
amzius buvo nuo 1 iki 5 mety. Tyrimai parodé, kad, skiriant gydyma baziniu insulinu kartu su
papildomomis insulino injekcijomis, glikemijos kontrolé (HbA1c), gydant Levemir yra panasi | NPH ir
insulino degludeko, naudojant 0,4 % mazesnio veiksmingumo riba. Palyginamajame Levemir ir
insulino degludeko tyrime hiperglikemijos epizody su ketoze daznis buvo zymiai didesnis Levemir
grupéje — atitinkamai 1,09 ir 0,68 epizodai pacientui vieneriy mety vartojimo laikotarpiui. Nustatyta,
kad vartojant Levemir, svorio didéjimas (SD rodmuo, svoris koreguotas pagal lytj ir amziy) buvo
mazesnis, negu vartojant NPH insuling.

Tyrimas, kuriame dalyvavo vyresni, negu 2 mety amziaus vaikai, buvo papildomai pratestas dar
12 mén. (viso buvo gydoma 24 mén.) tam, kad jvertinti antikiiny susidaryma po ilgai trukusio gydymo
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Levemir. Antikiiny prie§ insuling kiekis, padidéjes pirmaisiais metais, antraisiais metais mazéjo ir
pasieké lygj, kuris buvo $iek tick didesnis, negu buves prie$ tyrimg. Rezultatai parodé, kad antikiiny
susidarymas nedaro neigiamo poveikio glikemijos kontrolei bei Levemir dozei.

2 tipo cukriniu diabetu serganciyjy paaugliy veismingumo ir saugumo duomenys buvo ekstrapoliuoti
18 vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy pacienty, serganciy 1 tipo diabetu, ir suaugusiyjy pacienty, serganéiy
2 tipo cukriniu diabetu, duomeny. Rezultatai paremia Levemir vartojima 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems paaugliams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Maksimali serumo koncentracija pasiekiama tarp 6 ir 8 valandos po dozés suleidimo. Jei dozés
paskirtos du kartus per para, pastovi serumo koncentracija yra pasiekiama suleidus 2-3 dozes.
Tarp pacienty absorbcijos svyravimas yra zemesnis vartojant Levemir, nei kitus bazinius insulino
preparatus. Absoliutus insulino detemiro bioprieinamumas, atliekant pooding injekcija, yra mazdaug
60 %.

Pasiskirstymas

Tikrasis Levemir pasiskirstymo rodiklis (apie 0,1 I/kg) rodo, jog didelé insulino detemiro dalis
cirkuliuoja kraujyje.

In vitro ir in vivo susijungimo su baltymu tyrimy rezultatai rodo, kad néra klinikiniu poZzitiriu
reik§mingy saveiky tarp insulino detemiro ir riebiyjy rigsciy arba kity su baltymais susijungianciy
vaistiniy preparaty.

Biotransformacija

Insulinas detemiras skyla panasiai kaip zmogaus insulinas; visi susidar¢ metabolitai yra neaktyvis.
Pasalinimas

Galutinj pusinés eliminacijos perioda, atlikus pooding injekcija, nulemia absorbcijos i§ poodiniy
audiniy greitis. Galutinis pusinés eliminacijos periodas yra tarp 5 ir 7 valandy, priklausomai nuo
dozés.

LinijiSkumas

Dozés proporcingumas pagal serumo koncentracija (maksimali koncentracija, absorbcijos mastas) yra
nustatomas atlikus pooding nustatytos gydomosios dozés injekcija.

2 tipo diabetu sergantiems pacientams skiriant vieng 0,5 vienety/kg Levemir dozg kartu su 1,8 mg
liragliutido, nusistovéjus pastoviai koncentracija plazmoje, nei farmakokinetiné, nei farmakodinaminé
liragliutido bei Levemir sgveika nebuvo nustatyta.

Specialios populiacijos

Vyresnio amziaus pacientai (=65 mety)
Néra pastebéta jokiy svarbiy klinikiniy Levemir farmakokinetiniy skirtumy tarp vyresnio ir jaunesnio
amziaus Zzmoniy.

Inksty ir kepeny sutrikimai

Néra pastebéta jokiy svarbiy klinikiniy Levemir farmakokinetiniy skirtumy tarp pacienty, kuriems
diagnozuoti inksty arba kepeny sutrikimai, ir sveiky zmoniy. Kadangi Levemir farmakokinetika
nebuvo placiai tirta tarp Siy grupiy, siiloma nuodugniai stebéti gliukozés kiekj plazmoje.
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Lytis
Néra pastebéta jokiy svarbiy klinikiniy Levemir farmakokinetiniy skirtumy tarp skirtingy ly¢iy
zmoniy.

Vaiky populiacija

Levemir farmakokinetiniy savybiy tyrimai buvo atlikti su mazais vaikais (1-5 mety), vaikais

(6-12 mety) ir paaugliais (13-17 mety), véliau gauti rezultatai buvo palyginti su suaugusiyjy, serganciy
1 tipo diabetu. Nebuvo pastebéta jokiy klinikiniu pozitiriu reik§Smingy farmakokinetiniy savybiy
skirtumy tarp mazy vaiky, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy grupiy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, ir toksinio poveikio
reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Duomenys apie afiniSkumg receptoriams ir in vitro mitogeniskumo testai parodé, jog, lyginant su
zmogaus insulinu, néra jokio padidéjusio mitogeninio aktyvumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Glicerolis

Fenolis

Metakrezolis

Cinko acetatas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliavimui)
Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Medziagos, pridétos j Levemir, gali biiti insulino detemiro degradacijos priezastis, pvz., jei ty
preparaty sudétyje yra tioliy ar sulfity. Levemir negalima maiSyti su infuziniais skysciais.

Sis vaistinis preparatas negali biiti maiSomas su kitais vaistiniais preparatais.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries atidarant: 30 ménesiy.

Vartojimo metu arba neSiojant kaip atsarga: preparata laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites.

6.4 Specialios laikymo salygos

Vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pries atidarant: laikyti $aldytuve (2 °C-8 °C), toliau nuo $aldymo elemento. Negalima uZsaldyti.
Levemir Penfill

Vartojimo metu arba nediojant kaip atsarga: laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima

Saldyti. Negalima uzSaldyti.
UZztaisg laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Vartojimo metu arba ne$iojant kaip atsargg: laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima
laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikykite §virkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad preparatas buty apsaugotas nuo Sviesos.

Levemir InnoLet

Vartojimo metu arba neSiojant kaip atsarga: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
Saldyti. Negalima uzSaldyti.

Laikykite $virkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Levemir Penfill
Uztaisas (1 tipo stiklas), kuriame yra 3 ml tirpalo, turintis stamoklj (bromobutilo) ir gumos
(bromobutilo/poliizopreno) uzdor;.

Pakuotéje gali buti 1, 5 ir 10 uztaisy. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Levemir FlexPen

UZztaisas (1 tipo stiklas), kuriame yra 3 ml tirpalo, turintis stamoklj (bromobutilo) ir gumos
(bromobutilo/poliizopreno) uzdorj bei jdétas j uzpildyta daugiadozj §virkstiklj, pagaminta i§
polipropileno.

Pakuot¢je gali bati 1 (su adatomis arba be juy), 5 (be adaty) ir 10 (be adaty) uzpildyty Svirkstikliy. Gali
biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Levemir InnoLet

Uztaisas (1 tipo stiklas), kuriame yra 3 ml tirpalo, turintis stamoklj (bromobutilo) ir gumos
(bromobutilo/poliizopreno) uzdorj bei jdétas j uzpildytg daugiadozj $virkstiklj, pagamintg i$
polipropileno.

Pakuotéje gali buti 1, 5 ir 10 uzpildyty Svirkstikliy. Gali bati tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Levemir FlexTouch

3 ml talpos uztaisas (1 tipo stiklas), turintis stimoklj (bromobutilo) ir gumos
(bromobutilo/poliizopreno) uzdorj bei jdétas j uzpildytg daugiadozj vienkartinj svirkstiklj, pagaminta
i$ polipropileno.

Pakuotéje gali biti 1 (su adatomis arba be jy), 5 (be adaty) ar sudétiné pakuoté, kurioje yra 2 X 5 (be
adaty) uzpildyty Svirkstikliy, kuriuose yra po 3 ml tirpalo. Gali biiti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Sio vaistinio preparato nevartokite, jei vandeninis tirpalas néra skaidrus ir bespalvis.
Negalima vartoti Levemir, jei jis buvo uzsaldytas.

Pacienta reikéty ispéti, kad po kiekvienos injekcijos iSmesty panaudota adata.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Adaty, uztaisy ir Svirkstikliy negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Uztaiso negalima uzpildyti pakartotinai.

7. REGISTRUOTOJAS
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Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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 InnolLet
EU/1/04/278/007
EU/1/04/278/008
EU/1/04/278/009

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2004 m. birzelio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2009 m. balandzio 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig i§samig informacijg apie §j vaistinj preparatg galite rasti Europos Vaisty Agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAL
IR GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Gamintojy, atsakingy uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresai

Levemir InnoLet ir FlexTouch

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

Levemir Penfill ir FlexPen

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija
Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orleans
F-28000 Chartres
Pranciizija
Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), ir vélesniuose atnaujinimuose

skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

D SALYGOS IR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)
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Rinkodaros teisés turétojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
i8samiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (UZTAISAS. Penfill)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
insulinum detemirum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (atitinka 14,2 mg). 1 uztaise esantys 3 ml atitinka
300 vienety.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir/ar natrio hidroksidas pH sureguliavimui ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uztaise. Penfill.

1 x 3 ml uztaisas
5 x 3 ml uztaisai
10 x 3 ml uztaisy

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Tirpalg vartoti, tik jei jis skaidrus, bespalvis ir vandeninis.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 6 savaites.
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzsaldyti.

Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Panaudotg adata po kiekvienos injekcijos iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/04/278/001 1 uztaisas 3 ml
EU/1/04/278/002 5 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/278/003 10 uztaisy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levemir Penfill

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (UZTAISAS. Penfill)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
insulinum detemirum
S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Penfill

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. FlexPen)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (atitinka 14,2 mg). 1 uzpildytame $virkstiklyje esantys
3 ml atitinka 300 vienety.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir/ar natrio hidroksidas pH sureguliavimui ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. FlexPen.

1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis

5 x 3 ml uzpildyti Svirkstikliai

10 x 3 ml uzpildyty Svirkstikliy

1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis + 7 NovoFine adatos
1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis + 7 NovoTwist adatos

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Tirpalg vartoti, tik jei jis skaidrus, bespalvis ir vandeninis.
Skirtas vartoti tik vienam asmeniui.
Skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio NovoFine ar NovoTwist adatomis.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 6 savaites.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti dangtelj uzdéta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Panaudotg adatg po kiekvienos injekcijos iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allg¢,
DK-2880 Bagsveerd,
Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/04/278/004 1 Svirkstiklis 3 ml

EU/1/04/278/005 5 Svirkstikliai po 3 ml

EU/1/04/278/006 10 Svirkstikliy po 3 ml

EU/1/04/278/010 1 Svirkstiklis 3 ml ir 7 NovoFine adatos
EU/1/04/278/011 1 Svirkstiklis 3 ml ir 7 NovoTwist adatos

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levemir FlexPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. FlexPen)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

FlexPen

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. InnoLet)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (atitinka 14,2 mg). 1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys
3 ml atitinka 300 vienety.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir/ar natrio hidroksidas pH sureguliavimui ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkStiklyje. InnoLet.
1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis

5 x 3 ml uzpildyti $virkstikliai

10 x 3 ml uzpildyty Svirkstikliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Tirpalg vartoti, tik jei jis skaidrus, bespalvis ir vandeninis.
Skirtas vartoti tik vienam asmeniui.
Skirtas naudoti su NovoFine arba NovoTwist vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 6 savaites.
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries§ atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti dangtelj uzdéta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Panaudotg adatg po kiekvienos injekcijos iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Alle,
DK-2880 Bagsveerd,
Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/04/278/007 1 Svirkstiklis 3 ml
EU/1/04/278/008 5 Svirkstikliai po 3 ml
EU/1/04/278/009 10 Svirkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levemir InnoLet

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. InnoLet)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

InnoLet

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS FlexTouch)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (atitinka 14,2 mg). 1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys
3 ml atitinka 300 vienety.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir/ar natrio hidroksidas pH sureguliavimui ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. FlexTouch. (100 vienety/ml)

1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis

5 x 3 ml uzpildyti Svirkstikliai

2 X (5 x 3 ml) uzpildyti svirkstikliai

1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis + 7 NovoFine adatos
1 x 3 ml uzpildytas $virkstiklis + 7 NovoTwist adatos

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITISPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Tirpalg vartoti, tik jei jis skaidrus, bespalvis ir vandeninis.
Skirtas vartoti tik vienam asmeniui.
Skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio NovoFine ar NovoTwist adatomis.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 6 savaites.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti dangtelj uzdéta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Panaudotg adatg po kiekvienos injekcijos iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allg¢,
DK-2880 Bagsveerd,
Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/04/278/012 1 $virkstiklis 3 ml

EU/1/04/278/013 5 Svirkstikliai po 3 ml

EU/1/04/278/014 5 Svirkstikliai po 3 ml. Tai yra 10 $virkstikliy sudétinés pakuotés dalis ir
svirkstikliai po vieng neparduodami

EU/1/04/278/015 1 Svirkstiklis 3 ml ir 7 NovoFine adatos

EU/1/04/278/016 1 Svirkstiklis 3 ml ir 7 NovoTwist adatos

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levemir FlexTouch

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINIO APVALKALO ETIKETE (FlexTouch)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum detemirum
s.C.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino detemiro (atitinka 14,2 mg). 1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys
3 ml atitinka 300 vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir/ar natrio hidroksidas pH sureguliavimui ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. FlexTouch.
2 X (5 x 3 ml) Tai sudétiné pakuoté, kurioje yra 10 uzpildyty $virkstikliy. Uzpildyti Svirkstikliai po
vieng neparduodami.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITISPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Tirpalg vartoti, tik jei jis skaidrus, bespalvis ir vandeninis.
Skirtas vartoti tik vienam asmeniui.
Skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio NovoFine ar NovoTwist adatomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 6 savaites.
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries§ atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti dangtelj uzdéta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Panaudotg adatg po kiekvienos injekcijos iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé¢,
DK-2880 Bagsveerd,
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/278/014

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levemir FlexTouch

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. FlexTouch)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinum detemirum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

FlexTouch

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S

39



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas detemiras (insulinum detemirum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites |

gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Levemir
Kaip vartoti Levemir

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levemir

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR S

1. Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas

Levemir yra $iuolaikinis ilgai veikiantis insulinas (insulino analogas). Siuolaikiniai insulino produktai
yra patobulinti Zmogaus insulinai.

Levemir vartojamas padidéjusiam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)
sergantiems suaugusiems, paaugliams bei 1 mety ir vyresniems vaikams. Diabetas - tai susirgimas,
kuriam esant Jiisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio
Jusy kraujyje.

Levemir gali biti vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo cukrinj diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar)
kitokiais nei insulinas leidZiamaisiais vaistais nuo diabeto.

Levemir buidingas ilgalaikis ir pastovus cukraus kiekj kraujyje mazinantis poveikis, kuris pasireiskia
jau per 3-4 valandas po injekcijos. Levemir iki 24 valandy apriipina organizmg baziniu insulinu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levemir
Levemir vartoti negalima

»  Jeigu yra alergija insulinui detemirui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai, zr. 6 skyriy
»Pakuotés turinys ir kita informacija“.

Jei jtariate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomus), Zr.

4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiskianciy Salutinio poveikio reiSkiniy santrauka®.

Su insulino infuzijos pompomis.

Jei uZtaisas arba prietaisas, kuriame jdétas uztaisas nukrito, jskilo arba buvo sulauZytas.

Jei nebuvo tinkamai laikomas arba jis buvo uzsaldytas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Levemir*.

Jei insulino tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir vandeninis.

v

vVVvVYyYYy

Jeigu Jums tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Levemir vartoti negalima. Pasitarkite su savo
gydytoju, slaugytoja arba vaistininku.
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Pries vartojant Levemir

»  Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

»  Visuomet patikrinkite uztaisg, taip pat guminj stimoklj, esantj uZtaiso dugne. Jei pastebéjote bet
kokj pazeidimg arba jeigu guminis stimoklis yra i$trauktas vir§ baltos etiketés atzymos,
esancios ties uztaiso dugnu, Sio uztaiso nenaudokite. Tai gali buti dél insulino nuotékio. Jei
pastebéjote, kad uZtaisas yra pazeistas, grazinkite jj tiekéjui. Kaip elgtis su Svirkstikliu, ziarékite
prietaiso instrukcijoje.

»  Visada naudokite naujg adatg kiekvienai injekcijai, kad iSvengtuméte uzterSimo.

»  Adatomis ir Levemir Penfill negalima dalintis su kitais.

»  Levemir Penfill skirtas tik injekcijoms po oda su daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Jeigu
reikia leisti §virkstu, turi biiti naudojamas flakonas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios buklés arba veikla gali paveikti Jasy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

»  Jei JUs sergate inksty arba plauciy ligomis, sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla.

»  Jei Jus prad¢jote intensyviau sportuoti arba norite pakeisti savo jprasting dieta, nes tai gali turéti
itakos Jiisy cukraus kiekiui kraujyje.

»  Jei sergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités su gydytoju.

»  Jeiruosiatés vykti j uzsienj, kertant laiko zonas gali pasikeisti Jisy insulino poreikiai ir Jisy
injekcijos atlikimo laikas.

»  Jeigu Jusy albumino koncentracija labai zema, turétuméte atidziai stebéti cukraus kiekj Jiisy
kraujyje. Aptarkite tai su savo gydytoju.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikia leisti vis j Kita vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sutoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Levemir®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jus $iuo metu leidziate vaista ] vieta, kuriuoje oda pakitusi, pries pradedant leisti
vaistg ] kitg vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus
kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto
dozg.

Vaikams ir paaugliams
Levemir gali vartoti paaugliai ir 1 mety arba vyresni vaikai.

Levemir saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny
néra.

Kiti vaistai ir Levemir

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui. Kai kurie vaistai turi jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir dél to
gali tekti keisti Jasy vartojamo insulino doze. Zemiau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jasy
gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu Jus vartojate:
. Kitus vaistus nuo diabeto.

. Monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti).
. Beta blokatorius (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti).
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. Angiotenzing konvertuojanc¢io fermento (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems Sirdies
susirgimams ar auk§tam kraujo spaudimui).

. Salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kars¢iavimui).
. Anabolinius steroidus (pvz., testosterong).
. Sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jasy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu Jus vartojate:

. Geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés).

. Tiazidus (vartojami auk§tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui).
. Gliukokortikoidus (pvz., kortizona, skirtg gydyti uzdegimui).

. Skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti).

. Simpatomimetikus (pvz., epinefring [adrenaling], ar salbutamolj, terbutaling, skiriamus astmai
gydyti).

. Augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir kiino augima ir turintis jtakos organizmo
metaboliniams procesams).

. Danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos - reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina perdaug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutinio amziaus suaugusiesiems -
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami auksStam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius simptomus, kurie padeda Jums atpaZzinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i$sivyste Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jus pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasirei$kia nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu Jas vartojate bet kuriy i$ Cia iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojai arba
vaistininkui.

Levemir vartojimas su alkoholiu

»  Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

> Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Jtsy insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo metu ir po
gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jusy diabeto eiga, ypa¢ vengti hipoglikemijy, nes tai gali
turéti jtakos Jusy kudikio sveikatai.

> Jeigu Jus zindote, pasitarkite su gydytoju, kadangi Jums gali prireikti koreguoti insulino dozes.

Jeigu esate néscia arba zindote, prie§ vartojant bet kokj vaistg, blitina pasitarti su gydytoju, slaugytoja

arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar Jums galima vairuoti automobilj arba valdyti mechanizmus:

. Jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija.

. Jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, Jisy gebéjimas susikaupti arba
reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus, gali pakisti.

Atsiminkite, kad Jus galite kelti grésme sau ir kitiems.
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Levemir sudétyje yra natrio

Vienoje Levemir dozéje yra maziau Kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Levemir
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visada vartokite insuling ir jo dozg koreguokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Levemir gali bati vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kitokiais,
nei insulinas, leidZiamaisiais vaistais nuo diabeto.

Nekeiskite Jusy vartojamo insulino kitu, nebent taip Jums nurodyty gydytojas.
Gydytojui gali tekti koreguoti Jums paskirta doze, jeigu:

. Jusy gydytojas paskyré Jums kito tipo arba kito gamintojo insuling, ar

. Jusy gydytojas, prie Levemir paskyré papildomus vaistus diabetui gydyti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Levemir gali vartoti paaugliai bei 1 mety amziaus ir vyresni vaikai.

Levemir vartojimo patirties jaunesniems negu 1 mety amziaus vaikams néra.
Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jiisy inkstai arba kepenys yra pazeisti, arba Jums daugiau negu 65 metai, reikéty dazniau tirti
cukraus kiekj kraujyje ir su gydanciu gydytoju aptarti Jasy insulino dozés pakeitimus.

Kaip daznai leisti

Kai Levemir yra vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kartu su leidziamaisiais vaistais nuo
diabeto, kitokiais nei insulinas, Levemir turi bti leidziamas vieng kartg per parg. Kai Levemir
vartojamas kaip bazés-bolius dalis, tuomet Levemir turi bti leidziamas vieng arba du kartus per para,
priklausomai nuo paciento poreikiy. Levemir doz¢ turi biiti nustatoma individualiai. Injekcija gali buti
atliekama bet kuriuo paros metu, bet tuo paciu laiku kiekvieng diena. Pacientams, kuriems reikalingos
dvi injekcijos, kad biity optimizuota cukraus kiekio kraujyje kontrolé, vakariné dozé gali biiti
suleidziama vakare ar prie§ miega.

Kaip ir kur leisti

Levemir skirtas leisti po oda. Levemir niekada neleiskite j veng arba raumenis. Levemir Penfill skirtas
tik injekcijoms po oda su daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Jeigu reikia leisti SvirksStu, turi bati
naudojamas flakonas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).
Geriausios vietos paciam atlikti injekcijg yra: §launies priekis, juosmens priekis (pilvas) arba Zasto
iSore. Jus turite reguliariai matuoti cukraus kiekj savo kraujyje.

»  Uztaiso negalima uzpildyti pakartotinai.

»  Levemir Penfill uztaisai yra sukurti naudoti kartu su Novo Nordisk insulino $virkstimo
sistemomis bei NovoFine ar NovoTwist adatomis.

a4



»  JeiJisy gydymui yra naudojamas Levemir Penfill ir kitas insulinas Penfill uztaisuose, tokiu
atveju kiekvienam insulinui JGs turite naudoti dvi atskiras insulino §virkStimo sistemas, po vieng
kiekvieno tipo insulinui.

»  Visuomet neSiokités atsarginj Penfill uztaisg tam atvejui, jeigu naudojama uztaisg pamestumeéte
arba sugadintuméte.

Kaip leisti Levemir

»  Insuling suleiskite po oda. Leiskite insuling taip, kaip pataré Jasy gydytojas arba slaugytoja ir
kaip nurodyta $virkstiklio vartojimo instrukcijoje.

»  ]dire adata po oda palaikykite 6 sekundes. Laikykite sttmoklio mygtuka pilnai nuspaustg tol,
kol adatg i$trauksite i§ odos. Tai uztikrins, kad dozé bus suleista tinkamai ir sumazins galimybe
kraujui suteketi | adatg ar insulino rezervuara.

»  Po kiekvienos injekcijos jsitikinkite, kad nuéméte ir iSmetéte adatg ir laikykite Levemir be
adatos. PrieSingu atveju, skystis gali iStekéti ir insulino dozavimas gali buti netikslus.

Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?

Jei pavartojote per daug insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas

(hipoglikemija). Zr. 4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiSkianciy Salutinio poveikio reiskiniy

santrauka®.

PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirsote suleisti insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis (hiperglikemija).
Zr. 4 skyriuje ¢) “Diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insulino

Nenustokite vartoti insulino nepasitarg su gydytoju, kuris Jums patars ka reikia daryti. Dél Sios
priezasties cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidoze.
Zr. 4 skyriuje ¢) ,,Diabeto poveikis®.

Jei turite daugiau klausimy, kaip vartoti §j vaistg, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

a)  Sunkiy ir labai daznai pasirei§kian¢iy $alutinio poveikio reiskiniy santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti, jeigu Jus:

. leidZiatés per daug insulino;
. per mazai valgote ar praleidziate valgj;
. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio (zr. 2 skyriy ,,Levemir vartojimas su alkoholiu®).

Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos skausmas;
daznas Sirdies plakimas; pykinimas (SleikStulio jausmas); stiprus alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumiSimo jausmas; negal¢jimas susikaupti.

Dél labai mazo cukraus kiekio kraujyje galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis cukraus
kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba negriztamai) ir net
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sukelti mirtj. Sgmone galétuméte atgauti greiciau, jei Jums bty suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite sgmone po gliukagono injekcijos, i$
karto iSgerkite gliukozeés tablete ar suvalgykite uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Ka daryti, jei sumaz¢jo cukraus kiekis kraujyje:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés table¢iy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei neSiokites
gliukozeés tableciy arba daug cukraus turin¢iy uzkandziy.

Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis kraujyje taps
stabilus, teskite jprastini gydyma insulinu.

Jei cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké suleisti
gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su savo
gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laikg, maistg arba fizinj kriivj.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems Zmonéms, kad sergate cukriniu diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmeés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samon¢) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Siems zmonéms pasakykite, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant $ono ir skubiai ikviesti
medicinos pagalba. Jie Jums neturi duoti maisto ar gérimo, nes galite uzdusti.

Sunki alerginé reakcija dél Levemir arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei galintis kelti $alutinis
poveikis. Jis pasireiSkia maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

. jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jei staiga blogai pasijutote ir: pradéjote prakaituoti; vemiate; pasidaré sunku kvépuoti; pradéjo
daznai plakti Sirdis; jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pastebéjote bent vieng i§ $iy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j ta pacia vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;
nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba
pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji
vis Kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

b)  Kito Salutinio poveikio santrauka

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéling, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyko arba iSplito po visg kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. ,,Sunki alerginé reakcija®.

Regéjimo sutrikimai: pirmajj karta pradéjus gydyma insulinu, gali sutrikti Jasy regéjimas. Taciau
dazniausiai §is sutrikimas yra laikinas.

Patine sgnariai: pradéjus vartoti insuling, vandens kaupimasis organizme gali sukelti tinima aplink
kulksnis ir kitus kiino sanarius. Paprastai tai greitai pranyksta. Jei nepranykty, kreipkités j gydytoja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga dél kurios galite prarasti regé€jima): jeigu Jus
sergate diabetine retinopatija ir Jusy cukraus kiekis kraujyje pageré¢ja labai greitai, retinopatija gali
pablogéti. Pasikalbékite apie tai su savo gydytoju.
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Retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 1000.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje pageréjimas
gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg timig skausminga neuropatija, kuri paprastai yra
laikina.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

c) Diabeto poveikis
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jus:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulino;

. pakartotinai leidziatés insulino maziau, negu Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir / ar karsc¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji pozymiai pasireiSkia palaipsniui. Tai gali buti: padidéjes $lapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; Sleik$tulio pojtis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; staigus
paraudimas, sausa oda; sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvéptame ore.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:

P Jei pasirei$ké bet kokie auk$¢iau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jiisy §lapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

P Tai gali bati labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi ragstis,
kadangi kiinas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i biiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Levemir

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
nebegalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kai uztaiso nenaudojate, jj visada laikykite iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Levemir turi biiti apsaugotas nuo pernelyg didelio kars¢io ir $viesos.

Prie§ atidarant: nepradétas vartoti Levemir Penfill turi bati laikomas $aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C,
toliau nuo 8aldymo elemento. Negalima uzsaldyti.

Pradéjus vartoti arba neSiojant kaip atsarga: pradéto vartoti arba neSiojamo kaip atsarga Levemir
Penfill negalima laikyti Saldytuve. Jiis galite jj neSiotis su savimi ir laikyti kambario temperattiroje

(Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje) ne ilgiau kaip 6 savaites.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Levemir sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas detemiras. Kiekviename ml yra 100 vienety insulino detemiro.
Kiekviename uztaise esan¢iuose 3 ml injekcinio tirpalo yra 300 vienety insulino detemiro.
1 vienetas insulino detemiro atitinka 1 tarptautinj vienetg zmogaus insulino.

. Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas
dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Levemir iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levemir yra tiekiamas kaip injekcinis tirpalas.

Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uztaisy po 3 ml. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas ir gamintojas:

Registruotojas

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

Gamintojas

Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:

- Jei antras ir tre¢ias simboliai yra S6, P5, K7, R7, VG, FG ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo
Nordisk A/S, Novo Allé DK-2880 Bagsverd, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra H7 ar T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Pranciizija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

Naujausia i§samig informacija apie §j vaistinj preparata galite rasti Europos Vaisty Agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas detemiras (insulinum detemirum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Levemir
Kaip vartoti Levemir

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levemir

Pakuotés turinys ir kita informacija

SRS

1. Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas

Levemir yra Siuolaikinis ilgai veikiantis insulinas (insulino analogas). Siuolaikiniai insulino produktai
yra patobulinti Zmogaus insulinai.

Levemir vartojamas padidéjusiam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)
sergantiems suaugusiems, paaugliams bei 1 mety amziaus ir vyresniems vaikams. Diabetas - tai
susirgimas, kuriam esant Jisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti
cukraus kiekio Jiisy kraujyje.

Levemir gali baiti vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo cukrinj diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar)
Kitokiais nei insulinas leidziamaisiais vaistais nuo diabeto.

Levemir buidingas ilgalaikis ir pastovus cukraus kiekj kraujyje mazinantis poveikis, kuris pasireiskia
jau per 3-4 valandas po injekcijos. Levemir iki 24 valandy apriipina organizmg baziniu insulinu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levemir
Levemir vartoti negalima

»  Jeigu yra alergija insulinui detemirui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai, zr. 6 skyriy
»Pakuotés turinys ir kita informacija®“.

»  Jei jtariate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomus), Zr.

4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiskianciy Salutinio poveikio reiskiniy santrauka“.

Su insulino infuzijos pompomis.

Jei FlexPen nukrito, jskilo arba buvo sulauzytas.

Jei nebuvo tinkamai laikomas arba jeigu jis buvo uzsaldytas, Zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti

Levemir®.

»  Jeiinsulino tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir vandeninis.

vvyy
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Jeigu tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Levemir vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku.

Prie§ vartojant Levemir

Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

Visada naudokite naujg adatg kiekvienai injekcijai, kad iSvengtuméte uzterSimo.

Adatomis ir Levemir FlexPen negalima dalintis su kitais.

Levemir FlexPen skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti $virksStu, turi bati naudojamas
flakonas.

\ A A

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali paveikti Jisy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

»  Jei JUs sergate inksty arba plauciy ligomis, sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla.

»  Jei Jus prad¢jote intensyviau sportuoti arba norite pakeisti savo jprasting dieta, nes tai gali turéti
jtakos Jiisy cukraus kiekiui kraujyje.

»  Jeisergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités su gydytoju.

»  JeiruoSiatés vykti j uzsienj, kertant laiko zonas gali pasikeisti Jisy insulino poreikiai ir Jisy
injekcijos atlikimo laikas.

»  Jeigu Jisy albumino koncentracija labai zema, turétuméte atidziai stebéti cukraus kiekj Jiisy
kraujyje. Aptarkite tai su savo gydytoju.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikia leisti vis j Kita vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sutoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Levemir®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jus $iuo metu leidziate vaista ] vieta, kuriuoje oda pakitusi, pries pradedant leisti
vaistg ] kitg vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus
kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto
dozg.

Vaikams ir paaugliams
Levemir gali vartoti paaugliai ir 1 mety arba vyresni vaikai.

Levemir saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny
nera.

Kiti vaistai ir Levemir

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai turi jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir dél to gali tekti keisti Jasy vartojamo insulino

doze. Zemiau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jusuy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. Kitus vaistus nuo diabeto.

. Monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti).

. Beta blokatorius (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti).

. Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems Sirdies
susirgimams ar esant aukStam kraujo spaudimui).

. Salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kar$¢iavimui).

. Anabolinius steroidus (pvz., testosterona).
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. Sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. Geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés)

. Tiazidus (vartojami auk§tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui)
. Gliukokortikoidus (pvz., kortizona, skirtg gydyti uzdegimui)

. Skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti)

. Simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), ar salbutamolj, terbutaling, skiriamus astmai
gydyti).

. Augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir kiino augima ir turintis jtakos organizmo
metaboliniams procesams).

. Danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacijg).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos - reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutinio amziaus suaugusiesiems -
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami aukstam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
jspéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpaZinti sumazéjusio cukraus Kiekio kraujyje
simptomus.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazona ir insuling, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jus pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasirei$kia nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu JUs vartojate bet kuriy i$ ¢ia ivardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojai arba
vaistininkui.

Levemir vartojimas su alkoholiu

»  Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keistis, nes Jasy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

> Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Jisy insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo metu ir po
gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jsy diabeto eiga, ypa¢ vengti hipoglikemijy, nes tai gali
turéti jtakos Jusy kudikio sveikatai.

> Jeigu Jus zindote, pasitarkite su gydytoju, kadangi Jums gali prireikti koreguoti insulino dozes.

Jeigu esate néscia arba zindote, prie§ vartojant bet kokj vaistg, blitina pasitarti su gydytoju, slaugytoja

arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar Jums galima vairuoti automobilj arba valdyti mechanizmus:

. Jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija.

. Jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, Jiisy gebéjimas susikaupti arba
reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjimg vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus, gali pakisti.

Atsiminkite, kad Jus galite kelti grésme sau ir kitiems.

Levemir sudétyje yra natrio
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Vienoje Levemir dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Levemir
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visada vartokite insuling ir jo doze koreguokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Levemir gali bati vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kitokiais,
nei insulinas, leidziamaisiais vaistais nuo diabeto.

Nekeiskite Jusy vartojamo insulino kitu, nebent taip Jums nurodyty gydytojas.
Gydytojui gali tekti koreguoti Jums paskirtg doze, jeigu:

. Jusy gydytojas paskyré Jums kito tipo arba kito gamintojo insuling, ar

. Jusy gydytojas, prie Levemir paskyré papildomus vaistus diabetui gydyti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Levemir gali vartoti paaugliai bei 1 mety amziaus ir vyresni vaikai.

Levemir vartojimo patirties jaunesniems negu 1 mety amziaus vaikams néra.
Vartojimas tam tikry grupiuy pacientams

Jeigu Jiisy inkstai arba kepenys yra pazeisti, arba Jums daugiau, negu 65 metai, reikéty dazniau tirti
cukraus kiekj kraujyje ir su Jus gydan¢iu gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip daZnai leisti

Kai Levemir yra vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kartu su leidziamaisiais vaistais nuo
diabeto, kitokiais nei insulinas, Levemir turi buti leidZiamas vieng kartg per para. Kai Levemir
vartojamas kaip bazés-bolius dalis, tuomet Levemir turi biti leidziamas vieng arba du kartus per para,
priklausomai nuo paciento poreikiy. Levemir doz¢ turi biiti nustatoma individualiai. Injekcija gali buti
atliekama bet kuriuo paros metu, bet tuo paciu laiku kiekvieng diena. Pacientams, kuriems reikalingos
dvi injekcijos, kad biity optimizuota cukraus kiekio kraujyje kontrolé, vakariné dozé gali biiti
suleidziama vakare ar prie§ miega.

Kaip ir kur leisti

Levemir skirtas leisti po oda. Levemir niekada neleiskite j veng arba raumenis. Levemir FlexPen
skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti $virkstu, turi biiti naudojamas flakonas.

Kiekvieng karta leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jusy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizikg (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*).
Geriausios vietos pa¢iam atlikti injekcijg yra: Slaunies, juosmens priekis (pilvas) arba Zasto iSoré. Jas
turite reguliariai matuoti cukraus kieki savo kraujyje.

Kaip naudoti Levemir FlexPen

Levemir FlexPen yra insulinu detemiru uzpildytas, spalvinj koda turintis vienkartinio naudojimo
Svirkstiklis.

Atidziai perskaitykite Siame pakuotés lapelyje pateikiamg vartojimo instrukcijg. Jis privalote naudoti
Svirkstiklj taip, kaip nurodyta vartojimo instrukcijoje.
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Pries leisdami insulino, visuomet jsitikinkite, kad vartojate tinkamg $virkstiklj.

Ka daryti pavartojus per didel¢ insulino doze?

Jei pavartojote per daug insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZas
(hipoglikemija). Zr. 4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiskianc¢iy Salutinio poveikio reiskiniy
santrauka“.

Pamir§us pavartoti insulino

Jei pamirsote suleisti insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg didelis
(hiperglikemija). Zr. 4 skyriuje ¢) “Diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insulino
Nenustokite vartoti insulino nepasitare su gydytoju, kuris Jums patars kg reikeéty daryti. Dél Sios
priezasties cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) bei pasireiksti

ketoacidozé. Zr. 4 skyriuje ¢) ,,Diabeto poveikis®.

Jei turite daugiau klausimy, kaip vartoti §j vaista, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
a)  Sunkiy ir labai daZnai pasirei§kian¢iy $alutinio poveikio reiskiniy santrauka

SumaZzéjes cukraus Kkiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;
. per mazai valgote ar praleidziate valgj;
. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio (zr. 2 skyriy ,,Levemir vartojimas su alkoholiu®).

Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poZzymiai: Saltas prakaitas; Salta, blySki oda; galvos skausmas;
daZnas Sirdies plakimas; pykinimas (SleikStulio jausmas); stiprus alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumisimo jausmas; negaléjimas susikaupti.

D¢l labai mazo cukraus kiekio kraujyje galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis cukraus
kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba negrjztamai) ir net
sukelti mirtj. Sgmone galétuméte atgauti greiciau, jei Jums bty suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite sgmong po gliukagono injekcijos, i§
karto iSgerkite gliukozes tablete ar suvalgykite uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Ka darvti, jei sumaz¢jo cukraus kiekis kraujyje:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazgéjes, iSgerkite gliukozés table¢iy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei neSiokites
gliukozés table¢iy arba daug cukraus turin¢iy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai i$nyks arba kai cukraus kiekis kraujyje taps
stabilus, teskite jprastinj gydymg insulinu.
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»  Jei cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké suleisti
gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su savo
gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laikg, maistg arba fizinj kriivj.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems Zmonéms, kad sergate cukriniu diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmeés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samon¢) d¢l per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Siems zmonéms pasakykite, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant $ono ir skubiai iskviesti
medicinos pagalba. Jie Jums neturi duoti maisto ar gérimo, nes galite uzdusti.

Sunki alerginé reakcija dél Levemir arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei galintis kelti Salutinis
poveikis. Jis pasireiSkia maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

. jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jei staiga blogai pasijutote ir: prad¢jote prakaituoti; vemiate; pasidaré sunku kvépuoti; pradéjo
daznai plakti $irdis; jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pastebéjote bent vieng i§ $iy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j ta pacia vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoreéti (lipohipertrofija) (gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;
nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba
pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji
vis Kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

b)  Kito Salutinio poveikio santrauka

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyko arba iSplito po visg kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. ,,Sunki alerginé reakcija®.

Regéjimo sutrikimai: pirmajj karta pradéjus gydyma insulinu, gali sutrikti Jisy regéjimas. Taciau
dazniausiai $is sutrikimas yra laikinas.

Patine sgnariai: pradéjus vartoti insuling, vandens kaupimasis organizme gali sukelti tinima aplink
kulksnis ir kitus kiino sanarius. Paprastai tai greitai pranyksta. Jei nepranykty, kreipkités j gydytoja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga dél kurios galite prarasti regéjima): jeigu Jis
sergate diabetine retinopatija ir Jusy cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, retinopatija gali
pablogéti. Pasikalbékite apie tai su savo gydytoju.

Retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 1000.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje pageréjimas
gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinama timig skausminga neuropatija, kuri paprastai yra
laikina.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
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V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

¢)  Diabeto poveikis
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg didelis, jeigu Jus:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulino;

. pakartotinai leidziatés insulino maziau, negu Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir / ar karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji simptomai pasireiskia palaipsniui. Tai gali bati: padidéjes $lapinimasis; troSkulys; apetito
praradimas; SleikStulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; staigus
paraudimas; sausa oda; sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvéptame ore.

Ka daryti, jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra didelis:

»  Jei pasireiské bet kokie auks¢iau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jiisy §lapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

»  Tai gali buti labai rimtos buiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi rugstis,
kadangi kiinas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i buklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Levemir

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
nebegalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kai FlexPen nenaudojate, jo Svirkstiklio dangtelj laikykite uzdengta, kad preparatas biity apsaugotas
Nuo Sviesos.

Levemir turi biiti apsaugotas nuo pernelyg didelio kar§cio ir §viesos.

Prie§ atidarant: nepradétas vartoti Levemir FlexPen turi bati laikomas Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C,
toliau nuo Saldymo elemento. Negalima uzsaldyti.

Pradéjus vartoti arba neSiojant kaip atsarga: Jus galite Levemir FlexPen neSiotis su savimi ir
laikyti kambario temperatiiroje (zemesnéje kaip 30 °C temperaturoje) ar Saldytuve (2 °C-8 °) ne ilgiau
kaip 6 savaites. Saldytuve laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima uZsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Levemir sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas detemiras. Kiekviename ml yra 100 vienety insulino detemiro.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje esanciuose 3 ml injekcinio tirpalo yra 300 vienety
insulino detemiro. 1 vienetas insulino detemiro atitinka 1 tarptautinj vieneta zmogaus insulino.

. Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas
dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
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Levemir iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Levemir yra tiekiamas kaip injekcinis tirpalas.

Pakuojamas po 1 (su adatomis arba be jy), 5 (be adaty) ir 10 (be adaty) uzpildyty $virkstikliy po 3 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

Gamintojas

Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:

- Jei antras ir trecias simboliai yra S6, P5, K7, R7, VG, FG ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo
Nordisk A/S, Novo Allé DK-2880 Bagsverd, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra H7 ar T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Pranciizija.

Dabar perskaitykite pateikta informacijg kaip naudoti FlexPen.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Naujausig i§samig informacija apie §j vaistinj preparatg galite rasti Europos Vaisty Agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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Instrukcija, kaip vartoti LEVEMIR injekcinj tirpala Svirkstiklyje FlexPen.

Prie§ naudodami FlexPen atidZiai perskaitykite §ig instrukcija. Jei atidZiai nesilaikysite
instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti
per didelis arba per mazas.

Jasy FlexPen yra uzpildytas doziy skale turintis insulino Svirkstiklis. Juo galite suleisti 1-60 vienety
dozes, doze didindami po 1 vienetg. FlexPen yra sukurtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio
NovoFine arba NovoTwist adatomis. Atsargumo délei visada su savimi turékite atsarginj insulino
Svirkstimo prietaisg, jei Jisy naudojamas FlexPen sulizty, ar jj pamestumeéte.

Dozés

Levemir FlexPen JOZS
parinkiklis g¢imoklio

Svirkstiklio dangtelis

Adata (pavyzdys)

Didysis adatos

mygtukas dangtelis
=
- ..‘( -

Likucio skalé

Uztaisas Rodyklé

Adata

f -
|

/ |

TN,

Vidinis adatos J Popieriné
dangtelis plokstelé

Jiusy Svirkstiklio priezitra
Su Jisy FlexPen privaloma elgtis atsargiai.
Jei jis buvo numestas, pazeistas ar suspaustas, gali nutekeéti insulinas. Todél gali biiti netiksliai

dozuojama ir cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Jus galite valyti FlexPen iSor¢ medicinine $luoste. Nemerkite jo, neplaukite bei netepkite. Taip galite
pazeisti mechanizma.

Pakartotinai neuzpildykite FlexPen.

Levemir FlexPen paruosSimas

Patikrinkite Svirkstiklio pavadinim3 ir etiketés spalva, kad jsitikintuméte, ar jame yra tinkamo
tipo insulinas. Tai ypac svarbu, jei vartojate daugiau negu vieno tipo insuling. Jei pavartosite ne to

tipo insulino, jiisy cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

A
Nuimkite Svirkstiklio dangtel;.

Nuo naujos vienkartinés adatos nuimkite popiering plokstele.

Tiksliai ir tvirtai prisukite adatg ant savo FlexPen.

Nuimkite didjjj iSorinj adatos dangtelj ir laikykite ji vélesniam naudojimui.
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Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio. Galite jsidurti adata.

A\ Visada pries$ kiekvieng injekcijg naudokite naujg adatg. Tai sumazina uZters§imo, infekcijos,
preparato pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika.

A\ Bikite atsargiis ir nesulenkite bei nepazeiskite adatos prie$ naudojima.
Insulino tekéjimo patikrinimas

Pries kiekvieng injekcija nedidelis kiekis oro gali susirinkti uZtaise normalaus vartojimo metu.
Kad nebiity suleista oro ir biity uZtikrintas teisingas dozavimas:

E
Sukdami dozés parinkéja nustatykite 2 vienetus.

C

Nustatyti
2 vienetai

F
Laikykite FlexPen auk$tyn nukreipta adata ir pirstu keletg karty spragtelékite per uztaisa, kad visi oro
burbuliukai susirinkty uztaiso virsuje.

‘i

Laikydami adatg nukreiptg j virSy, iki galo nuspauskite stimoklio mygtuka. Dozés parinkéjas rodys 0.

Ant adatos galo privalo pasirodyti insulino lasas. Jei ne, pakeiskite adatg ir kartokite procediira, bet ne
daugiau kaip 6 kartus.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, Svirkstiklis yra sugadintas ir Jus turite naudoti nauja.
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A\ Pries injekcijg visada jsitikrinkite, kad ant adatos galo pasirodo vaistinio preparato lasas. Tai
uztikrina, kad insulinas teka. Jei lagas nepasirodo, insulino nesusileisite, nors dozés parinklis
gali judéti. Tai gali rodyti, kad adata yra uzsikimsusi arba pazeista.

A\ Pries injekcija visada patikrinkite tekéjima. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti per
mazai insulino arba jo visai nesusileisti. Todél gali per daug padidéti cukraus kiekis kraujyje.

Dozés nustatymas
Patikrinkite, ar dozés parinkéjas yra nustatytas ant 0.

H
Pasukite dozés parinkéjg ir nustatykite tiek vienety, kiek Jums reikia suleisti.

Dozé gali biti pataisyta tiek padidinant, tiek ir sumaZzinant — sukant dozés parinkéja bet kuria
kryptimi, kol rodyklé parodys teisinga doz¢. Sukdami bukite atsargiis, nenuspauskite stimoklio

mygtuko, nes insulinas iStekés lauk.

JUs negalite nustatyti didesnés dozés, nei yra likusiy vaisto vienety skaicius uztaise.

2

Lt

Nu.statyt.i 1/ 4=
5 vienetai B=

Nustatyti f 4 -
24 vienetai || -

A\ Pries susileisdami insuling visada naudokités dozés parinkikliu ir rodykle, norédami pamatyti,
kiek vienety nustatéte.

A\ Neskaic¢iuokite §virkstiklio spragteléjimy. Jei nustatysite ir susileisite netinkamg doze, jlisy
cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nesinaudokite likucio skale, ji tik
apytiksliai rodo, kiek insulino yra like jusy Svirkstiklyje.

Insulino suleidimas

Idurkite adata po oda. Naudokite gydytojo ar slaugytojo patarta injekcijos technika.

I

Dozg suleiskite iki galo nuspausdami stimoklio mygtuka, tuomet rodyklé parodys 0. Biikite atsargis,

kad injekcijos metu paspaustuméte tik stimoklio mygtuka.

Sukdami dozés parinkéja, insulino nesuleisite.
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Po injekcijos laikykite stimoklio mygtuka pilnai nuspausta ir laikykite adatg po oda maZiausiai
6 sekundes. Tai uztikrins, kad Jis gausite visa vaisto doze.

IStraukite adatg i odos ir tik tada atleiskite stimoklio mygtuka.

Visada jsitikinkite, kad po injekcijos dozés parinkiklis grjzta prie 0. Jei dozés parinklis sustoja
nepasiekes 0, buvo suleista ne visa dozé, todél cukraus kiekis kraujyje gali biiti per didelis.

K
Idékite adatg j didjjj adatos dangtelj, joS neliesdami. Jdéjus, atidZiai uZspauskite didjjj adatos dangtelj
ir nusukite adats.

Atsargiai jg i8meskite ir ant FlexPen vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

A\ Visada, po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg ir laikykite FlexPen be adatos. Tai sumaZina
uzterSimo, infekcijos, preparato pratekéjimo, adaty uzsikims§imo ir netikslaus dozavimo rizika.

Kita svarbi informacija

A\ Tvarkydami naudotas adatas slaugytojai privalo biiti labai atsargiis, kad sumazéty rizika jsidurti
adata ir uzsikrésti kryzmine infekcija.

A\ Panaudotg savo FlexPen i§meskite atsargiai, be adatos.

A\ Niekada nesidalykite savo $virkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis. Gali kilti kryzminé
infekcija.

A\ Niekada nesidalykite savo $virkstikliu su kitais Zzmonémis. Jisy vaistas gali pakenkti jy
sveikatai.

A\ Savo $virkstiklj ir adatas visada laikykite kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas detemiras (insulinum detemirum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i

gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Levemir
Kaip vartoti Levemir

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levemir

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk

1. Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas

Levemir yra Siuolaikinis ilgai veikiantis insulinas (insulino analogas). Siuolaikiniai insulino produktai
yra patobulinti Zmogaus insulinai.

Levemir vartojamas padidéjusiam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)
sergantiems suaugusiems, paaugliams bei 1 mety ir vyresniems vaikams. Diabetas - tai susirgimas,
kuriam esant Jiisy organizmas gamina per maZzai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio
Jusy kraujyje.

Levemir gali baiti vartojamas Kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo cukrinj diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar)
Kitokiais nei insulinas leidziamaisiais vaistais nuo diabeto.

Levemir buidingas ilgalaikis ir pastovus cukraus kiekj kraujyje maZzinantis poveikis, kuris pasireiskia
jau per 3-4 valandas po injekcijos. Levemir iki 24 valandy apriipina organizmg baziniu insulinu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levemir
Levemir vartoti negalima

»  Jeigu yra alergija insulinui detemirui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai, zr. 6 skyriy
»Pakuotés turinys ir kita informacija“.

Jei jtariate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomus), Zr.

4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiskianciy Salutinio poveikio reiSkiniy santrauka®.

Su insulino infuzijos pompomis.

Jei InnoLet nukrito, jskilo arba buvo sulauzytas.

Jei nebuvo tinkamai laikomas arba jis buvo uzsaldytas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Levemir*.

Jei insulino tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir vandeninis.

v

vVVvVYyYYy

Jeigu Jums tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Levemir vartoti negalima. Pasitarkite su savo
gydytoju, slaugytoja arba vaistininku.
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Pries vartojant Levemir

Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

Visada naudokite naujg adatg kiekvienai injekcijai, kad iSvengtuméte uztersimo.

Adatomis ir Levemir InnoLet negalima dalintis su Kkitais.

Levemir InnoLet skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti Svirkstu, turi biiti naudojamas
flakonas.

vVVvVYyYyYy

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali paveikti Jisy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

»  Jei Jus sergate inksty arba plauciy ligomis, sutrikusi antinksc¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla.

»  Jei Jis pradéjote intensyviau sportuoti arba norite pakeisti savo jprasting dieta, nes tai gali turéti
jtakos Jisy cukraus kiekiui kraujyje.

»  Jei sergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités su gydytoju.

»  Jeiruosiatés vykti j uzsienj, kertant laiko zonas gali pasikeisti Jusy insulino poreikiai ir Jiisy
injekcijos atlikimo laikas.

»  Jeigu Jusy albumino koncentracija labai zema, turétuméte atidziai stebéti cukraus kiekj Jusy
kraujyje. Aptarkite tai su savo gydytoju.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j Kita vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sutoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplongjusi arba sustor¢jusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
»Kaip vartoti Levemir®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jiis Siuo metu leidziate vaista ] vietg, kuriuoje oda pakitusi, prie$ pradedant leisti
vaistg ] kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus
kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto
dozg.

Vaikams ir paaugliams
Levemir gali vartoti paaugliai ir 1 mety arba vyresni vaikai.

Levemir saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny
nera.

Kiti vaistai ir Levemir

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui. Kai kurie vaistai turi jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir dél to
gali tekti keisti Jasy vartojamo insulino doze. Zemiau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jasy
gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu Jus vartojate:
. Kitus vaistus nuo diabeto
. Monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti)

. Beta blokatorius (vartojami auks$tam kraujo spaudimui gydyti)

. Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems $irdies
susirgimams ar esant aukStam kraujo spaudimui)

. Salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kars¢iavimui)

. Anabolinius steroidus (pvz., testosterona)

. Sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

62



Jasy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu Jis vartojate:

. Geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés)

. Tiazidus (vartojami aukS§tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skysc¢iy uzsilaikymui)
. Gliukokortikoidus (pvz., kortizona, skirtg gydyti uzdegimui)

. Skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti)

. Simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), ar salbutamolj, terbutaling, skiriamus astmai
gydyti)

. Augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir kiino augima ir turintis jtakos organizmo
metaboliniams procesams)

. Danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos - reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina perdaug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutinio amziaus suaugusiems -
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami aukstam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispé&jamuosius simptomus, kurie padeda Jums atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazona ir insuling, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jus pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiskia nejprastas dusulys, greitas svorio padid¢jimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu Jus vartojate bet kuriy i§ Cia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojai arba
vaistininkui.

Levemir vartojimas su alkoholiu

»  Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

> Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Jisy insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo metu ir po
gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jsy diabeto eiga, ypa¢ vengti hipoglikemijy, nes tai gali
tureti jtakos Jusy kudikio sveikatai.

> Jeigu Jus zindote, pasitarkite su gydytoju, kadangi Jums gali prireikti koreguoti insulino dozes.

Jeigu esate néscia arba zindote, pries§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju, slaugytoja

arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar Jums galima vairuoti automobilj arba valdyti mechanizmus:

. Jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija.

. Jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, Jasy gebéjimas susikaupti arba
reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus, gali pakisti.
Atsiminkite, kad Jus galite kelti grésme sau ir kitiems.

Levemir sudétyje yra natrio

Vienoje Levemir dozéje yra maziau Kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Levemir
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visada vartokite insuling ir jo doze koreguokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Levemir gali bati vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo diabetg, Levemir gali baiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kitokiais nei
insulinas leidziamaisiais vaistais nuo diabeto.

Nekeiskite Jusy vartojamo insulino kitu, nebent taip Jums nurodyty gydytojas.

Gydytojui gali tekti koreguoti Jums paskirta doze, jeigu:

. Jusy gydytojas paskyré Jums kito tipo arba kito gamintojo insuling, ar

. Jusy gydytojas, prie Levemir paskyré papildomus vaistus diabetui gydyti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Levemir gali vartoti paaugliai bei 1 mety amziaus ir vyresni vaikai.

Levemir vartojimo patirties jaunesniems negu 1 mety amziaus vaikams néra.

Vartojimas tam tikru grupiy pacientams

Jeigu Jusy inkstai arba kepenys yra pazeisti, arba Jums daugiau, negu 65 metai, reikéty dazniau tirti
cukraus kiekj kraujyje ir su Jus gydanciu gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip daZnai leisti

Kai Levemir yra vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kartu su leidziamaisiai vaistais nuo
diabeto, kitokiais nei insulinas, Levemir turi buti leidZziamas vieng kartg per para. Kai Levemir
vartojamas kaip bazés-bolius dalis, tuomet Levemir turi biti leidziamas vieng arba du kartus per para,
priklausomai nuo paciento poreikiy. Levemir dozé turi biiti nustatoma individualiai. Injekcija gali biiti
atliekama bet kuriuo paros metu, bet tuo paciu laiku kiekvieng diena. Pacientams, kuriems reikalingos
dvi injekcijos, kad biity optimizuota cukraus kiekio kraujyje kontrolé, vakariné doz¢ gali bati
suleidziama vakare ar prie§ miega.

Kaip ir kur leisti

Levemir skirtas leisti po oda. Levemir niekada neleiskite j veng arba raumenis. Levemir InnoLet
skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti SvirkStu, turi biiti naudojamas flakonas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame Jtsy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizikg (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*).
Geriausios vietos paciam atlikti injekcija yra: Slaunies, juosmens priekis (pilvas) arba zasto iSoré. Jus
turite reguliariai matuoti cukraus kiekj savo kraujyje.

Kaip naudoti Levemir InnoLet

Levemir InnoLet yra insulinu detemiru uzpildytas vienkartinio naudojimo Svirkstiklis.

Atidziai perskaitykite Siame pakuotés lapelyje pateikiamg vartojimo instrukcija. Jus privalote naudoti
Svirkstiklj taip, kaip nurodyta Vartojimo instrukcijoje.

Pries leisdami insulino, visuomet jsitikinkite, kad vartojate tinkamg $virkstikl;.
Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?
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Jei pavartojote per daug insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZas
(hipoglikemija). Zr. 4 skyriuje a) “Sunkiy ir labai daznai pasireiskianciy Salutinio poveikio reiskiniy
santrauka“.

PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirSote suleisti insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis (hiperglikemija).
Zr. 4 skyriuje ¢) “Diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insulino

Nenustokite vartoti insulino nepasitar¢ su gydytoju, kuris Jums patars, kg reikéty daryti. Dél Sios
priezasties cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) bei pasireiksti
ketoacidozé. Zr. 4 skyriuje ¢) ,,Diabeto poveikis®.

Jei turite daugiau klausimy, kaip vartoti §j vaista, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
a) Sunkiy ir labai daZnai pasirei§kianciy Salutinio poveikio reiSkiniy santrauka

SumaZéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti, jeigu Jus:

. leidZiatés per daug insulino;
. per mazai valgote ar praleidziate valgj;
. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio (zr. 2 skyriy ,,Levemir vartojimas su alkoholiu®).

Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poZzymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos skausmas;
daznas Sirdies plakimas; pykinimas (Sleikstulio jausmas); stiprus alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumiSimo jausmas; negal¢jimas susikaupti.

Dél labai mazo cukraus kiekio kraujyje galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis cukraus
kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba negriztamai) ir net
sukelti mirtj. Samong galétuméte atgauti greiciau, jei Jums bty suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite sgmone po gliukagono injekcijos, 1§
karto iSgerkite gliukozés tablete ar suvalgykite uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Ka daryti, jei sumazéjo cukraus kiekis kraujyje:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjgs, iSgerkite gliukozés table¢iy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
Jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokités
gliukozeés tableciy arba daug cukraus turin¢iy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai i$nyks arba kai cukraus kiekis kraujyje taps
stabilus, teskite jprastinj gydymga insulinu.

»  Jei cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké suleisti
gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su savo
gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laikg, maistg arba fizinj kriivj.
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Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems Zmonéms, kad sergate cukriniu diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmés, jskaitant rizikg, kad galite apalpti (prarasti sgmong) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Siems zmonéms pasakykite, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant $ono ir skubiai iskviesti
medicinos pagalbg. Jie Jums neturi duoti maisto ar gérimo, nes galite uzdusti.

Sunki alerginé reakcija dél Levemir arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sistemin¢ alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei galintis kelti Salutinis
poveikis. Jis pasireiSkia maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

. jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jei staiga blogai pasijutote ir: prad¢jote prakaituoti; vemiate; pasidaré sunku kvépuoti; pradéjo
daznai plakti $irdis; jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pastebéjote bent vieng iS $iy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidZiate insuling j tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoze;
nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba
pastoréjusi, suleistas insulinas gali btti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj
vis Kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

b)  Kito Salutinio poveikio santrauka

NedaZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyko arba i$plito po visg kiina,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirmajj kartg pradéjus gydyma insulinu, gali sutrikti Jasy regéjimas. Taciau
dazniausiai $is sutrikimas yra laikinas.

Pating sanariai: pradéjus vartoti insuling, vandens kaupimasis organizme gali sukelti tinimg aplink
kulksnis ir kitus kiino sgnarius. Paprastai tai greitai pranyksta. Jei nepranykty, kreipkités j gydytoja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga dél kurios galite prarasti regéjima): jeigu Jis
sergate diabetine retinopatija ir Jisy cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, retinopatija gali
pablogéti. Pasikalbékite apie tai su savo gydytoju.

Retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 1000.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje pageréjimas
gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg Gimig skausminga neuropatijg, kuri paprastai yra
laikina.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

c) Diabeto poveikis
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Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg didelis, jeigu Jus:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulino;

. pakartotinai leidziatés insulino maziau, negu Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir / ar karsc¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji simptomai pasireiSkia palaipsniui. Tai gali biti: padidéjes $lapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; $leikstulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; staigus
paraudimas; sausa oda; sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvéptame ore.

Ka daryti, jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra didelis:

»  Jei pasireiske bet kokie auks$¢iau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jasy Slapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

»  Tai gali buti labai rimtos btiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi rtigstis,
kadangi kiinas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i buiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Levemir

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant InnoLet dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
nebegalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kai InnoLet nenaudojate, jo $virkstiklio dangtelj laikykite uzdengta, kad preparatas biity apsaugotas
nuo 3Sviesos.

Levemir turi biiti apsaugotas nuo pernelyg didelio karscio ir Sviesos.

Pries atidarant: nepradétas vartoti Levemir InnoLet turi biiti laikomas $aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C ,
toliau nuo Saldymo elemento. Negalima uzsaldyti.

Pradéjus vartoti arba neSiojant kaip atsarga: pradéto vartoti ar neSiojamo kaip atsarga, Levemir

InnoLet negalima laikyti Saldytuve. Jis galite ji neSiotis su savimi ir laikyti kambario temperatiiroje

(zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje) ne ilgiau kaip 6 savaites.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Levemir sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas detemiras. Kiekviename ml yra 100 vienety insulino detemiro.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje, esanciuose 3 ml injekcinio tirpalo yra 300 vienety
insulino detemiro. 1 vienetas insulino detemiro atitinka 1 tarptautinj vieneta Zzmogaus insulino.

. Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio vandenilio
fosfatas dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.

Levemir iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levemir yra tiekiamas kaip injekcinis tirpalas.
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Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uzpildyty $virkstikliy po 3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

Dabar Kkitoje puséje perskaitykite pateikta informacija kaip naudoti InnoLet.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

Naujausia i§samig informacija apie §j vaistinj preparata galite rasti Europos Vaisty Agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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Instrukcija, kaip vartoti LEVEMIR injekcinj tirpala Svirkstiklyje InnoLet

Prie§ naudodami InnoLet atidZiai perskaitykite instrukcija. Jei atidziai nesilaikysite instrukcijos,
galite susileisti per maZzai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis
arba per mazas.

Jasy InnoLet — tai paprastas ir kompaktiskas, uzpildytas Svirkstiklis, kuriuo galima nustatyti dozg¢ nuo
1 iki 50 vienety, padidinant doz¢ 1 vienetu.

Levemir InnoLet galima naudoti su NovoFine arba NovoTwist vienkartinémis iki 8 mm ilgio
adatomis.

Atsargumo délei visada su savimi turékite atsarginj insulino $virk§timo prietaisa, jei Jisy naudojamas
InnoLet sultizty, ar jj pamestuméte.

Stamoklio
mygtukas

Doz¢
parinkiklis
Likucio
skalé
Dozé skalé

Insulino
uztaisas

Adaty skyrius

Vienkartiné adata (pavyzdys)

Adata

] o Vidinis

[ Svirkstiklio Popieriné adatos
dangtelis

plokgtele dangtelis

@L&t‘
]

Pradzia

iSorinis

dangtelis

¥
T Didysis
ik

Patikrinkite savo InnoLet pavadinima ir spalvota etikete, kad jsitikintuméte, ar jame yra tinkamo
tipo insulinas. Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate daugiau negu vieno tipo insuling. Jei pavartosite ne to tipo
insulino, jiisy cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nuimkite Svirkstiklio
dangtelj.

Adatos prisukimas

. Visada naudokite nauja adata kiekvienai injekcijai. Tai sumazina uzter§imo, infekcijos,
preparato pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika.

. Biikite atsargiis ir nesulenkite bei nepazeiskite adatos pries naudojima.

. Nuo naujos vienkartinés adatos nuimkite popierine plokstele.

. Tiksliai ir tvirtai prisukite adata ant savo InnoLet (A paveikslas).
Nuimkite didjjj iSorinj ir vidinj adatos dangtelius. Didjjj iSorinj adatos dangtelj laikykite

adaty skyriuje.
Niekada nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio. Galite jsidurti adata.
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Oro pasalinimas prie§ kiekviena injekcija

Vartojimo metu gali susikaupti nedidelis kiekis oro adatoje ir uZtaise.

Norédami apsaugoti, kad injekcijos metu nepatekty oro ir biity suleista visa dozé:

Nustatykite 2 vienetus, pasukdami dozés parinkéja pagal laikrodzio rodykle.

Laikykite InnoLet adata j virSuy ir keletg karty pirStu atsargiai spragtelékite per uZtaisa, kad
atsirade oro burbuliukai susikaupty uztaiso virSuje (B paveikslas).

Laikydami adata j vir§y, iki galo nuspauskite stimoklio mygtuka, kad dozés parinkiklis
sugrjzty prie 0.

Pries injekcija visada jsitikinkite, kad ant adatos galo pasirodo lasas (B paveikslas). Tai
uztikrina, kad insulinas teka. Jei taip nejvyksta, pakeiskite adatg ir kartokite tg pacia procediira,
taciau ne daugiau nei 6 kartus.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, prietaisas yra sugadintas ir jo negalima naudoti.

Jei laSas nepasirodo, insulino nesusileisite, nors dozés parinklis gali judéti. Tai gali
rodyti, kad adata yra uZzsikimSusi arba pazeista.

Pries$ injekcijg visada patikrinkite, ar insulinas teka i$ InnoLet. Jei nepatikrinsite tekéjimo,
galite susileisti per mazai insulino arba jo visai nesusileisti. Todél gali per daug
padidéti cukraus kiekis kraujyje.

Dozés nustatymas

Visuomet patikrinkite, ar stimoklio mygtukas iki galo jspaustas ir ar dozés parinkiklis yra
nulinéje padétyje.
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. Nustatykite norimg suleisti vienety skaiciy pasukdami dozés parinkiklj pagal laikrodzio
rodykle (C paveikslas).

. Po kiekvieno prasukto vieneto, Jis iSgirsite spragteléjimg. Doze¢ galima koreguoti, sukant
tiek j viena, tiek ir j kitg puse¢. Nesukite dozés parinkliklio ir nekoreguokite dozés, kai adata yra
po oda. Taip galima nustatyti netinkamg doze ir cukraus kiekis jiisy kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Pries susileisdami insuling visada pagal dozés langelj ir dozés parinkiklj nustatykite, kiek
vienety pasirinkote. Neskaiciuokite §virkstiklio spragteléjimy. Jei nustatysite ir susileisite
netinkama dozg, jisy cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.
Nesinaudokite likucio skale, ji tik apytiksliai rodo, kiek insulino yra like Jusy $virkstiklyje.

JUs negalite nustatyti didesnés insulino dozés, nei yra likusiy vaisto vienety skai¢ius uztaise.

Insulino suleidimas

. Idurkite adata po oda. Viska darykite taip, kaip Jums liepé gydytojas.

. Suleisite doze iki galo nuspausdami stimoklio mygtuka (D paveikslas). Jus isgirsite
spragteléjimus, kai dozés parinkéjas gris j 0 padétj.

. Po injekcijos palaikykite adatg po oda maziausiai 6 sekundes, kad jsitikintuméte, jog buvo
suleista visa doze.

. Isitikinkite, ar leidimo metu neuZsiblokavo dozés parinkiklis; jis, nuspaudus stimoklio

mygtuka, turi sugrjzti j 0 padéti. Visada jsitikinkite, kad po injekcijos dozés parinkiklis grizta
prie 0. Jei dozés parinkiklis sustoja anksc¢iau, nei pasiekia 0, buvo suleista ne visa doz¢, todél
cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

. Po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite.

Adatos nuémimas
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. Uzdékite didjjj iSorinj adatos dangtelj ir nusukite adatg (E paveikslas). Atsargiai ja
iSmeskite.
. Uzdékite InnoLet Svirkstiklio dangtelj, kad insulinas biity apsaugotas nuo $viesos.

Visada kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata.

Po kiekvienos injekcijos adatg visada nuimkite ir iSmeskite, savo InnoLet laikykite be prisuktos
adatos. Tai sumazina uzterS§imo, infekcijos, preparato pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

Kita svarbi informacija

Tvarkydami naudotas adatas slaugytojai privalo bti labai atsargts, kad sumazéty rizika jsidurti adata
ir uzsikrésti kryZzmine infekcija.

Panaudotg savo InnoLet iSmeskite atsargiai, be adatos.
Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zzmonémis. Gali kilti kryzminé infekcija.
Niekada nesidalykite savo $virkstikliu su kitais zmonémis. Jiisy vaistas gali pakenkti jy sveikatai.

Savo InnoLet ir adatas visada laikykite kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Svirkstiklio prieZitira

Jusy InnoLet yra pagamintas veikti tiksliai ir saugiai. Prietaisg buitina ripestingai prizitréti. Jei jis
buvo nukrites, pazeistas arba suspaustas, i$ jo gali pradéti tekéti insulinas. Todél gali biiti netiksliai
dozuojama ir cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Savo InnoLet galite valyti medicininiu tamponéliu. Prietaiso nemerkite, neplaukite ir netepkite. Tai
gali paZeisti mechanizma, todél gali biiti netiksliai dozuojama ir cukraus kiekis kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Nepildykite savo InnoLet pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levemir 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas detemiras (insulinum detemirum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites |

gydytoja, slaugytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Levemir
Kaip vartoti Levemir

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levemir

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR NS

1. Kas yra Levemir ir kam jis vartojamas

Levemir yra Siuolaikinis ilgai veikiantis insulinas (insulino analogas). Siuolaikiniai insulino produktai
yra patobulinti Zmogaus insulinai.

Levemir vartojamas padidéjusiam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)
sergantiems suaugusiems, paaugliams bei 1 mety amziaus ir vyresniems vaikams. Diabetas - tai
susirgimas, kuriam esant Jiisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti
cukraus kiekio Jusy kraujyje.

Levemir gali baiti vartojamas Kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo cukrinj diabetg, Levemir gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar)
kitokiais nei insulinas leidZiamaisiais vaistais nuo diabeto.

Levemir biidingas ilgalaikis ir pastovus cukraus kiekj kraujyje mazinantis poveikis, kuris pasireiskia
jau per 3-4 valandas po injekcijos. Levemir iki 24 valandy apriipina organizmg baziniu insulinu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levemir
Levemir vartoti negalima

»  Jeigu yra alergija insulinui detemirui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai, zr. 6 skyriy
»Pakuotés turinys ir kita informacija“.

Jei jtariate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomus), Zr.

4 skyriuje a) ,,Sunkiy ir labai daznai pasireiskianéiy Salutinio poveikio reiSkiniy santrauka®.

Su insulino infuzijos pompomis.

Jei FlexTouch nukrito, jskilo arba buvo sulauzytas.

Jei nebuvo tinkamai laikomas arba jis buvo uzsaldytas (zr. 5 skyriuje ,,Kaip laikyti Levemir*).
Jei insulino tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir vandeninis.

v

\ A A

Jeigu tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Levemir vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku.
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Pries vartojant Levemir

Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

Visada naudokite naujg adatg kiekvienai injekcijai, kad iSvengtuméte uzterSimo.
Adatomis ir Levemir FlexTouch negalima dalintis su kitais.

Levemir FlexTouch skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti $virkstu, turi biiti
naudojamas flakonas.

vVVvVYyYyYy

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali paveikti Jisy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

»  Jei Jus sergate inksty arba plauciy ligomis, sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla.

> Jei JUs pradéjote intensyviau sportuoti arba norite pakeisti savo jprasting dieta, nes tai gali turéti
jtakos Jiisy cukraus kiekiui kraujyje.

»  Jeisergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités su gydytoju.

> Jei ruosiatés vykti ] uzsienj, kertant laiko zonas gali pasikeisti Jisy insulino poreikiai ir Jisy
injekcijos atlikimo laikas.

»  Jeigu Jusy albumino koncentracija labai zema, turétuméte atidziai stebéti cukraus kiekj Jusy
kraujyje. Aptarkite tai su savo gydytoju.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j Kita vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sutoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplongjusi arba sustor¢jusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
»Kaip vartoti Levemir®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jas Siuo metu leidZiate vaista ] vieta, kuriuoje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti
vaistg ] kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus
kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto
dozg.

Vaikams ir paaugliams
Levemir gali vartoti paaugliai ir 1 mety arba vyresni vaikai.

Levemir saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny
nera.

Kiti vaistai ir Levemir

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui. Kai kurie vaistai turi jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir dél to
gali tekti keisti Jasy vartojamo insulino doze. Zemiau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jasy
gydymasi insulinu.

Jasy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu Jis vartojate:
. Kitus vaistus nuo diabeto
. Monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti)

. Beta blokatorius (vartojami auks$tam kraujo spaudimui gydyti)

. Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems Sirdies
susirgimams ar esant aukStam kraujo spaudimui)

. Salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kar§¢iavimui)

. Anabolinius steroidus (pvz., testosterona)

. Sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).
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Jasy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu Jis vartojate:

. Geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés)

. Tiazidus (vartojami aukS§tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skysc¢iy uzsilaikymui)
. Gliukokortikoidus (pvz., kortizona, skirtg gydyti uzdegimui)

. Skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti)

. Simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), ar salbutamolj, terbutaling, skiriamus astmai
gydyti)

. Augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir kiino augima ir turintis jtakos organizmo
metaboliniams procesams)

. Danazola (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos - reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutinio amziaus suaugusiesiems -
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami aukstam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius simptomus, kurie padeda Jums atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksciau buvo iStikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i$sivyste Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jis pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiskia nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu Jus vartojate bet kuriy iS Cia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojai arba
vaistininkui.

Levemir vartojimas su alkoholiu

»  Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumaZzéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

> Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Jisy insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo metu ir po
gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jusy diabeto eiga, ypa¢ vengti hipoglikemijy, nes tai gali
turéti jtakos Jusy kudikio sveikatai.

»  Jeigu Jus zindote, pasitarkite su gydytoju, kadangi Jums gali prireikti koreguoti insulino dozes.

Jeigu esate néscia arba zindote, pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju, slaugytoja

arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar Jums galima vairuoti automobilj arba valdyti mechanizmus:

. Jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija.

. Jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, Jasy gebéjimas susikaupti arba
reaguoti, jskaitant Jiisy geb¢jima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus, gali pakisti.
Atsiminkite, kad Jus galite kelti grésmeg sau ir Kitiems.

Levemir sudétyje yra natrio

Vienoje Levemir dozéje yra maziau Kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Levemir
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Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visada vartokite insuling ir jo dozg koreguokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Levemir gali biiti vartojamas kartu su greito poveikio insulino preparatais, sietinais su valgymais.
Gydant 2 tipo diabetg, Levemir gali baiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kitokiais nei
insulinas leidZiamaisias vaistais nuo diabeto.

Nekeiskite Jusy vartojamo insulino kitu, nebent taip Jums nurodyty gydytojas.

Gydytojui gali tekti koreguoti Jums paskirtg doze, jeigu:

. Jusy gydytojas paskyré Jums kito tipo arba kito gamintojo insuling, ar

. Jusy gydytojas, prie Levemir paskyré papildomus vaistus diabetui gydyti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Levemir gali vartoti paaugliai bei 1 mety amziaus ir vyresni vaikai.

Levemir vartojimo patirties jaunesniems negu 1 mety amziaus vaikams néra.

Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jiisy inkstai arba kepenys yra pazeisti, arba Jums daugiau, negu 65 metai, reikéty dazniau tirti
cukraus kiekj kraujyje ir su Jus gydan¢iu gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip daZnai leisti

Kai Levemir yra vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir (ar) kartu su leidziamaisiai vaistais nuo
diabeto, Kitokiais nei insulinas, Levemir turi buti leidZiamas vieng kartg per para. Kai Levemir
vartojamas kaip bazés-bolius dalis, tuomet Levemir turi buti leidZziamas vieng arba du kartus per parg,
priklausomai nuo paciento poreikiy. Levemir dozé turi biiti nustatoma individualiai. Injekcija gali biti
atlickama bet kuriuo paros metu, bet tuo paciu laiku kiekvieng dieng. Pacientams, kuriems reikalingos
dvi injekcijos, kad biity optimizuota cukraus kiekio kraujyje kontrolé, vakariné dozé gali biiti
suleidziama vakare ar prie§ miega.

Kaip ir kur leisti

Levemir skirtas leisti po oda. Levemir niekada neleiskite j veng arba raumenis. Levemir FlexTouch
skirtas tik injekcijoms po oda. Jeigu reikia leisti SvirkStu, turi biiti naudojamas flakonas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame Jusy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizikg (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*).
Geriausios vietos pa¢iam atlikti injekcijg yra: Slaunies, juosmens priekis (pilvas) arba zasto i$oré. Jis
turite reguliariai matuoti cukraus kiekj savo kraujyje.

Kaip naudoti Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch yra insulinu detemiru uzpildytas, spalvinj kodg turintis vienkartinio naudojimo
Svirkstiklis.

Atidziai perskaitykite Siame pakuotés lapelyje pateikiamg vartojimo instrukcija. Jus privalote naudoti
svirkstiklj taip, kaip nurodyta vartojimo instrukcijoje.

Pries leisdami insulino, visuomet jsitikinkite, kad vartojate tinkamg $virkstiklj.
Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?
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Jei pavartojote per daug insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZas
(hipoglikemija). Zr. 4 skyriuje a) “Sunkiy ir labai daznai pasireiskianciy Salutinio poveikio reiskiniy
santrauka“.

PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirSote suleisti insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis (hiperglikemija).
Zr. 4 skyriuje ¢) “Diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insulino
Nenustokite vartoti insulino nepasitar¢ su gydytoju, kuris Jums patars kg reikeéty daryti. Dél Sios
priezasties cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) bei pasireiksti

ketoacidozé. Zr. 4 skyriuje ¢) ,,Diabeto poveikis®.

Jei turite daugiau klausimy, kaip vartoti §j vaistinj produkta, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
a) Sunkiy ir labai daZnai pasirei§kianciy Salutinio poveikio reiSkiniy santrauka

SumaZéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;
. per mazai valgote ar praleidziate valgj;
. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio (zr. 2 skyriy ,,Levemir vartojimas su alkoholiu®).

Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poZzymiai: Saltas prakaitas; Salta, blySki oda; galvos skausmas;
daznas Sirdies plakimas; pykinimas (Sleikstulio jausmas); stiprus alkio jausmas; laikini regéjimo
pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumiSimo jausmas; negal¢jimas susikaupti.

D¢l labai mazo cukraus kiekio kraujyje galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis cukraus
kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba negriztamai) ir net
sukelti mirtj. Sgmong galétuméte atgauti grei¢iau, jei Jums bity suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite sgmone po gliukagono injekcijos, 1§
karto iSgerkite gliukozes tablete ar suvalgykite uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Ka darvti, jei sumaz¢jo cukraus kiekis kraujyje:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés table¢iy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei neSiokites
gliukozés table¢iy arba daug cukraus turinéiy uzkandziy.

Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis kraujyje taps
stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.

Jei cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké suleisti
gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su savo
gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laikg, maistg arba fizinj krtivj.
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Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems Zmonéms, kad sergate cukriniu diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmeés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samon¢) d¢l per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Siems zmonéms pasakykite, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant $ono ir skubiai iskviesti
medicinos pagalbg. Jie Jums neturi duoti maisto ar gérimo, nes galite uzdusti.

Sunki alerginé reakcija dél Levemir arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei galintis kelti $alutinis
poveikis. Jis pasireiS$kia maziau nei 1 vartotojui i 10000.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

. jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jei staiga blogai pasijutote ir: prad¢jote prakaituoti; vemiate; pasidaré sunku kvépuoti; pradéjo
daznai plakti Sirdis; jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pastebéjote bent vieng i§ $iy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidZiate insuling j tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;
nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba
pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji
vis Kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

b)  Kito Salutinio poveikio santrauka

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 100.

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyko arba iSplito po visg kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirmajj kartg pradéjus gydyma insulinu, gali sutrikti Jisy regéjimas, taciau
dazniausiai $is sutrikimas yra laikinas.

Pating sanariai: pradéjus vartoti insuling, vandens kaupimasis organizme gali sukelti tinimg aplink
kulksnis ir kitus kiino sanarius. Paprastai tai greitai pranyksta. Jei nepranykty, kreipkités j gydytoja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga dél kurios galite prarasti regéjima): jeigu Jis
sergate diabetine retinopatija ir Jusy cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, retinopatija gali
pablogéti. Pasikalbékite apie tai su savo gydytoju.

Retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 1000.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje pageréjimas
gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinama timig skausminga neuropatija, kuri paprastai yra
laikina.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

c) Diabeto poveikis
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Padidéjes cukraus Kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg didelis, jeigu Jus:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulino;

. pakartotinai leidziatés insulino maziau, negu Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir / ar karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji simptomai pasireiskia palaipsniui. Tai gali bati: padidéjes Slapinimasis; troSkulys; apetito
praradimas; $leikstulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; staigus
paraudimas; sausa oda; sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvéptame ore.

Ka daryti, jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra didelis:

»  Jei pasireiskeé bet kokie auks¢iau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jasy Slapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

»  Tai gali buti labai rimtos buiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi rugstis,
kadangi kiinas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i buiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Levemir

Si preparata laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant FlexTouch dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti nebegalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kai FlexTouch nenaudojate, jo $virkstiklio dangtelj visada laikykite uzdengta, kad preparatas buty
apsaugotas nuo 3viesos.

Levemir turi biiti apsaugotas nuo pernelyg didelio kar§cio ir §viesos.

Prie§ atidarant: nepradétas vartoti Levemir FlexTouch turi bati laikomas Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C,
toliau nuo $aldymo elemento. Negalima uzsaldyti.

Pradéjus vartoti arba neSiojant kaip atsarga: Jus galite Levemir FlexTouch neSiotis su savimi ir

laikyti kambario temperatiiroje (zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje) ar Saldytuve (2 °C-8 °C) ne

ilgiau kaip 6 savaites. Saldytuve laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima uZsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Levemir sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas detemiras. Kiekviename ml yra 100 vienety insulino detemiro.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje esan¢iuose 3 ml injekcinio tirpalo yra 300 vienety
insulino detemiro. 1 vienetas insulino detemiro atitinka 1 tarptautinj vieneta Zzmogaus insulino.

. Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas
dihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Levemir iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levemir yra tiekiamas kaip injekcinis tirpalas.
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Pakuojamas po 1 (su adatomis arba be jy), 5 (be adaty) arba sudétiné pakuoté 2 X 5 (be adaty)
uzpildyty Svirkstikliy po 3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S, Novo Allé¢, DK-2880 Bagsvard, Danija

Dabar Kkitoje puséje perskaitykite pateikta informacija kaip naudoti FlexTouch.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Naujausig i§samig informacijg apie §j vaistinj preparatg galite rasti Europos Vaisty Agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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Instrukcija, kaip vartoti Levemir 100 vienety/ml injekcinj tirpala uzpildytame Svirkstiklyje
(FlexTouch)

Prie§ naudodami uZpildyta Svirkstikli FlexTouch atidziai perskaitykite $ia instrukcija. Jei
atidziai nesilaikysite instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, todél cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu Juisy tinkamai neiSmoké gydytojas arba slaugytoja.
Pirmiausia patikrinkite, ar jame yra Levemir 100 vienety/ml, tada pazitirékite j iliustracijas deSinéje
ir suzinokite Svirkstiklio ir adatos dalis.

Jei esate aklas arba prastai matote ir negalite perskaityti dozés langelio ant Svirkstiklio,
nenaudokite Sio §virkstiklio be pagalbos. Paprasykite pagalbos gerai matancio asmens, kuris yra
iSmokytas naudotis uzpildytu $virkstikliu FlexTouch.

Jasy svirkstiklis Levemir FlexTouch yra uzpildytas insulino Svirkstiklis.

Levemir FlexTouch 3virkstiklyje yra 300 vienety insulino. Juo galite suleisti nuo 1 iki 80 vienety doze,
dozg didindami po 1 vieneta.

Levemir FlexTouch sukurtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio NovoFine ar NovoTwist
adatomis.

Levemir FlexTouch
Svirkstikli . ) o
SZ:;] jtté]isw Insulino  Insulino  Svirkstiklio Dozés Dozés — Dozés Dozés
& skalé langelis  etikete langelis rodykle parinkiklis mygtukas
! — Levemir® 0 J
(e— o=
Adata (pavyzdys)
[Sorinis adatos Vidinis adatos Adata Popierine
dangtelis dangtelis plokstelé
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Jisy Levemir FlexTouch Svirkstiklio paruosimas

Patikrinkite Levemir FlexTouch §virkstiklio pavadinimg ir etiketés spalva, kad jsitikintuméte,
ar jame yra tinkamo tipo insulinas. Tai ypac svarbu, jei vartojate daugiau negu vieno tipo insuling.
Jei pavartosite ne to tipo insulino, jisy cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

A.  Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

B.  Patikrinkite, ar insulinas jiisy Svirkstiklyje yra skaidrus ir bespalvis.
Paziurekite j insulino langel;j. Jei insulinas atrodo drumstas, Svirkstiklio nenaudokite.

C.  Paimkite nauja vienkarting adatg ir nupléskite nuo jos popiering plokstele.

D.

E. Nuimkite didjjj iSorinj adatos dangtelj ir laikykite ji vélesniam naudojimui.
Jums jo prireiks véliau, tam, kad po injekcijos galétuméte tinkamai nuimti adata nuo
Svirkstiklio.

Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite.

Jeigu bandysite jj vél uzdéti, galite netycia jsidurti adata.

82



Ant adatos galiuko gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu.

-

A Pries kiekvieng injekcija naudokite nauja adata. Tai sumazina uzterSimo, infekcijos,
preparato pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.
Insulino tekéjimo patikrinimas

Visada, prie$ pasirinkdami ir susileisdami doze, patikrinkite insulino tekéjima. Tai uztikrins, jog
susileidote visa Jums reikiama doze.

F.  Sukdami dozés parinkiklj nustatykite 2 vienetus.

Nustatyti
2 vienetai

G. Laikykite $virkstiklj aukstyn nukreipta adata.

Pirstu keletg karty spragtelékite per Svirkstiklio virSy, kad visi oro burbuliukai susirinkty virSuje.

H.  Nyks¢iu nuspauskite dozés mygtuka ir laikykite tol, kol dozés langelis parodys 0. O turi
susilygiuoti su rodykle. Ant adatos galo pasirodys insulino lasas.

Jei insulino lasas ant adatos nepasirodo, pakartokite zingsnius nuo F iki H, bet ne daugiau kaip
6 kartus. Jeigu po Siy bandymy insulino lasas vis tiek nepasirodé, pakeiskite adatg ir dar karta
pakartokite zingsnius nuo F iki H.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, Svirkstiklio naudoti negalima.
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Visada, pries§ kiekvieng injekcija, patikrinkite, ar insulino lasas pasirodo ant adatos galo. Tai
uztikrina, kad insulinas teka. Jei lasas nepasirodo, insulino nesusileisite, nors dozés langelis gali
judéti. Tai gali rodyti, kad adata yra uzsikimsusi arba paZeista.

& Pries injekcija visada patikrinkite tekéjima. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti per
mazai insulino arba jo visai nesusileisti. Todé¢l gali per daug padidéti cukraus kiekis kraujyje.
Dozés nustatymas

Svirkstiklio Levemir FlexTouch dozés parinkikliu galite nustatyti doze. Jiis galite pasirinkti iki
80 vienety doze.

l. Pasirinkite Jums reikiamg doze. Dozés parinkiklj galite sukti ir pirmyn, ir atgal. Nustokite
sukti dozés parinkiklj tuomet, kai reikiamas vienety skaicius bus prie dozés rodyklés.
Dozés parinkéjas skleidzia skirtingg traskéjima sukamas pirmyn, sukamas atgal ir kai
Svirkstiklyje néra tiek vienety insulino, Kiek norite nustatyti.

Kai Svirkstiklyje licka maziau nei 80 vienety, langelyje sustos toks skaicius, kiek insulino
vienety liko Svirkstiklyje ir rodmenys dozés langelyje nebesikeis.

Nustatyti
5 vienetai

Nustatyti
24 vienetai

A Pries susileisdami insuling visada pagal dozés langelj ir dozés parinkiklj nustatykite, Kiek
vienety pasirinkote.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy. Jei nustatysite ir susileisite netinkamag dozg, jiisy
cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.
Nesinaudokite insulino skale, ji tik apytiksliai rodo, kiek insulino yra lik¢ Jtisy Svirkstiklyje.

®  Kiek liko insulino?

Insulino skalé apytiksliai rodo, kiek insulino yra likg Jusy Svirkstiklyje.
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Apytiksliai
kiek
insulino
yra like

Norédami suzinoti, kiek tiksliai insulino liko Svirkstiklyje, pazitrékite j dozés langelj:

Sukite dozés parinkiklj tol, kol dozés langelis sustos. Jei jis rodo 80, Jasy $virkstiklyje yra like
ne maziau nei 80 vienety.

Jei jis rodo maZiau negu 80, tiek vienety liko Jasy $virkstiklyje.
Sukite dozés parinkiklj atgal tol, kol dozés langelis parodys 0.

Jei jums reikia daugiau vienety, negu yra like Svirkstiklyje, galite padalyti savo dozg per du
Svirkstiklius.

Pavyzdys
Dozés
langelis

sustojo: '@
liko 52 (2% 3

vienetai

t‘r'

A

Dalydami doze labai atidZiai apskaiciuokite.

Jei abejojate, susileiskite visa doze nauju Svirkstikliu. Jei netinkamai padalysite doze, susileisite
per mazai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per
mazas.

Insulino suleidimas

Naudokite teisingg injekcijos technika. Tai uZtikrins, jog susileidote visa Jums paskirta doze.

J.

Idurkite adatg po oda, kaip Jums parodé gydytojas arba slaugytojas. Pasitikrinkite, ar matote
dozés langelj. Pirstais nelieskite dozés langelio. Tai gali sustabdyti injekcija.

Spauskite dozés mygtuka tol, kol dozés langelyje pasirodys 0. O turi susilygiuoti su dozés
rodykle. Tada galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima.

Po to, kai dozés langelyje pasirodys 0, palaikykite adata po oda dar maziausiai 6 sekundes. Tai
uztikrins, kad bus suleista visa vaisto dozé.
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K.  IStraukite adatg i$ po odos.

Istraukus adatg i§ po odos, gali pasirodyti insulino laSas ant adatos galo. Tai normalu ir neturi
itakos Juisy ka tik suleistai dozei.

®  Visada, po kiekvienos injekcijos, iSmeskite adata. Tai sumazina uZter§imo, infekcijos,
preparato pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizikg. Jei adata uzsikims,
nesusileisite insulino.

L.  JIstumkite adatg j iSorinj adatos dangtelj, padétg ant lygaus pavir$iaus. Nelieskite nei adatos, nei
dangtelio.

Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai spustelékite iSorinj adatos dangtelj, kad visiskai
uzsidaryty ir tuomet nusukite adata. Atsargiai ja iSmeskite ir uzdékite Svirkstiklio dangtel;.
Dangtelj uzdekite kiekviengkart, atlikus injekcija.

Kai Svirkstiklis istustés, iSmeskite jj nuéme adatg, kaip Jums pataré Jisy gydytojas,
slaugytoja, vaistininkas ar pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

- R
& s ?M

& Norédami suZinoti, kiek vienety leidZiatés, visada Ziarékite j dozes langelj. Dozés langelis
parodys tiksly insulino skaiciy.

Neskaiciuokite §virkstiklio spragteléjimy.

Po injekcijos laikykite dozés mygtuka nukreiptg zemyn, kol dozés langelis grj$ prie 0. Jei dozés
langelis sustoja anksc¢iau, nei pasiekia 0, buvo suleista ne visa doz¢, todél cukraus kiekis
kraujyje gali tapti per didelis.

A Niekuomet nebandykite uzdéti vidinio adatos dangtelio. Galite jsidurti adata.
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A Po kiekvienos injekcijos visada nuimkite adatg ir Svirkstiklj laikykite be jos. Tai sumaZzina
uzterSimo, infekcijos, preparato pratekéjimo, adaty uzsikims§imo ir netikslaus dozavimo rizika.

Svirkstiklio prieZitira

Su §virkstikliu elkités atsargiai. Siurk3&iai ar netinkamai elgdamiesi galite susileisti netikslia doze,
todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

. Nepalikite Svirkstiklio automobilyje arba kitoje vietoje, kur gali biiti per karsta arba per $alta.
. Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo ir skys¢io.
. Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jei reikia, nuvalykite jj Svelniu valikliu

suvilgyta Sluoste.

. Nemeskite ir netrenkite jo j kietg pavirSiy. Jeigu Svirkstiklis nukrito arba jtariate problema, prie$
atlikdami injekcija, uzsukite naujg adatg ir patikrinkite insulino tekéjima.

. Pakartotinai nepildykite Svirkstiklio. Jei jis tus¢ias, iSmeskite jj.
. NetaisyKkite ar neisrinkite savo Svirkstiklio.

A Svarbi informacija

. Visada laikyKkite $virkstiklj prie saves.

. Visada su savimi turékite atsarginj Svirkstiklj ir naujy adaty, jeigu Jiisy naudojamas
Svirkstiklis sultizty, ar jj pamestuméte.

. Laikykite savo $virkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

. Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis. Gali kilti kryZzminé
infekcija.

. Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu su kitais Zzmonémis. Jiisy vaistas gali pakenkti jy
sveikatai.

. Slaugantys asmenys turi biiti ypatingai atsargiis iSmesdami panaudotas adatas, kad

sumazety rizika susizeisti ir uzsikrésti kryzmine infekcija.
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