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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir Penfill 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoce.

Levemir FlexPen 100 unitd/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Levemir InnoLet 100 unitd/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Levemir FlexTouch 100 unitd/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Levemir Penfill

Millilitru tas-soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir” (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Skarto¢¢ fih 3 ml
ekwivalenti ghal 300 unita.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch

Millilitru tas-soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir” (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Pinna mimlija ghal-lest
fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita.

“Insulin detemir hu maghmul fis-Saccharomyces cerevisiae permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Is-soluzzjoni hija ¢ara, bla kulur u akweja.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Levemir huwa indikat ghall-kura tad-dijabete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’l fug.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Il-qawwa tal-analogi tal-insulina inkluz l-insulin detemir hija rrapprezentata permezz ta’ unitajiet, waqt li I-
gawwa tal-insulina umana hija rrapprezentata permezz ta’ unitajiet internazzjonali. Unita 1 ta’ insulin

detemir tikkorrispondi ghal unita internazzjonali 1 ta’ insulina umana.

Levemir jista’ jintuza wahdu bhala insulina bazilari jew flimkien mal-insulina moghtija bhala bolus. Jista’
wkoll jintuza flimkien ma’ prodotti medic¢inali antidijabetici orali u/jew agonisti tar-ricettur GLP-1.

Meta Levemir jintuza flimkien ma’ prodotti medicinali antidijabetici orali jew meta jizdied ma’ agonisti tar-
ricettur GLP-1, huwa rrikkmandat li Levemir jintuza darba kuljum, ghall-bidu f’doza ta’ 0.1-0.2 unitajiet/kg
jew ta’10 unitajiet f’pazjenti adulti. Id-doza ta’ Levemir ghandha tigi ddeterminata skont il-bZzonnijiet
individwali tal-pazjenti.

Meta agonist tar-ricettur GLP-1 jizdied ma’ Levemir, huwa rrakkomandat li tnaqqas id-doza ta’ Levemir
b’20 % biex tnaqqas kemm tista’ ir-riskju ta’ ipoglicemija. Sussegwentement, id-dozagg ghandu jigi aggustat
fuq bazi individwali.



Ghall-aggustamenti fid-doza fuq bazi individwali , huma rrakkomandati z-zewg linji gwida ta’ aggustamenti
li gejjin ghall-adulti:

Linja gwida ghall-aggustamenti fid-dozagg ghall-adulti bid-dijabete tat-tip 2:

[I-medja ta’ I-SMPG" ta’ qabel il- Aggustament tad-doza ta’ Levemir
kolazzjon
>10.0 mmol/l (180 mg/dl) +8 unitajiet
9.1-10.0 mmol/l (163-180 mg/dl) +6 unitajiet
8.1-9.0 mmol/l (145-162 mg/dl) +4 unitajiet
7.1-8.0 mmol/l (127-144 mg/dl) +2 unitajiet
6.1-7.0 mmol/l (109--126 mg/dl) +2 unitajiet
4.1-6.0 mmol/1 (73-108 mg/dl) Ebda bidla fid-doza (1-ghan)
Jekk hemm valur wiehed tal-SMPG
3.1-4.0 mmol/l (56-72 mg/dl) -2 unitajiet
<3.1 mmol/l (<56 mg/dl) -4 unitajiet

“Monitoragg mill-pazjent stess tal-glukozju fil-plazma

Linja gwida sempli¢i ghall-aggustament fid-dozagg maghmul mill-pazjent stess ghall-adulti bid-
dijabete tat-tip 2:

[l-medja ta’ I-SMPG" ta’ qabel il- Aggustament tad-doza ta’
kolazzjon Levemir

>6.1 mmol/l (>110 mg/dl) +3 unitajiet

4.4-6.1 mmol/l (80-110 mg/dl) Ebda bidla fid-doza (I-ghan)
<4.4 mmol/l (<80 mg/dl) -3 unitajiet

“Monitoragg mill-pazjent stess tal-glukozju fil-plazma

Meta Levemir jigi uzat bhala parti minn kors ta’ insulina ta’ bazilari-bolus, Levemir ghandu jigi mghoti
darba jew darbtejn kuljum skont il-bzonnijiet tal-pazjenti. Id-doza ta’ Levemir tehtieg li tkun aggustata
individwalment.

Aggustament fid-dozagg jista’ jkun necessarju jekk il-pazjenti jzidu l-attivita fizika taghhom, jibdlu d-dieta
normali taghhom jew waqt xi mard li jsehh fl-istess zmien.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir sabiex joqghodu attenti ghas-sinjali tal-ipoglicemija waqt li jkunu
geghdin jaggustaw id-doza biex itejbu 1-kontroll tal-glukosju.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (=65 sena)
Levemir jista’ jintuza f’pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, il-monitoragg tal-glukosju ghandu jsir b’mod
aktar intensiv u d-doza ta’ Levemir aggustata fuq bazi individwali.

Indeboliment renali u epatiku

Indeboliment renali jew epatiku jista’ jnaqqas il-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina.

F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, il-monitoragg tal-glukosju ghandu jsir b’mod aktar intensiv u
d-dozagg ta’ Levemir aggustat fuq bazi individwali.

Popolazzjoni pedjatrika

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena (ara sezzjoni 5.1). Meta l-insulina bazali
tinbidel ghal Levemir, it-tnaqqis fid-doza tal-insulina bazali u tal-bolus ghandu jigi kkunsidrat fuq bazi
individwali, sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ ipoglicemija (ara sezzjoni 4.4).



Fit-tfal u fl-adolexxenti, il-monitoragg tal-glukosju ghandu jsir b’mod aktar intensiv u d-dozagg ta’ Levemir
aggustat fuq bazi individwali.

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Levemir fit-tfal taht I-eta ta’ sena ma gewx stabbiliti.

M’hemmx dejta disponibbli.

It-trasferiment minn prodotti medic¢inali ohra ta' insulina

Meta tkun ged taqleb minn prodotti medicinali ohra tal-insulina 1i jahdmu b’mod intermedju jew fit-tul, jista’
jkun hemm bzonn ta’ aggustament fid-doza u fil-hin ta’ 1-ghoti (ara sezzjoni 4.4).

Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg mill-qrib tal-glukosju waqt it-trasferiment u fil-gimghat wara li jsir it-
trasferiment (ara sezzjoni 4.4).

It-trattament tad-dijabete li jinghata fl-istess hin jista’ jkun jehtieg aggustament (id-doza u/jew I-hin ta’ 1-
ghoti tal-prodotti medicinali antidijabetici orali jew prodotti medicinali tal-insulina 1i jintuzaw fl-istess hin u
li jahdmu f’hin qasir/ta’ malajr).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Levemir huwa analogu ta’ l-insulina li jahdem fit-tul, uzat bhala insulina bazilari. Levemir ghandu jinghata
biss minn taht il-gilda. Levemir m’ghandux jinghata minn gol-vini ghax jista’ jikkawza ipoglicemija severa.
L-ghoti minn gol-muskoli ghandu wkoll jigi evitat. Levemir m’ghandux jintuza f’pompi tal-infuzjoni tal-
insulina.

Levemir jinghata taht il-gilda b’injezzjoni fiz-zaqq, fil-koxxa, fin-naha ta’ fuq tad-driegh, fiz-zona tad-
deltojd jew fiz-zona glutejali. Fl-istess Zona ,ghandha ssir rotazzjoni tas-sit ta' I-injezzjoni sabiex jitnaqqas ir-
riskju ta’ lipodistrofija U amilojdozi tal-gilda (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). ld-dewmien tal-azzjoni tvarja skont
id-doza, is-sit ta' I-injezzjoni. il-fluss tad-demm, it-temperatura u I-livell ta' attivita fizika. L-injezzjoni tista’
tinghata f’kwalunkwe hin tal-gurnata, izda dejjem fl-istess hin kuljum. Ghal pazjenti li jehtiegu dozagg
darbtejn kuljum biex jikkontrollaw ahjar il-glukosju fid-demm, id-doza ta’ filghaxija tista’ tinghata filghaxija
jew f*hin l-irqad.

Ghal istruzzjonijiet dwar 1-uzu aktar dettaljati, jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif.

Levemir Penfill

It-tehiid permezz ta’ sistema ta’ ghoti tal-insulina

Levemir Penfill hu mahsub biex jintuza ma’ sistemi ta’ ghoti ta’ insulina Novo Nordisk u labar tat-tip
NovoFine jew NovoTwist. Levemir Penfill huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda minn pinna
li tista’ terga’ tintuza. Jekk ikun hemm bZonn ta’ tehid permezz ta’ siringa, ghandu jintuza kunjett.

Levemir Flex-Pen

It-tefiid b’FlexPen

Levemir FlexPen hija pinna mimlija ghal-lest (immarkata b’kulur partikolari) mahsuba biex tintuzaw mal-
labar NovoFine jew NovoTwist li jintremew wara l-uzu u li ghandhom tul ta’ mhux izjed minn 8 mm.
FlexPen taghti minn 1- 60 unita finkrementi ta' unita 1. Levemir FlexPen huwa tajjeb biss ghall-
injezzjonijiet minn taht il-gilda. Jekk ikun hemm bzonn ta’ tehid permezz ta’ siringa, ghandu jintuza kunjett.

Levemir InnoLet

It-tehid b’InnoLet

Levemir InnoLet hija pinna mimlija ghal-lest mahsuba biex tintuzaw mal-labar NovoFine jew NovoTwist li
jintremew wara l-uzu u li ghandhom tul ta’ mhux izjed minn 8 mm. InnoLet taghti minn 1- 50 unita
finkrementi ta' unita 1. Levemir InnoLet huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Jekk ikun
hemm bzonn ta’ tehid permezz ta’ siringa, ghandu jintuza kunjett.

Levemir FlexTouch




It-tehid b’ FlexTouch

Levemir FlexTouch hija pinna mimlija ghal-lest (immarkata b’kulur partikolari) mahsuba biex tintuzaw mal-
labar NovoFine jew NovoTwist li jintremew wara 1-uzu u li ghandhom tul ta’ mhux izjed minn 8 mm.
FlexTouch taghti minn 1- 80 unita finkrementi ta' unita 1. Levemir FlexTouch huwa tajjeb biss ghall-
injezzjonijiet minn taht il-gilda. Jekk ikun hemm bzZonn ta’ tehid permezz ta’ siringa, ghandu jintuza kunjett.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti (ara sezzjoni 6.1).
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Qabel ma jivvjagga bejn pajjizi li ghandhom Zzoni differenti ta’ hin, il-pazjent ghandu jfittex il-parir tat-tabib
ghax dan jista’ jfisser li I-pazjent irid jichu I-insulina u l-ikel f*hinijiet differenti.

Iperglicemija

Dozagg mhux adegwat jew twaqqif tal-kura, spec¢jalment f’dijabete ta’ tip 1, jista’ jwassal ghal iperglicemija
u ketoacidozi dijabetika. Normalment I-ewwel sintomi ta’ iperglicemija jizviluppaw gradwalment matul
perijodu ta’ sighat jew granet. Dawn jinkludu ghatx, frekwenza mizjuda ta’ ghamil ta’ 1-awrina, dardir,
rimettar, naghas, gilda xotta u hamra, halq xott, nuqqas ta’ aptit, kif ukoll riha ta’ acetun fin-nifs. F’dijabete
ta’ tip 1, avvenimenti iperglicemi¢i li ma jkunux ittrattati, eventwalment iwasslu ghal ketoac¢idozi dijabetika,
li tista’ tkun fatali.

Ipoglicemija

Li tagbez ikla jew li taghmel ezerc¢izzju fiziku qawwi mhux ippjanat jista’ jwassal ghal ipoglicemija.
Fit-tfal, wiched ghandu joghqod attent 1i jorbot id-dozi tal-insulina (spe¢jalment f’skedi ta” dozagg bazali-
bolus) mat-tehid tal-ikel u l-attivitajiet fizi¢i sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija.

L-ipoglicemija tista’ ssehh jekk id-doza tal-insulina tkun gholja wisq meta mqgabbla mal-htiega tal-insulina.
F’kaz ta’ ipoglicemija jew ta’ suspett ta’ ipoglicemija, Levemir m’ghandux jigi injettat. Wara li 1-livell tal-
glukosju fid-demm tal-pazjent ikun gie lura ghan-normal, wiched ghandu jikkunsidra jaggusta d-doza (ara

sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

Pazjenti li 1-kontroll tal-glukosju fid-demm taghhom jitjieb bil-kbir, ez. permezz ta’ terapija bl-insulina
intensifikata, jista’ jkollhom bidla fis-sintomi normali ta’ twissija taghhom ta’ ipoglicemija, u ghandhom
jinghataw parir kif xieraq. Is-sintomi normali ta’ twissija jistghu jisparixxu f’pazjenti li ilhom bid-dijabete
ghal Zmien twil.

Mard li jsehh fl-istess zmien, spec¢jalment infezzjonijiet u kondizzjonijiet ta’ deni, normalment izidu 1-
htigijiet ta’ l-insulina tal-pazjent. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ tibdil fid-doza tal-insulina jekk fl-istess waqt
ikun hemm mard fil-kliewi, fil-fwied jew mard li jaffettwa I-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.
Meta l-pazjenti jkunu ttrasferiti bejn tipi differenti ta’ prodotti medi¢inali ta’ I-insulina, is-sintomi bikrija ta’
twissija ta’ ipoglicemija jistghu jinbidlu jew isiru inqas prominenti minn dawk li kien ikollhom bl-insulina
ta’ qabel taghhom.

It-trasferiment minn prodotti medicinali ohra tal-insulina

It-trasferiment ta’ pazjent ghal tip iehor jew marka ohra ta’ insulina ghandu jsir taht sorveljanza medika
stretta. Tibdil fil-qawwa, marka (manifattur), tip, origini (insulina mill-annimali, insulina umana, jew
analogu tal-insulina ) u/jew fil-metodu ta’ manifattura (DNA rikombinanti kontra insulina li gejja mill-
annimali) jista’ jirrizulta fil-htiega ta’ bidla fid-doza. Pazjenti li gew trasferiti fuq Levemir minn tip iehor ta
insulina jistghu jehtiegu bidla fid-doza minn dik li jiehdu mal-prodotti medic¢inali tal-insulina tas-soltu

!



taghhom. Jekk ikun mehtieg xi aggustament, dan jista’ jsehh ma’ I-ewwel doza jew matul I-ewwel ftit
gimghat jew xhur.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Bhalma ma jigri fi kwalunkwe terapija bl-insulina, jistghu jsehhu reazzjonijiet fis-sit ta’ 1-injezzjoni u dawn
jinkludu wgigh, hmura, urtikarja, infjammazzjoni, tbengil, netha u hakk. Rotazzjoni kontinwa tas-sit ta’ 1-
injezzjoni f"zona partikulari tista’ tghin biex tnaqqas jew tevita dawn ir-reazzjonijiet. Ir-reazzjonijiet
normalment ifiequ fi Zmien ftit jiem sa ftit gimghat. F’okkazjonijiet rari, reazzjonijiet fis-sit ta’ 1-injezzjoni
jista’ jkollhom bzonn li t-trattament b’Levemir titwaqqaf.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni biex
jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali ta’
assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina f’siti
b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet irrappurtata li
tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara I-bidla fis-sit tal-
injezzjoni minn parti affettwata ghal parti mhux affettwata, u jista’ jigi kkunsidrat 1-aggustament tad-doza ta’
medikazzjonijiet antidijabeti¢i.

Ipoalbuminemija

Hemm informazzjoni limitata dwar pazjenti b’ipoalbuminemija serja. Fil-kaz ta’ dawn il-pazjenti, huwa
rrikkmandat monitoragg attent.

It-tehid flimkien ta’ Levemir ma’ pioglitazone

Gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati fl-istess waqt pioglitazone u l-insulina,
specjalment f’dawk il-pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza kardijaka.
Wiehed ghandu jzomm dan f"mohhu jekk tigi kkunsidrata 1-kura fejn pioglitazone u Levemir jintuzaw
flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza
kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk jehzienu xi sintomi kardija¢i.

L-evitar ta’ tahwid b’mod ac¢identali/zbalji ta’ medikazzjoni

Il-pazjenti ghandhom jigu mgharrfa biex gabel kull injezzjoni dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina
sabiex jevitaw xi tahwid b’mod accidentali bejn Levemir u prodotti ohra tal-insulina.

Traccabilita

Sabiex titjib it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologic¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
li nghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Numru ta’ prodotti medi¢inali huma maghrufa li jkollhom azzjoni re¢iproka mal-metabolizmu tal-glukosju.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jnaqqsu I-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina:

Prodotti medicinali kontra d-dijabete 1i jittiehdu mill-halq, agonisti tar-ricettur GLP-1, inibituri ta’
monoamine 0xidase (MAOI), beta-blokkanti, inibituri ta’ I-enzima li tibdel angiotensin (ACE), salicylates,
sterojdi anaboli¢i u sulphonamides.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jzidu l-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina:
Kontracettivi li jittiechdu mill-halq, thiazides, glukokortikojdi, ormoni tat-tirojde, simpatomimetici, ormon



tat-tkabbir u danazol.

Sustanzi beta-blokkanti jistghu jahbu s-sintomi ta’ ipogli¢emija.

Octreotide/lanreotide jistghu jew izidu jew inaqqsu I-htiega ta’ l-insulina.

L-alkohol jista’ jzid jew inaqqas l-effett ipoglicemiku ta’ l-insulina.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

L-uzu ta’ Levemir f’nisa tqal bid-dijabete gie investigat f’prova klinika u f’studju prospettiv dwar is-sigurta
li kien minghajr intervent u li sar wara li 1-prodott gie awtorizzat (ara sezzjoni 5.1). Taghrif minn wara li 1-
prodott tqieghed fis-suq f’nisa tqal li ged juzaw Levemir, b’aktar minn 4,500 tqala li sehhew, ma jindika
ebda zieda fir-riskju ta’ tossicita malformattiva jew ghall-fetu/tarbija li ghada kemm twieldet. It-trattament
b’Levemir jista’ jigi kkunsidrat waqt it-tqala, jekk klinikament mehtieg.

B’mod generali, kontroll intensifikat tal-glukosju fid-demm u I-monitoragg ta’ nisa tqal bid-dijabete huma
rrikkmandati matul it-tqala u meta dawn in-nisa jkunu geghdin jippjanaw li jinqabdu tqal. Il-htigijiet ta’ I-
insulina normalment jongsu fl-ewwel tliet xhur u jizdiedu sussegwentement matul it-tieni u t-tielet trimestri.
Wara I-hlas, il-htigijiet ta’ l-insulina normalment jergghu lura malajr ghal-livelli ta’ qabel it-tqala.
Treddigh

Mhux maghruf jekk insulin detemirt jigix eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Mhu mistenni ebda
effett metaboliku minn insulin detemir li jittiekel mit-tarbija tat-twelid/tarbija li qieghda tigi mredda’,
minhabba li insulin detemir, bhala peptide, jitkisser f’acidi amini¢i fil-passagg gastro-intestinali uman.
Nisa li qed ireddghu jistghu jehtiegu aggustament fid-doza ta’ I-insulina u fid-dieta.

Fertilita

Studji fl-annimali ma jindikaw ebda effetti hziena fir-rigward tal-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Il-hila tal-pazjent li jikkoncentra u jirreagixxi tista’ titnagqas minhabba ipoglicemija. Dan jista’ johloq riskju
f’sitwazzjonijiet meta dawn il-hiliet huma ta’ importanza specjali (ez. waqt li tkun ged issuq karozza jew
thaddem xi magni).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jiehdu prewkawzjonijiet biex jevitaw ipoglicemija waqt is-
sewqan. Dan huwa partikolarment importanti f"dawk 1i ghandhom gharfien imnaqqas jew ma ghandhomx
gharfien tas-sinjali ta’ twissija ta’ ipoglicemija jew li ghandhom episodji spissi ta’ ipoglicemija.
F’¢irkostanzi bhal dawn, huwa rrikkmandat li s-sewqan isir bi prudenza.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti li kienu qed juzaw Levemir huma fil-parti I-kbira minhabba 1-
effett farmakologiku ta’ l-insulina. Il-perc¢entwal totali ta’ pazjenti ttrattati li kien mistenni li jkollhom

reazzjonijiet avversi huwa stmat li hu ta’ 12%.

Wagqt il-kura, I-ipoglicemija hija r-reazzjoni avversa li giet irrapportata b’mod I-aktar frekwenti, jekk



joghgbok ara sezzjoni 4.8 Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari.
Mill-investigazzjonijiet klini¢i huwa maghruf li ipoglicemija magguri, imfissra bhala I-bzonn ta’ intervent
minn terza persuni, issehh f’kwazi 6 % tal-pazjenti kkurati b’Levemir.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjon huma aktar frekwenti waqt il-kura b’Levemir milli bil-prodotti tal-insulina
umana. Dawn ir-reazzjonijiet jinkludu wgigh, hmura, urtikarja, inffammazzjoni, tbengil, tinfih u hakk tal-
gilda fil-parti injettata. Il-bicca |-kbira tar-reazzjonijiet fis-sit ta’ I-injezzjoni huma hfief u ta’ natura
temporanja, jigifieri normalment jisparixxu matul it-tkomplija tat-trattament fi Zmien ftit jiem sa ftit gimghat.

Fil-bidu tal-kura bl-insulina jistghu jsehhu, anomaliji fir-rifrazzjoni u edima; hafna drabi dawn ir-
reazzjonijiet huma ta’ natura temporanja. Titjib ta’ malajr fil-kontroll tal-glukosju fid-demm jista’ jkun
asso¢jat ma’ newropatija akuta bl-ugigh, li s-soltu tkun riversibbli. L-intensifikazzjoni tat-terapija bl-
insulina, b’titjib f’daqqa fil-kontroll glicemiku, tista’ tkun asso¢jata ma’ retinopatija dijabetika li b’mod
temporanju tmur ghall-aghar waqt li titjib fil-kontroll glicemiku fit-tul inaqqas ir-riskju tal-progressjoni tar-
retinopatija dijabetika.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’forma tabulari

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla hawn taht huma bbazati fuq taghrif minn studji klini¢i u kklassifikati skont il-
frekwenza MedDRA u s-Sistema tal-Klassifika tal-Organi. Il-kategoriji ta’ frekwenzi gew stabbiliti skont il-
konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100);
rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000) ; mhux maghrufa (ma tistaX tittiched stima mid-dejta
disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni Mhux komuni — Reazzjonijiet allergici, reazzjonijiet
potenzjalment allergici, urtikarja, raxx, eruzzjonijiet”

Rari hafna — Reazzjonijiet anafilatti¢i”

Distrubi fil-metabolizmu u n- Komuni hafna- Ipoglicemija”

nutrizzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza Rari - Newropatija periferali (newropatija bl-ugigh)
Disturbi fl-ghajnejn Mhux komuni - Disturbi fir-rifrazzjoni

Mhux komuni - Retinopatija dijabetika

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Mhux komuni - Lipodistrofija”
ta’ taht il-gilda
Mhux maghruf - Amilojdozi tal-gilda*t

Disturbi generali u Komuni — Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
kundizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Mhux komuni - Edima

“ ara sezzjoni 4.8 Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari
T ADR minn sorsi wara li I-prodott tqieghed fis-suq.



Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari

Reazzjonijiet allergici, reazzjonijiet potenzjalment allergici, urtikarja, raxx, eruzzjonijiet

Reazzjonijiet allergici, reazzjonijiet potenzjalment allergici, urtikarja, raxx u eruzzjonijiet mhumiex komuni
meta Levemir jintuza f"dozagg ta’ bolus-bazilari. Madankollu meta jintuza flimkien ma’ prodotti medi¢inali
antidijabeti¢i orali, tliet studji klini¢i wrew frekwenza ta’ komuni ( gew osservati 2.2 % ta’ reazzjonijiet
allergic¢i u ta’ reazzjonijiet potenzjalment allergici).

Reazzjonijiet anafilattici

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva generalizzata (li jinkludu raxx generalizzat fil-gilda, hakk,
gharaq, disturbi gastrointestinali, edima angjonewrotika, diffikulta biex tichu n-nifs, palpitazzjoni u tnaqqis
fil-pressjoni tad-demm) huma rari hafna izda jistghu potenzjalment ikunu ta’ periklu ghall-hajja.

Ipoglicemija

L-ipoglicemija hija r-reazzjoni avversa li giet irrapportata b’mod l-aktar frekwenti. Din tista’ ssehh jekk id-
doza ta’ I-insulina tkun gholja wisq meta mgabbla mal-htiega tal-insulina. Ipoglicemija severa tista’ twassal
ghal telfien mis-sensi u/jew konvulzjonijiet u tista’ twassal ghal tnaqqis temporanju jew permanenti fil-
funzjoni tal-mohh jew sahansitra ghall-mewt. Is-soltu, is-sintomi ta’ I-ipoglicemija jsehhu f’dagqa. Dawn
jistghu jinkludu gharaq kiesah, gilda pallida u kiesha, telqa, nervozita jew treghid, ansjeta, gheja jew
debbulizza mhux tas-soltu, konfuzjoni, diffikulta biex tikkonéentra, theddil, hafna guh li ma jkunx normali,
tibdil fil-vista, ugigh ta’ ras, dardir u palpitazzjoni.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ takht il-gilda

Lipodistrofija (li tinkludi lipoipertrofija, lipoatrofija) u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-
injezzjoni u jdewmu l-assorbiment tal-insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni fil-post
indikat ghall-injezzjoni tista’ tghin sabiex jitnagqas jew jigu evitati dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Skont sorsi wara li |-prodott tqieghed fis-suq u studji klini¢i, m”hemm ebda indikazzjoni li turi li hemm xi
differenzi fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati fil-popolazzjoni pedjatrika
minn dawk li dehru fil-popolazzjoni dijabetika generali.

Popolazzjonijiet specjali ohra

Skont sorsi wara li I-prodott tqieghed fis-suq u studji klini¢i, m’hemm ebda indikazzjoni li turi li hemm xi
differenzi fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti anzjani u f’pazjenti
b’indeboliment renali jew epatiku minn dawk li dehru fil-popolazzjoni generali.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4,9 Doza eccessiva

Doza eccessiva specifika ghall-insulina ma tistax tigi definita, madankollu, ipoglicemija tista’ tizviluppa fuq
medda ta’ stadji sekwenzjali jekk jinghataw dozi gawwija wisq meta mqabbla mal-htiega tal-pazjent.

. Episodji ipoglikemici hfief jistghu jigu ttrattati bl-ghoti mill-halq ta’ prodotti tal-glukosju jew prodotti
li fihom iz-zokkor. Ghalhekk huwa rrikkmandat li I-pazjent dijabetiku dejjem izomm fuqu prodotti li
jkun fihom iz-zokkor

. Episodji ipoglikemici serji, meta l-pazjent ikun intilef minn sensih, jistghu jigu ttrattati bi glucagon


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

(0.5 sa 1 mg) moghti gol-muskoli jew taht il-gilda minn persuna mharrga jew bil-glukosju 1i jinghata
gol-vina minn professjonist fil-kura tas-sahha. Il-glukosju ghandu wkoll jinghata gol-vina, jekk il-
pazjent ma jirrispondix ghal glucagon fi zmien 10 sa 15-il minuta. Meta jerga’ jigi f’sensih, I-ghoti
mill-halq ta’ karboidrati huwa rrikkmandat ghall-pazjent sabiex tkun evitata rikaduta.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini uzati fid-dijabete.Insulini u analogi ghall-injezzjoni, 1i jahdmu fit-
tul. Kodici ATC: A10AEOS.

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Levemir huwa analogu ta’ I-insulina li jinhall u li jahdem fit-tul, b’effett li jibqa’ ghal tul ta’ zmien u uzat
bhala insulina bazilari.

L-effett ta’ Levemir 1i jbaxxi I-livell tal-glucose fid-demm huwa minhabba d-dhul facilitat ta’ glucose wara 1-
irbit tal-insulina mar-ricetturi fuq i¢-¢elluli tal-muskoli u tax-xaham u l-inibizzjoni fl-istess hin tal-
produzzjoni ta’ glucose mill-fwied.

ll-profil ta’ I-azzjoni mal-hin ta’ Levemir huwa statistikament ferm inqas varjabbli u ghalhekk jista’ jitbassar
iktar milli ghall-insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) kif jidher mill-Ko-effi¢jenti tal-Varjazzjoni
(CV) fl-istess suggett ghall-effett farmakodinamiku totali u massimu f’Tabella 1.

Tabella 1. Varjabilita fis-suggetti tal-profil tal-azzjoni mal-hin ta’ Levemir u tal-insulina NPH.

I-Rizultat Levemir Insulina
. ) ) CV (%) NPH
Farmakodinamiku Ahhari CV (%)
AUCGIR 0-24sicoha™ 27 68
GIRmas™* 23 46

*Erja taht il-kurva **Rata ta’ Infuzjoni tal-Glukosju valur p <0.001 ghall-paraguni kollha b’Levemir

L-azzjoni fit-tul ta’ Levemir hija mtaffija bl-asso¢jazzjoni qawwija tal-molekuli ta’ insulin detemir infushom
fis-sit ta’ 1-injezzjoni u mit-tghaqqid ta’ 1-albumina permezz tas-side-chain ta’ l-ac¢idi grassi. Insulin detemir
jinxtered iktar bil-mod lit-tessuti periferali fil-mira meta mgabbel ma’ insulina NPH. Dawn il-mekkanizmi
ta’ titwil flimkien jipprovdu assorbiment u profil ta’azzjoni ta’ insulin detemir iktar riproducibbli, meta
mgabbla ma’ insulina NPH.

Rata ta’ infuzjoni tal-glucose
(mg/kg/min)

Hin mill-Injezzjoni ta’ I-Insulina (sighat)
Levemir ..... 0.2 U/kg 0.3 U/kg ...0.4 Ukg
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Figura 1. Profili ta’ attivita ta’ Levemir f’pazjenti b’dijabete ta’ tip 1.

L-azzjoni tiehu sa 24 siegha u dan jiddependi mid-doza, li tista’ tinghata darba jew darbtejn kuljum. Jekk
tinghata darbtejn kuljum, I-istat stabbli jsehh wara I-ghoti ta’ 2-3 dozi. Ghal dozi fl-intervall ta’ 0.2—

0.4 unitajiet’kg (U/kg), Levemir jezercita iktar minn 50% ta’ l-effett massimu tieghu minn 3—4 sighat u sa
madwar 14-il siegha wara 1-ghoti tad-doza.

Il-proporzjonalita tad-doza fir-rispons farmakodinamiku (1-effett massimu, it-tul ta’ 1-azzjoni, |-effett totali)
huwa osservat wara 1-ghoti taht il-gilda.

F’studji klini¢i fit-tul gie muri li waqt kura b’Levemir kien hemm inqas varjabilita gurnata b’gurnata fl-FPG
meta mqgabbel mal-NPH.

Studji f"pazjenti bid-dijabete ta’ tip 2 ikkurati b’insulina bazilari flimkien ma’ prodotti medicinali
antidijabetici orali wrew li I-kontroll glicemiku (HbA1c) b’Levemir huwa simili ghal dak b’insulina NPH u
b’insulina glargine u assocjat ma’ zieda ingas fil-piz, jekk joghgbok ara Tabella 2 hawn taht. Fl-istudju
kontra insulina glargine, Levemir seta’ jigi moghti darba jew darbtejn kuljum wagqt li insulina glargine kien
mghoti darba kuljum. Fuq il-kors ta’ darbtejn kuljum, 55% tal-pazjenti kkurati b’Levemir spiccaw il-52
gimgha ta’ kura.

Tabella 2. Tibdil fil-piz wara kura b’insulina

Zmien ta’ Levemir darba Levemir Insulina NPH | Insulina
studju kuljum darbtejn kuljum glargine
20 gimgha +0.7 kg +1.6 kg
26 gimgha +1.2 kg +2.8 kg
52 gimgha +2.3 kg +3.7 kg +4.0 kg

Fi studji li investigaw |-uzu ta’ prodotti medi¢inali antidijabetic¢i orali, irrizulta li meta jittiehdu flimkien ma’
Levemir kien hemm 61-65% ta’ riskju inqas ta’ ipoglicemija minuri ta’ matul il-lejl meta mgabbla ma’
insulina NPH.

Sar studju kliniku open-label u maghmul b’mod arbitrarju f’pazjenti bid-dijabet tat-tip 2 li ma lahqux il-miri
b’prodotti medic¢inali orali antdijabetici. L-istudju beda b’perijodu inizjali ta’ 12-il gimgha
b’liraglutide+metformin, fejn 61% lahqu HbA1c <7%. B’mod arbitrarju, id-39% tal-pazjenti li ma lahqux il-
mira gew maghzula biex jew jizdidilhom Levemir darba kuljum jew ikomplu fuq liraglutide+metformin ghal
52 gimgha. 1z-zieda ta’ Levemir wassal ghal izjed tnaqqis fl-HbAi. minn 7.6% ghal 7.1% wara 52 gimgha.
Ma kien hemm ebda episodji serji ta’ ipoglicemija. Episodju serju ipoglicemiku huwa definit bhala episodju
fejn is-suggett ma jkunx jista’ jikkura lilu/lilha nnifsu/nnifisha u jekk ikun hemm il-bZzonn ta’ glucagon jew
ta’ glukosju i.v. Ara Tabella 3.

Tabella 3. Dejta tal-istudju kliniku - Levemir bhala zieda ma’ liraglutide+metformin

Gimgha ta’ | Ghazla Ghazla b’mod | P-value
studju b’mod arbitrarju ghal
arbitrarju Liraglutide +

ghal Levemir | metformin
+ liraglutide
+ metformin | N =149
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N =160
0-26 -0.51 0.02 <0.0001
Zieda medja fl-HbAL mill- | &imeha
linja bazi (%) 0-52 20.50 0.01 <0.0001
gimgha
0-26 43.1 16.8 <0.0001
Numru ta’ pazjenti li lahqu il- gimgha
miri ta” HbAse <7% (%) 0-52 51.9 215 <0.0001
gimgha
0-26 -0.16 -0.95 0.0283
Bidla fil-piz tal-gisem mill- gimgha
linja bazi (kg) 0-52 20.05 1.02 0.0416
gimgha
0-26 0.286 0.029 0.0037
Episodji hficf ta’ ipoglicemija | 2™
(kull sena ta” pazjent) 0-52 0.228 0.034 0.0011
gimgha

Saret prova klinika maghmula b’mod arbitrarju, double-blind u li damet 26 gimgha sabiex jigu investigati 1-
effika¢ja u s-sigurta taz-zieda ta’ liraglutide (1.8 mg) kontra placebo f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 li ma
kinux ikkontrollati b>’mod adegwat b’insulina bazilari flimkien jew minghajr metformin. Id-doza tal-insulina
kienet imnaqqsa b’20% ghal pazjenti li kellhom linja ta’ bazi ta’ HbAs < 8.0% sabiex jitnaqgas kemm jista’
jkun ir-riskju ta’ ipoglicemija. Sussegwentement, il-pazjenti setghu jaggustaw il fuq id-doza tal-insulina
taghhom sa mhux aktar mid-doza li kellhom gabel ma ntghazlu biex jidhlu fil-prova. Levemir kien il-prodott
ta’ insulina bazilari ghal 33% (N =147) tal-pazjenti (97.3% kienu ged juzaw metformin). F’dawn il-pazjenti ,
iz-zieda ta’ liraglutide waslet ghal tnaqqis akbar fl-HbA;c meta mqabbla maz-zieda tal-placebo (sa 6.93% vs.
sa 8.24%), tnaqqis akbar fil-livell tal-glukosju fil-plazma fl-istat sajjem (sa 7.20 mmol/l vs. sa 8.13 mmol/l),
u tnaqqis akbar fil-piz tal-gisem (-3.47 kg vs. -0.43 Kg). ll-valuri fil-linja bazi ghal dawn il-parametri kienu
simili fiz-zewg gruppi. Ir-rati osservati ta’ episodji hfief ta’ ipoglicemija kieni simili u f’ebda grupp ma gew
osservati episodji severi ta’ ipoglicemija.

Fi provi ta’ trattament fit-tul f’pazjenti bid-dijabete ta’ tip 1 li kienu ged jir¢ievu terapija tal-insulina bazilari-
bolus, il-glukosju fil-plazma fl-istat sajjem kien imtejjeb b’Levemir meta mgabbel ma’ insulina NPH. Il-
kontroll glicemiku (HbA:c) b’Levemir kien komparabbli ma’ insulina NPH, b’riskju inqas ta’ ipoglicemija
ta’ matul il-lejl u I-ebda Zjieda asso¢jata fil-piz.

Fi provi klini¢i bl-uzu tat-terapija ta’ I-insulina bazilari bolus, ir-rati totali ta’ ipoglicemija ma’ Levemir u |-
insulina NPH kienu simili. Analizi ta’ ipoglicemija ta’ matul il-lejl f’pazjenti b’dijabete ta’ tip 1 uriet riskju
ferm iktar baxx ta’ ipoglicemija ta’ matul il-lejl minuri (u kapaci li jikkura lilu nnifsu u kkonfermat mill-
glukosju fid-demm kapillari ta’ inqas minn 2.8 mmol/l jew 3.1 mmol/l jekk espress bhala glukosju fil-
plazma) milli bl-insulina NPH, filwagqt li I-ebda differenza ma giet innotata f*dijabete ta’ tip 2.

Gie osservat l-izvilupp ta’ antikorpi, bl-uzu ta’ Levemir. Madankollu dan ma jidhirx li ghandu xi effett fuq il-
kontroll glicemiku.
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Tqala

F’studju prospettiv dwar is-sigurta li kien minghajr intervent u li sar wara li 1-prodott gie awtorizzat, nisa tqal
bid-dijabete ta’ tip 1 jew ta’ tip 2 esposti ghal Levemir (n=727, 680 tarbija mwielda hajjin) jew insulini
bazilari ohra (n=730, 668 tarbija mwielda hajjin) gew immonitorjati ghall-eziti tat-tqala.

Ma giet osservata ebda differenza statistikament sinifikanti bejn Levemir u insulini bazilari ohra ghall-
komponenti tal-punt finali ta’ malformazzjoni ( |-ikkawzar tal-abort minhabba malformazzjonijiet magguri
kongenitali, malformazzjonijiet magguri kongenitali jew malformazzjonijiey kongenitali minuri). Ir-rizultati
mill-istudju jindikaw li Levemir mhuwiex asso¢jat ma’ riskju eccessiv ta’ eziti avversi ta’ tqala, meta
mgabbel ma’ insulini bazilari ohra, f’nisa li diga ghandhom id-dijabete.

Levemir gie studjat f’studju Kliniku ‘open-label’, ikkontrollat u maghmul b’mod arbitrarju, fejn nisa tqal bid-
dijabete tat-tip 1 (n=310) gew ittrattati b’skeda ta’ trattament bazilari-bolus b’Levemir (n=152) jew b’NPH
insulin (n=158) bhala insulina bazilari, it-tnejn flimkien ma’ NovoRapid (ara sezzjoni 4.6).

Levemir ma kienx inferjuri ghal NPH insulin skont il-livelli ta> HbA fis-36 gimgha ta’ gestazzjoni (GG) u
t-tnaqqis fil-medja tal-HbA1c minhabba t-tqala kien simili.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Levemir gew studjati ghal 12-il xahar f’tliet provi klinici kkontrollati b’mod
arbitrarju u li saru fl-adolexxenti u fit-tfal (total ta’ n=1,045); il-provi kienu jinkludi total ta’ 167 tifel u tifla
b’etajiet minn 1-5 snin. ll-provi wrew li |-kontroll glicemiku (HbA1c) b’Levemir kien simili ghal dak bl-
insulina NPH u insulina degludec meta moghtija bhala terapija bazali — bolus, bl-uzu ta’ margni ta’ non-
inferiority ta’ 0.4 %. Fil-prova li qabblet Levemir vs insulina degludec, ir-rata ta’ episodji iperglicemici
b’ketosi kienet oghla b’mod sinifikanti b’Levemir, 1.09 u 0.68 ta’ episodju ghal kull sena ta’ esponiment tal-
pazjent, rispettivament. Gie osservat li kien hemm inqas zieda fil-piz ( il-puntegg SD, il-piz ikkoregut ghas-
sess u etd) b’Levemir milli b’insulina NPH.

Il-prova li kienet tinkludi tfal ’il fuq minn sentejn giet estiza ghal 12 il-xahar ichor (total ta’ 24 xahar ta’
taghrif dwar il-kura), sabiex tigi studjata I-produzzjoni ta’ antikorpi wara kura fit-tul b’Levemir. Wara zieda
fl-antikorpi ghall-insulina matul 1-ewwel sena, I-antikorpi ghall-insulina nagsu matul it-tieni sena ghal livell
li kien ftit akatar gholi mill-livell ta’ gabel ma beda l-istudju. Ir-rizultati juru li l-izvilupp tal-antikorpi ma
kellu ebda effett negattiv fuq il-kontroll glicemiku u fuq id-doza ta’ Levemir.

Id-dejta dwar 1-effikacja u s-sigurta ghall-pazjenti adolexxenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2 gew estrapolati
mid-dejta ghal pazjenti tfal, adolexxenti u adulti bid-dijabete mellitus tat-tip 1 u pazjenti adulti bid-dijabete
mellitus tat-tip 2. Ir-rizultati jsahhu l-uzu ta’ Levemir f*pazjenti adolexxenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Il-kon¢entrazzjoni massima tas-serum tintlahaq bejn 6 sa 8 sighat wara 1-ghoti. Meta jinghata darbtejn
kuljum, l-istati stabbli tal-koncentrazzjonijiet tas-serum jintlahqu wara 2-3 dozi.

Il-varjazzjoni fl-assorbiment fil-pazjenti stess hija iktar baxxa ghal Levemir milli ghal preparazzjonijiet
ohrajn ta’ insulina bazilari.

I1-bijo-disponibilita assoluta ta’ insulin detemir meta moghti taht il-gilda hija ta” madwar 60%.
Distribuzzjoni

Volum apparenti ta’ distribuzzjoni ta’ Levemir (madwar 0.1 I/kg) jindika li porzjon gholi ta’ insulin detemir

ged jiccirkola fid-demm.
Ir-rizultati ta’ studji ta’ rbit mal-proteini kemm in vitro u kemm in vivo jindikaw li m’hemm ebda
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interazzjoni klinikament rilevanti bejn insulin detemir u 1-a¢idi grassi jew ma’ prodotti medicinali ohra li
jintrabtu mal-proteini.

Bijotrasformazzjoni

Id-degradazzjoni ta’ insulin detemir hija simili ghal dik ta’ 1-insulina umana; il-metaboliti kollha li jiffurmaw
huma inattivi.

Eliminazzjoni

ll-half-life terminali wara I-ghoti taht il-gilda huwa stabbilit mir-rata ta’ 1-assorbiment mit-tessut ta’ taht il-
gilda. Tl-half life terminali huwa bejn 5 sa 7 sighat jiddependi mid-doza.

Linearita

Il-proporzjonalita tad-doza fil-koncentrazzjonijiet tas-serum (il-kon¢entrazzjoni massima, il-firxa ta’ 1-
assorbiment) hija osservata wara l-ghoti taht il-gilda fil-medda tad-doza terapewtika.

Ma dehru ebda interazzjonijiet farmakokineti¢i jew farmakodinamici bejn liraglutide u Levemir meta, fl-istat
fiss, giet moghtija doza wahda ta’ Levemir 0.5 ta” U/kg flimkien ma’ liraglutide 1.8 mg f’pazjenti bid-
dijabete tat-tip 2.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani (> 65 sena)
Ma kien hemm l-ebda differenza klinikament rilevanti fil-farmakokinetika ta’ Levemir bejn pazjenti anzjani
u dawk izghar.

Indeboliment renali u epatiku

Ma kien hemm l-ebda differenza klinikament rilevanti fil-farmakokinetika ta’ Levemir bejn pazjenti
b’indeboliment renali jew epatiku u individwi f’sahhithom. Minhabba li I-farmakokinetika ta’ Levemir ma
gietx studjata b’mod estensiv f"dawn il-popolazzjonijiet, huwa rrikkmandat li I-glukosju fil-plazma jigi
mmonitorjat mill-grib f’dawn il-popolazzjonijiet.

Sess
Bejn is-sessi ma kien hemm l-ebda differenza klinikament rilevanti fil-karatteristi¢i farmakokineti¢i ta’
Levemir

Popolazzjoni pedjatrika

Il-karatteristici farmakokinetici ta’ Levemir gew investigati fit-tfal zghar (1-5 snin), tfal (6-12-il sena) u fl-
adoloxxenti (13-17-il sena) u mgabbla ma’ adulti b’dijabete ta’ tip 1. Ma kienx hemm differenzi klinikament
rilevanti fil-karatteristi¢i farmakokinetici bejn tfal zghar, tfal, adolexxenti u adulti.

5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Informazzjoni li mhiex klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku
minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
turi l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.. L-informazzjoni dwar l-affinita tar-ricettur u testijiet tal-
mitogeicita in vitro ma rrilevaw l-ebda evidenza ta’ zjieda fil-potenzjal mitogeniku meta mqabbla ma’ 1-
insulina umana.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti
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Glycerol

Phenol

Metacresol

Zinc acetate

Disodium phosphate dihydrate

Sodium chloride

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium Hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

Sustanzi mizjuda ma’ Levemir jistghu jikkawzaw id-degradazzjoni ta’ insulin detemir, ez. jekk il-prodott
medicinali fih thiols jew sulphites. Levemir m’ghandux jizdied ma’ fluwidi ghall-infuzjoni.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢nali

Qabel ma jinfetah: 30 xahar.

Wagqt l-uzu jew meta jingarr bhala sper: |l-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 6 gimghat.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ghal kondizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C-8°C) . Zommu ’1 boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Levemir penfill
Wagqt l-uzu jew meta jingarr bhala sper:. Ahzen f’temperatura taht 30°C. Taghmlux fil-frigg. Tiffrizax.

Zomm l-iskarto¢¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga” mid-dawl.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch
Wagt I-uzu jew meta jingarr bhala sper: Ahzen f’temperatura taht 30°C. Jista’ jinhazen fi frigg (2°C-8°C).
Tiffrizax.

Levemir InnoLet
Wagqt l-uzu jew meta jingarr bhala sper:. Ahzen ftemperatura taht 30°C. Taghmlux fil-frigg. Tiffrizax.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Levemir penfill
Soluzzjoni ta’ 3 ml f’skartoce (hgieg ta’ tip 1) bi planger (bromobutyl) u tapp tal-lastku
(bromobutyl/polyisoprene).

Dags tal-pakketti ta’ 1, 5 u 10 skrata¢. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.
Levemir FlexPen
Soluzzjoni ta’ 3 ml f’skartoce (hgieg ta’ tip 1) bi planger (bromobutyl) u tapp tal-lastku

(bromobutyl/polyisoprene) f’pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi li tintrema wara li tintuza u maghmula
mill-polypropylene.
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Dags tal-pakketti ta’ 1 (bil-labar jew minghajr), 5 (minghajr labar) u 10 (minghajr labar) pinen mimlijin ghal-
lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Levemir InnoLet

Soluzzjoni ta’ 3 ml f’skartoc¢ (hgieg ta’ tip I) bi planger (bromobutyl) U tapp tal-lastku
(bromobutyl/polyisoprene) f’pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi li tintrema wara li tintuza u maghmula
mill-polypropylene.

Dags tal-pakketti ta’ 1, 5 u 10 pinen mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop
kummer¢jali.

Levemir FlexTouch

Soluzzjoni ta’ 3 ml f’skartoc¢ (hgieg ta’ tip I) bi planger (bromobutyl) u tapp tal-lastku
(bromobutyl/polyisoprene) f’pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi li tintrema wara li tintuza u maghmula
mill-polypropylene.

Dags tal-pakketti ta’ 1 (bil-labar jew minghajr), 5 (minghajr labar) jew pakkett multiplu b’2 X 5 (minghajr
labar) pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Tuzax dan il-prodott medicinali jekk tinduna li s-soluzzjoni mhijiex ¢ara, bla kulur u akweja.

Levemir li gie ffrizat m’ghandux jintuza.

Il-pazjent ghandu jinghata parir biex jarmi |-labar uzati wara kull injezzjoni.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali

Il-labar, l-iskrata¢ u I-pinen mimlijin ghal-lest m’ghandhomx jingasmu ma’ persuni ohra.

L-iskartoc¢ m’ghandux jimtela mill-gdid.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S, Novo Allé¢, DK-2880 Bagsverd, 1d-Danimarka

8. NUMRUI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Levemir Penfill

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

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

Levemir InnoLet
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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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 1 ta' Gunju 2004
Data tal-ahhar tigdid: 16 ta' April 2009

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Id-Danimarka

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Id-Danimarka

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Levemir InnoLet u FlexTouch

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Id-Danimarka

Levemir Penfill u FlexPen

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Id-Danimarka

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Franza

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’

referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe
aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal informazzjoni
gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju jew minhabba li
jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA” TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (SKARTOCC, Penfill)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoce.
insulin detemir

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA |

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Skartoc¢¢ fih 3 ml
ekwivalenti ghal 300 unita.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI |

glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, hydrochloric
acid/sodium hydroxide ghall-aggustament tal-pH u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocc. Penfill

1 x 3 ml skartoce
5 x 3 ml skratac
10 x 3 ml skratac

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghal uzu taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza s-soluzzjoni biss jekk hija ¢ara dags I-ilma, bla kulur u akweja
Ghall-uzu minn persuna wahda biss

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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Wagqt I-uzu: Uza fi Zmien 6 gimghat

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

Wagqt 1-uzu: Taghmlux fil-frigg. Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C
Tiffrizax

Zomm l-iskartoc¢¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-labra wara kull injezzjoni

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S,Novo Allé,DK-2880 Bagsverd,ld-Danimarka

[ 12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/278/001 skartoce ta’ 3 ml
EU/1/04/278/002 5 skratac ta’ 3 ml
EU/1/04/278/003 10 skrata¢ ta’ 3 ml

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Levemir Penfill

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.>
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA (SKARTOCC, Penfill)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin detemir

Ghal uzu taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Penfill

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST, FlexPen)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA |

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Pinna mimlija ghal-lest
fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 U

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, hydrochloric
acid/sodium hydroxide ghall-aggustament fil-pH u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest. FlexPen

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest

5 x 3 ml pinen mimlijin ghal-lest

10 x 3 ml pinen mimlijin ghal-lest

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest + 7 labar NovoFine
1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest + 7 labar NovoTwist

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

[l-labar m”humiex inkluzi
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghal uzu taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirX U ma jintlahaqx mit-tfal

| 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza s-soluzzjoni biss jekk hija ¢ara dags I-ilma, bla kulur u akweja
Ghall-uzu minn persuna wahda biss
Maghmula biex tintuza ma’ labar NovoFine jew NovoTwist li jintuzaw darba biss u b’tul ta’ mhux izjed
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minn 8 mm

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt l-uzu: Uza fi Zzmien 6 gimghat

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

Wagqt I-uzu: Ahzen f"temperatura inqas minn 30°C. Jista’ jinhazen fi frigg (2°C sa 8°C).
Tiffrizax

Zomm l-ghatu tal-pinna maghluq biex tipprotegiha mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-labra wara kull injezzjoni

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S,Novo Allé,DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

| 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/278/004 pinna ta’ 3 ml

EU/1/04/278/005 5 pinen ta’ 3 ml

EU/1/04/278/006 10 pinen ta’ 3 ml

EU/1/04/278/010 pinna ta’ 3 ml u 7 labar NovoFine
EU/1/04/278/011 pinna ta’ 3 ml u 7 labar NovoTwist

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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Levemir FlexPen

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.>

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST,FlexPen)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin detemir

Ghal uzu taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

FlexPen

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST, InnoLet)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA |

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Pinna mimlija ghal-lest
fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, hydrochloric
acid/sodium hydroxide ghall-aggustament fil-pH u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest. InnoLet

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest
5 x 3 ml pinen mimlijin ghal-lest
10 x 3 ml pinen mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

[l-labar m’humiex inkluzi.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghal uzu taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx U ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza s-soluzzjoni biss jekk hija ¢ara dags 1-ilma, bla kulur u akweja

Ghall-uzu minn persuna wahda biss

Maghmula biex tintuza ma’ labar NovoFine jew NovoTwist li jintuzaw darba biss u b’tul ta’ mhux izjed
minn 8 mm
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt I-uzu: Uza fi Zmien 6 gimghat

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

Wagqt I-uzu: Taghmlux fil-frigg. Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C
Tiffrizax

Zomm l-ghatu tal-pinna maghluq biex tipprotegiha mid-dawl

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-labra wara kull injezzjoni

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S,Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

[ 12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/278/007 pinna ta’ 3 ml
EU/1/04/278/008 5 pinen ta’ 3 ml
EU/1/04/278/009 10 pinen ta’ 3 ml

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Levemir InnoLet
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.>

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST, InnoLet)

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin detemir

Ghal uzu taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

InnoLet

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST, FlexTouch)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA |

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Pinna mimlija ghal-lest
fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, hydrochloric
acid/sodium hydroxide ghall-aggustament fil-pH u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest. FlexTouch (100 U/ml)

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest

5 x 3 ml pinen mimlijin ghal-lest

2 X (5 x 3 ml)pinen mimlijin ghal-lest

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest+ 7 labar NovoFine

1 x 3 ml pinna mimlija ghal-lest + 7 labar NovoTwist

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

[l-labar m’humiex inkluzi
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghal uzu taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx U ma jintlahaqx mit-tfal

| 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza s-soluzzjoni biss jekk hija ¢ara dags |-ilma, bla kulur u akweja
Ghall-uzu minn persuna wahda biss
Maghmula biex tintuza ma’ labar NovoFine jew NovoTwist li jintuzaw darba biss u b’tul ta’ mhux izjed
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minn 8 mm

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt l-uzu: Uza fi Zzmien 6 gimghat

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

Wagqt I-uzu: Ahzen f"temperatura ingas minn 30°C . Jista’ jinhazen fi frigg (2°C sa 8°C).
Tiffrizax

Zomm |-ghatu tal-pinna maghluq biex tipprotegiha mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-labra wara kull injezzjoni

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

| 12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/278/012 pinna ta’3 ml

EU/1/04/278/013 5 pinen ta’ 3 ml

EU/1/04/278/014 5 pinen ta’ 3 ml. Dan huwa parti minn pakkett multiplu ta’ 10 pinen u I-pinen ma jistghux
jinbighu b’mod individwali.

EU/1/04/278/015 pinna ta’ 3 ml u 7 labar NovoFine

EU/1/04/278/016 pinna ta’ 3 mlu 7 labar NovoTwist

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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Levemir FlexTouch

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.>

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA FUQ IL-KARTA MGEZWRA MADWAR IL-PAKKETTI MULTIPLI (FlexTouch)

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

Levemir 100 unita/ml

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

Uzu ghal taht il-gilda

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA |

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin detemir (ekwivalenti ghal 14.2 mg). Pinna mimlija ghal-lest
fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, hydrochloric
acid/sodium hydroxide ghall-aggustament fil-pH u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest. FlexTouch (100 U/ml)

2 X (5 x 3 ml). Dan huwa pakkett multiplu 10 pinen mimlijin ghal-lest u li m’humiex ghall-bejgh b’mod
individwali.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Il-labar m’humiex inkluzi
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghal uzu taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza s-soluzzjoni biss jekk hija ¢ara dags I-ilma, bla kulur u akweja

Ghall-uzu minn persuna wahda biss

Maghmula biex tintuza ma’ labar NovoFine jew NovoTwist li jintuzaw darba biss u b’tul ta’ mhux izjed
minn 8 mm
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| 8. DATATA’ SKADENZA

JIS
Wagqt [-uzu: Uza fi Zmien 6 gimghat

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

Wagqt I-uzu: Ahzen f"temperatura inqas minn 30°C. Jista’ jinhazen fi frigg (2°C sa 8°C).
Tiffrizax

Zomm l-ghatu tal-pinna maghluq biex tipprotegiha mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-labra wara kull injezzjoni

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

[12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/278/014

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Levemir FlexTouch

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.>
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA (PINNA MIMLIJA GHAL-LEST, FlexTouch)

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Levemir 100 unita/ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin detemir

Ghal uzu taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

FlexTouch

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Levemir 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢
insulin detemir

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
3. Kif ghandek tuza Levemir

4.  Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Levemir

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

Levemir huwa insulina moderna (analogu tal-insulina) li jahdem fit-tul. Prodotti ta’ insulini moderni huma
verzjonijiet imtejba ta’ insulina umana.

Levemir jintuza biex ibaxxi I-livell gholi taz-zokkor fid-demm fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’
sena ’l fuq li ghandhom id-dijabete mellitus (id-dijabete). Id-dijabete hija marda fejn il-gisem ma jipproducix
bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina i jahdmu malajr u li jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li jittichdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

L-effett ta’ Levemir li jbaxxi z-zokkor fid-demm huwa wiehed dewwiemi u kostanti u jibda jahdem fi Zmien
3 sa 4 sighat wara l-injezzjoni. Levemir jipprovdi sa 24 siegha ta’ kopertura ta’ insulina bazilari.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
Tuzax Levemir

Jekk inti allergiku/a ghal insulin detemir, jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (ara sezzjoni 6,
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra).

Jekk gieghed/qeghda tissusspetta bidu ta' ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm), ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4).

F’pompi tal-infuzjoni tal-insulina

Jekk l-iskartoce jew l-apparat li go fih hemm l-iskartoc¢ jitwaqqa’, tigrilu I-hsara jew jitghaffeg

Jekk ma giex mahzun tajjeb jew gie ffrizat (ara sezzjoni 5 Kif tahzen Levemir)

Jekk l-insulina ma tidhirx ¢ara dags l-ilma, bla kulur u akweja.

vVvvyyvy V V
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Jekk tapplika xi wahda minn dawn, tuzax Levemir. Hu parir minghand it-tabib jew in-ners jew l-ispizjar
tieghek.

Qabel ma tuza Levemir

»  Iccekkja t-tikketta biex taccerta ruhek li hi t-tip ta' insulina t-tajba.

»  Dejjem iccekkja l-iskartoce, inkluz il-planger tal-gomma fil-qiegh tal-iskartoc¢. Tuzahx jekk tara xi
hsara jew jekk il-planger tal-gomma hu migbud ’il fuq mill-istrixxa I-bajda tat-tikketta 1i hemm fil-
qiegh tal-iskartoc¢. Dan jista’ jkun minhabba li tkun tnixxiet xi insulina. Jekk tissusspetta li l-iskartoce
ghandu xi hsara, hudu lura ghand minn tahulek. Ara I-manwal tas-sistema tal-ghoti tieghek ghal aktar
struzzjonijiet .

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni sabiex tevita |-kontaminazzjoni.

ll-labar u Levemir Penfill m’ghandhomx jintuzaw minn persuni ohra.

Levemir Penfill huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda bl-uzu ta’ pinna li tista’ terga’
tintuza. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.

vVvyy

Twissijiet u prekawzjonijiet

Xi kundizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-bzonn tieghek tal-insulina. Tkkonsulta mat-tabib tieghek:

»  Jekk ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.

»  Jekk ged taghmel iktar ezercizzju mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek ghax dan jista’
jaffetwa I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

»  Jekk inti marid, kompli hu l-insulina tieghek u kkonsulta mat-tabib tieghek

»  Jekk ser issiefer: li tivvjagga fuq medda ta’ Zoni tal-hin jista’ jaffettwa I-htigijiet ta’ I-insulina tieghek
u l-hinijiet ta' 1-injezzjonijiet tieghek.

»  Jekk ghandek livell baxx hafna ta’ albumina ghandek ti¢cekkja bir-reqqa 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek. Iddiskutiha mat-tabib/a tieghek.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba sabiex jghin biex jigu evitati bidliet fit-tessut xahmi ta’ taht il-
gilda, bhal li tihxien il-gilda, tickien il-gilda jew boc¢i taht il-gilda. L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna
jekk tinjetta f°Zona bil-boc¢i, 1i ckienet jew li hxienet (ara sezzjoni 3, Kif ghandek tuza Levemir). Ghid lit-
tabib tieghek jekk tinduna b’xi bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni. Ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed
tinjetta f’dawn iz-zoni affettwati qabel ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex
ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-
medikazzjonijiet antidijabetici l-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’1 fuq.
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Levemir fit-tfal taht I-eta ta’ sena ma gewx stabbiliti.

M’hemmx taghrif disponibbli.

Medicini ohra u Levemir

Ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi
medicina ohra.

Xi medicini jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u dan jista’ jikkawza xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek. Hawn taht hawn elenkati I-aktar medicini komuni li jistghu jaffettwaw il-kura tieghek bl-
insulina.
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Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipoglicemija) jekk tiehu:
. Medi¢ini ohra ghall-kura tad-dijabete

. Inibituri ta” monoamine oxidase (MAOI) (uzati fil-kura tad-dipressjoni)
. Beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm)
. Inibituri ta’ I-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati fil-kura ta’ xi kundizzjonijiet tal-qalb jew

ta’ pressjoni gholja fid-demm)
. Salicylates (uzati biex itaffu l-ugigh u jbaxxu d-deni)
. Sterojdi anaboli¢i (bhal testosterone)
. Sulphonamides (uzati fil-kura ta’ infezzjonijiet)

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tichu:
. Kontracettivi li jittiechdu mill-halq (pilloli li jikkontrollaw it-tqala)

. Thiazides (uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja fid-demm jew zamma eccessiva ta’ fluwidi)

. Glukokortikojdi (bhal ‘cortisone’ uzat fil-kura tal-infjammazzjoni)

. Ormoni tat-tirojde ( uzati fil-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde)

. Simpatomimeti¢i ( bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzati fil-kura tal-azma)

. Ormon tat-tkabbir (medic¢ina li tistimula t-tkabbir skeltrali u somatiku u ghandha effett gawwi fuq il-
processi metaboli¢i tal-gisem)

. Danazol (medic¢ina li ghandha effett fuq l-ovulazzjoni)

Octreotide u lanreotide (uzati ghall-kura ta’ I-akromegalija, disturb ormonali rari li normalment isehh f’adulti
fl-eta bejn 40 u 60 sena, ikkawzat minn produzzjoni eccessiva ta’ 1-ormon ta’ tkabbir mill-glandola
pitwitarja) jistghu kemm izidulek kif ukoll inaqqsulek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Il-beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm) jistghu jnaqqsu jew inehhu ghal kollox 1-
ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

Pioglitazone (pilloli uzati fil-kura tad-dijabete tat-tip 2)

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi attakk
precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom l-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’Xi sinjali ta’ insuffi¢jenza kardijaka
bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wahda mill-medi¢ini mnizzlin hawn, ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.
Meta tixrob l-alkohol u tiechu Levemir

»  Jekk tixrob l-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista' jitla' jew jinzel. Huwa rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

»  Jekkinti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tiehu din il-medicina. Jista' jkun hemm il-bzonn li tinbidel id-doza tal-insulina tieghek waqt it-
tqala u wara 1-hlas. Il-kontroll bil-ghaqal tad-dijabete tieghek b’mod partikulari I-prevenzjoni ta' 1-
ipoglicemija, hija importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

»  Jekk gieghda tredda’, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn xi aggustamenti fid-dozi tal-
insulina tieghek.

Wagqt li inti tqila jew gieghda tredda’, hu parir minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar tieghek qabel ma

tiehu xi medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
»  Jekk joghgbok sagsi lit-tabib tieghek jekk tistax issuq karozza jew thaddem xi magna:

. Jekk ikollok ipoglicemija ta’ spiss
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. Jekk issibha difficli biex taghraf l-ipoglicemija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-konc¢entrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi
jistghu jigu affettwati u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq karozza jew thaddem xi magna. Zomm
f'mohhok li tista' tkun ta' periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn.

Taghrif importanti dwar xi ingredjenti f’Levemir

Kull doza ta’ Levemir fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg), jigifieri Levemir huwa bazikament ‘bla
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Levemir
Doza u meta tiehu l-insulina tieghek

Dejjem ghandek tuza l-insulina tieghek u taggusta d-doza tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.
Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib, man-ners jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina 1i jahdmu malajr u li jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
prodotti ta’ kontra d-dijabete li jittichdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jkunx qallek it-tabib.
Id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata mit-tabib tieghek jekk:
. it-tabib tieghek biddillek 1-insulina minn tip jew marka ta’ insulina ghal ohra, jew
. it-tabib tieghek ziedlek medicina ohra ghall-kura tad-dijabete, flimkien mal-kura tieghek b’Levemir.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’I fuq.

M’hemm ebda esperjenza ta’ uzu ta’ Levemir fit-tfal taht |-eta ta’ sena.

Uzu fi gruppi specjali ta’ pazjenti

Jekk ghandek tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew jekk ghandek izjed minn 65 sena, ghandek
ticcekkja z-zokkor fid-demm tieghek b’mod aktar regolari u ddiskuti mat-tabib tieghek xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek.

Kemme-il darba tinjetta

Meta Levemir jintuza flimkien ma' pilloli ghad-dijabete u/jew flimkien ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li
jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina, Levemir ghandu jinghata darba kuljum. Meta Levemir jintuza
bhala parti minn terapija tat-tip basal-bolus, Levemir ghandu jinghata darba jew darbtejn kuljum skont il-
htigijiet tal-pazjent. Id-doza ta' Levemir ghandha tigi aggustata skont l-individwu. L-injezzjoni tista’ tinghata
f’kwalunkwe hin matul il-gurnata izda fl-istess hin kuljum.F'pazjenti li jehtiegu dozagg ta' darbtejn kuljum
sabiex itejbu I-kontroll taz-zokkor fid-demm, id-doza ta' filghaxija tista' tinghata filghaxija jew qabel l-irqad.
Kif u fejn tinjetta

Levemir ghandu jigi injettat taht il-gilda. M’ghandek qatt tinjetta Levemir direttament go vina jew muskolu.

Levemir Penfill huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda bl-uzu ta’ pinna li tista’ terga’ tintuza.
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.
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Ma’ kull injezzjoni, biddel is-sit tal-injezzjoni f*dik iz-zona partikulari tal-gilda li tkun qed tuza. Dan jista’
jnaqqas ir-riskju li tizviluppa xi ghoqiedi jew li tithaffer il-gilda (ara sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli).
L-ahjar postijiet minn fejn tinjetta lilek innifsek huma: in-naha ta’ quddiem tal-koxox, in-naha ta’ quddiem
tal-qadd (iz-zaqq), jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Ghandek dejjem tkejjel il-livell ta’ zokkor fid-demm
tieghek regolarment.

> Tergax timla I-iskartocc.

> L-iskratac tal-Levemir Penfill huma mahsuba biex jintuzaw mas-sistema tal-ghoti tal-insulina Novo
Nordisk u mal-labar tat-tog NovoFine jew NovoTwist.

»  Jekk ged tigi moghti 1-kura b’Levemir Penfill u bi skarto¢¢ Penfill ta’ insulina ohra, ghandek tuza
zewg sistemi tal-ghoti tal-insulina, wahda ghal kull tip ta’ insulina

> Dejjem gorr mieghek skartoc¢ Penfill zejjed f'kaz li dak 1i tkun qed tuza jintilef jew jigrilu 1-hsara.

Kif tinjetta Levemir

. Injetta l-insulina taht il-gilda tieghek. Uza t-teknika tal-injezzjoni kif irrikkmandat mit-tabib tieghek
jew ners u kif hemm imfisser fil-manwal pen.

. Zomm il-labra taht il-gilda tieghek ghal mill-inqas 6 sekondi. Zomm I-buttuna maghfusa ’1 isfel
sakemm tnehhi I-labra mill-gilda. Dan jassigura li d-doza nghatat tajjeb u jillimita |-possibbilta li
jidhol xi demm fil-labra jew fir-reservwar tal-insulina.

. Wara kull injezzjoni kun ¢ert 1i tnehhi u tarmi 1-labra u ahzen Levemir minghajr ma l-labra tkun
imwahhla. Inkella I-likwidu jista’ jnixxi ’l barra u dan jista’ jaghti 1-kaz li tinghata doza Zbaljata.

Jekk tiehu izjed insulina milli suppost

Jekk tiehu izzejjed insulina 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu l-insulina tieghek

Jekk tinsa tiehu I-insulina tieghek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija).
Ara ¢) Effetti tad-dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk tieqaf tiehu l-insulina tieghek

Tieqafx tiechu I-insulina tieghek minghajr ma’ titkellem ma’ tabib li ghandu jghidlek x’hemm bzonn li jsir.
Dan jista’ jwassal ghal livell gholi hafna fid-demm (iperglicemija severa) u ketoacidozi. Ara ¢) Effetti tad-
dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, sagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux £ kulhadd.

a) Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa effett sekondarju komuni hafna. Jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tinjetta wisq insulina
. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla
. Taghmel ezercizzju aktar mis-Soltu

. Tixrob I-alkohol (ara Tixrob l-alkohol u tiechu NovoRapid f’sezzjoni 2)
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Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor: Gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit mghaggel tal-
qalb, thossok imqalla’; thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas, gheja u debbulizza mhux
tas-soltu; nervozita jew roghda; thossok ansjuz; thossok konfuz; diffikulta fil-koncentrazzjoni.

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal li tintilef minn sensik. Jekk livell baxx hafna ta’ zokkor
fid-demm ma tigix ikkurata, tista’ tikkawza hsara lill-mohh (temporanju jew permanenti) kif ukoll il-mewt.
Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-sensi b’injezzjoni ta’ I-ormon glucagon moghti minn xi hadd li jaf
juzah. Jekk tinghata glucagon, ser ikollok bzonn tiehu glucose jew xi haga b’hafna zokkor malli tigi f’sensik.
Jekk ma tirrispondix ghall-kura bi glucagon, ser ikollok bZzonn tigi kkurat gewwa sptar.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm:

»  Jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm, hu pilloli tal-glucose jew Xi ikla hafifa b’hafna
zokkor (helu, biskuttini, meraq tal-frott). Jekk ikun possibbli ,ic¢ekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm u
strieh. Dejjem gorr mieghek pilloli tal glucose, helu, biskuttini jew meraq tal-frott, ghal li jista’ jkun.

»  Meta s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru jew meta I-livell taz-zokkor
fid-demm ikun gie lura ghan-normal, kompli I-kura bl-insulina.

»  Jekk ikollok dagshekk livell baxx ta’ zokkor fid-demm li taghtik hass hazin, jekk kellek bzonn ta’
injezzjoni ta’ glucagon jew kellek hafna episodji ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, tkellem ma’
tabib. L-ammont jew il-hin ta’ meta tichu l-insulina, I-ikel jew l-ezercizzju jistghu jkollhom bzonn jigu
aggustati

Ghid 1il dawk il-persuni li huma importanti ghalik li ghandek id-dijabete u x’jistghu jkunu I-konsegwenzi ,
inkluz ir-riskju li jista’ jtik hass hazin (tintilef minn sensik) minhabba livell baxx ta’ zokkor fid-demm.
Ghidilhom li jekk thossok hazin ghandhom idawruk fuq genbek u jgibu ghajnuna medika minnufih.
M’ghandhomx jaghtuk ikel jew xorb ghax ikun hemm ir-riskju li tifga.

Reazzjonijiet allergici serji ghal Levemir jew ghal xi wiehed mis-sustanzi tieghu (imsejha reazzjoni
allergika sistemika) hija effett sekondarju rari hafna izda tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Tista’ taffettwa
ingas minn persuna 1 minn kull 10,000..

Fittex parir mediku minnufih:

. Jekk is-sinjali ta’ 1-allergija jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

. Jekk thossok ma tiflahx f’daqqa, u: tibda teghreq; tibda titqalla’ (tirrimetti); ikollok diffikulta biex
tiehu n-nifs; ikollok tahbit mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

»  Jekk tinduna b’kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali, fittex parir mediku minnufih.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien
(lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija) (jista’ jaffettwa inqas minn persuna 1 minn kull 100). Bo¢¢i taht il-
gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda;
mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’zona bil-
bocei, li ckienet jew li hxienet. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’
dawn il-bidliet fil-gilda.

b)  Lista ta’ effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji mhux komuni
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 100

Sinjali ta’ allergija: Reazzjonijiet allergic¢i lokali (ugigh, hmura,urtikarja, inflammazzjoni, tbengil, nefha u
hakk), fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Dawn normalment imorru wara ftit gimghat li tkun ged tiehu I-insulina tieghek.
Jekk ma jmorrux jew jekk jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Ara
aktar ’il fuq Reazzjonijiet allergici serji.

Problemi bil-vista: Meta tibda I-kura tieghek bl-insulina, din tista’ taghtik xi fastidju fil-vizta, izda
normalment dan il-fastidju jkun temporanju.
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Gogi minfuhin: Meta tibda tiehu l-insulina, iz-zamma ta’ l-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-ghekiesi u
gogi ohra. Normalment dan malajr imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatata mad-dijabete li tista’ twassal ghat-telf tal-vista): Jekk
ghandek ir-retinopatija dijabetika u 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jitjiebu malajr hafna, ir-retinopatija
tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Effetti sekondarji rari
Jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 1,000.

Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek
jitjiebu malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri din tissejjah newropatija akuta bl-ugigh u
normalment hija tranzitorja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendi¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

¢) Effetti tad-dijabete

Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (ipergli¢cemija)

Jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm jekk:

. Ma injettajtx bizzejjed insulina

. Insejt tinjetta l-insulina tieghek jew waqaft tichu insulina
. Tinjetta inqas insulina milli tehtieg ripetutament

. Ikollok xi infezzjoni jew xi deni

. Tiekol aktar mis-soltu

. Taghmel inqas ezer¢izzju mis-soltu.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

Is-sinjali ta’ twissija jidhru gradwalment. Dawn jinkludu: tghaddi izjed awrina, thossok bil-ghatx; titlef 1-
aptit; thossok imqalla’ (dardir jew rimettar); thossok bi nghas jew ghajjien; hmura u gilda xotta; halq xott u
riha ta’ frott (acetone) fil-halq.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

»  Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali t’hawn fuq: ittestja l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek;
jekk tista’, ittestja 1-awrina ghal ketones, imbaghad fittex parir mediku minnufih.

»  Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni gravi hafna msejha ketoacidozi dijabetika (jizdied l-ammont
ta’ actu fid-demm peress li I-gisem gieghed jimmetabolizza x-xaham minflok iz-zokkor). Jekk ma
tikkurahiex, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment ghall-mewt.

5. Kif tahzen Levemir

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta tal-iskartoc¢ u |-kaxxa, wara ‘JIS’. 1d-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dejjem zomm l-iskartoc¢ fil-kartuna ta’ barra meta mhux ged tuzah sabiex tilga’ mid-dawl.

Levemir ghandu jigi protett mis-shana ec¢cessiva u mid-dawl tax-xemx.
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Qabel tiftah: Levemir Penfill li ma jkunx ged jintuza ghandu jinhazen fi frigg f temperatura ta’ 2°C - 8°C,
’il boghod mill-element 1i jkessah. Tiffrizax.

Wagqt I-uzu jew meta qed jingarr bhala sper: Levemir Penfill li jkun ged jintuza jew li ged jingarr bhala
sper m’ghandux jinzamm fi frigg. Tista’ ggorru mieghek u zzommu fit-temperatura tal-kamra (taht 30°C) sa
perijodu ta’ 6 gimghat.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6.  Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Levemir
. Is-sustanza attiva hi insulin detemir Kull ml fih 100 unita ta’ insulin detemir. Kull skarto¢¢ fih

300 unita ta’ insulin detemir f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” 3 ml. Unita 1 ta’ insulin detemir
tikkorrispondi ghal unita internazzjonali 1 ta’ insulina umana.

. L-ingredjenti I-ohra huma: glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate,
sodium chloride, hydrochloric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidherLevemir u I-kontenut tal-pakkett

Levemir issibu bhala bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1, 5 u 10 skratac ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop
kummer¢jali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u 1-Manifattur

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Id-Danimarka
[I-Manifattur
Il-manifattur jista’ jigi identifikat permezz tan-numru tal-lott ipprintjat fuq il-kartuna u fuq it-tikketta:

- Jekk it-tieni u t-tielet karattri huma S6,P5,K7, R7, VG,FG jew ZF, il-manifattur huwa Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Id-Danimarka

- Jekk it-tieni u t-tielet karattri huma H7 jew T6, il-manifattur huwa Novo Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franza

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.cu/
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Levemir 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Levemir
Kif ghandek tuza Levemir

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Levemir

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Al e

1. X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

Levemir huwa insulina moderna (analogu tal-insulina) li jahdem fit-tul. Prodotti ta’ insulini moderni huma
verzjonijiet imtejba ta’ insulina umana.

Levemir jintuza biex ibaxxi I-livell gholi taz-zokkor fid-demm fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’
sena ’l fuq li ghandhom id-dijabete mellitus (id-dijabete). Id-dijabete hija marda fejn il-gisem ma jipproducix
bizzejjed insulina biex jikkontrolla 1-livell taz-zokkor fid-demm.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina li jahdmu malajr u 1i jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete i jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

L-effett ta’ Levemir li jbaxxi z-zokkor fid-demm huwa wiched dewwiemi u kostanti u jibda jahdem fi Zmien
3 sa 4 sighat wara l-injezzjoni. Levemir jipprovdi sa 24 siegha ta’ kopertura ta’ insulina bazilari.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
Tuzax Levemir

Jekk inti allergiku/a ghal insulin detemir jew ghal Xi sustanzi ohra ta’ din il-medicina, ara sezzjoni 6,
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra.

Jekk gieghed/qeghda tissusspetta bidu ta' ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm). ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

F’pompi tal-infuzjoni tal-insulina.

Jekk il-FlexPen titwaqqa’, tigrilha I-hsara jew titghaffeg.

Jekk ma gietx mahzuna tajjeb jew giet iffrizata ara sezzjoni 5, Kif tahzen Levemir.

Jekk l-insulina ma tidhirx ¢ara daqgs 1-ilma, bla kulur u akweja.

vyVvvyyvVYy V VY
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Jekk xi wahda minn dawn tapplika, tuzax Levemir. Itlob pariri minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar
tieghek.

Qabel ma tuza Levemir

Iecekkja t-tikketta biex taccerta ruhek 1i hu t-tip ta' insulina t-tajba.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni sabiex tevita I-kontaminazzjoni.

ll-labar u Levemir FlexPen m’ghandhomx jintuzaw minn persuni ohra.

Levemir FlexPen huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.

\ A A A/

Twissijiet u prekawzjonijiet

Xi kundizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-bzonn tieghek tal-insulina. Ikkonsulta mat-tabib tieghek:
»  Jekk ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.
Jekk qed taghmel iktar ezercizzju mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek ghax dan jista’
jaffetwa 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk inti marid, kompli hu l-insulina tieghek u kkonsulta mat-tabib tieghek

Jekk ser issiefer: li tivvjagga fuq medda ta’ Zoni tal-hin jista’ jaffettwa I-htigijiet ta’ lI-insulina tieghek
u I-hinijiet ta' 1-injezzjonijiet tieghek.

Jekk ghandek livell baxx hafna ta’ albumina ghandek ticcekkja bir-reqqa 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek. Iddiskutiha mat-tabib/a tieghek.

>
>
>
>

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba sabiex jghin biex jigu evitati bidliet fit-tessut xahmi ta’ taht il-
gilda, bhal li tihxien il-gilda, tickien il-gilda jew boc¢i taht il-gilda. L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna
jekk tinjetta f°zona bil-bo¢¢i, li ¢kienet jew li hxienet (ara sezzjoni 3, Kif ghandek tuza Levemir). Ghid lit-
tabib tieghek jekk tinduna b’xi bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni. Ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa ged
tinjetta f’dawn iz-zoni affettwati qabel ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex
ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-
medikazzjonijiet antidijabeti¢i l-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’1 fuq.

Is-sigurta u l-effikacja ta” Levemir fit-tfal taht I-eta ta’ sena ma gewx stabbiliti.
M’hemmx taghrif disponibbli.

Medicini ohra u Levemir

Ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medi¢ina ohra.

Xi medicini jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u dan jista’ jikkawza xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek. Hawn taht hawn elenkati I-aktar medicini komuni li jistghu jaffettwaw il-kura tieghek bl-
insulina.

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipoglicemija) jekk tiehu:
. Medi¢ini ohra ghall-kura tad-dijabete

. Inibituri ta” monoamine oxidase (MAOI) (uzati fil-kura tad-dipressjoni)
. Beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm)
. Inibituri ta’ I-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati fil-kura ta’ xi kundizzjonijiet tal-qalb jew
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ta’ pressjoni gholja fid-demm)
. Salicylates (uzati biex itaffu l-ugigh u jbaxxu d-deni)
. Sterojdi anabolici (bhal testosterone)
. Sulphonamides (uzati fil-kura ta’ infezzjonijiet)

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tiehu:
. Kontracettivi li jittiehdu mill-halq (pilloli li jikkontrollaw it-tqala)

. Thiazides (uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja fid-demm jew zamma eccessiva ta’ fluwidi)

. Glukokortikojdi (bhal ‘cortisone’ uzat fil-kura tal-infjammazzjoni)

. Ormoni tat-tirojde ( uzati fil-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde)

. Simpatomimetic¢i ( bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzati fil-kura tal-azma)

. Ormon tat-tkabbir (medic¢ina li tistimula t-tkabbir skeltrali u somatiku u ghandha effett qawwi fuq il-
processi metabolici tal-gisem)
. Danazol (medic¢ina li ghandha effett fuq l-ovulazzjoni)

Octreotide u lanreotide (uzati ghall-kura ta’ I-akromegalija, disturb ormonali rari li normalment isehh f’adulti
fl-eta bejn 40 u 60 sena, ikkawzat minn produzzjoni eccessiva ta’ 1-ormon ta’ tkabbir mill-glandola
pitwitarja) jistghu kemm izidulek kif ukoll inaqqsulek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Il-beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm) jistghu jnaqqsu jew inehhu ghal kollox 1-
ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

Pioglitazone (pilloli uzati fil-kura tad-dijabete tat-tip 2)

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi attakk
precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom l-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi sinjali ta’ insuffi¢jenza kardijaka
bhal gtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wahda mill-medi¢ini mnizzlin hawn, ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.
Meta tixrob l-alkohol u tiechu Levemir

»  Jekk tixrob l-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista' jitla' jew jinzel. Huwa rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

»  Jekkinti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tiehu din il-medic¢ina. Jista' jkun hemm il-bzonn li tinbidel id-doza tal-insulina tieghek wagqt it-
tqala u wara 1-hlas. Il-kontroll bil-ghagal tad-dijabete tieghek b’mod partikulari 1-prevenzjoni ta' 1-
ipogli¢emija, hija importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

»  Jekk gieghda tredda’, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn xi aggustamenti fid-dozi tal-
insulina tieghek.

Waqt li inti tqila jew qieghda tredda’, hu parir minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar tieghek qabel ma

tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

> Jekk joghgbok sagsi lit-tabib tieghek jekk tistax issuq karozza jew thaddem xi magna:

. Jekk ikollok ipoglicemija ta’ spiss

. Jekk issibha difficli biex taghraf l-ipoglicemija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-koncentrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi

jistghu jigu affettwati u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq karozza jew thaddem xi magna. Zomm
f'mohhok li tista' tkun ta' periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn.
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Taghrif importanti dwar xi ingredjenti f’Levemir

Kull doza ta’ Levemir fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg), jigifieri Levemir huwa bazikament ‘bla
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Levemir
Doza u meta tiehu l-insulina tieghek

Dejjem ghandek tuza l-insulina tieghek u taggusta d-doza tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.
Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib, man-ners jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Levemir jista’ jintuza ma’ medi¢ini tal-insulina li jahdmu malajr u 1i jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
prodotti ta’ kontra d-dijabete li jittiechdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jkunx qallek it-tabib.

Id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata mit-tabib tieghek jekk:

. it-tabib tieghek biddillek 1-insulina minn tip jew marka ta’ insulina ghal ohra, jew

. it-tabib tieghek ziedlek medicina ohra ghall-kura tad-dijabete, flimkien mal-Kura tieghek b’Levemir.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’l fugq.
M’hemm ebda esperjenza ta’ uzu ta’ Levemir fit-tfal taht |-eta ta’ sena.
Uzu fi gruppi spe¢jali ta’ pazjenti

Jekk ghandek tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew jekk ghandek izjed minn 65 sena, ghandek
ticcekkja z-zokkor fid-demm tieghek b’mod aktar regolari u ddiskuti mat-tabib tieghek xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek.

Kemm-il darba tinjetta

Meta Levemir jintuza flimkien ma' pilloli ghad-dijabete u/jew flimkien ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li
jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina, Levemir ghandu jinghata darba kuljum. Meta Levemir jintuza
bhala parti minn terapija tat-tip basal-bolus, Levemir ghandu jinghata darba jew darbtejn kuljum skont il-
htigijiet tal-pazjent. Id-doza ta' Levemir ghandha tigi aggustata skont l-individwu. L-injezzjoni tista’ tinghata
f’kwalunkwe hin matul il-gurnata izda fl-istess hin kuljum.F'pazjenti li jehtiegu dozagg ta' darbtejn kuljum
sabiex itejbu I-kontroll taz-zokkor fid-demm, id-doza ta' filghaxija tista' tinghata filghaxija jew qabel l-irqad.

Kif u fejn tinjetta

Levemir ghandu jigi injettat taht il-gilda. M’ghandek qatt tinjetta Levemir direttament go vina jew muskolu.
Levemir FlexPen huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta I-insulina tieghek b’mod iehor.

Ma’ kull injezzjoni, biddel is-sit tal-injezzjoni f*dik iz-zona partikulari tal-gilda li tkun ged tuza. Dan jista’
jnaqqas ir-riskju li tizviluppa xi ghoqiedi jew li tithaffer il-gilda (ara sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli).
L-ahjar postijiet minn fejn tinjetta lilek innifsek huma: in-naha ta’ quddiem tal-koxox, in-naha ta’ quddiem
tal-gadd (iz-zaqq), jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Ghandek dejjem tkejjel il-livell ta’ zokkor fid-demm
tieghek regolarment.

54



Kif timmaniggja Levemir FlexPen

Levemir FlexPen hija pinna mimlija ghal-lest, b’kulur partikulari u li tintrema wara 1-uzu u li fiha insulin
detemir.

Aqgra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu li huma inkluzi f’dan il-fuljett ta’ taghrif. Ghandek tuza 1-pinna kif
hemm deskritt fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Dejjem kun cert li ged tuza 1-pinna korretta qabel ma tinjetta I-insulina tieghek.
Jekk tiehu izjed insulina milli suppost

Jekk tiehu izzejjed insulina 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu l-insulina tieghek

Jekk tinsa tiehu I-insulina tieghek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija).
Ara ¢) Effetti tad-dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk tieqaf tiehu l-insulina tieghek

Tieqafx tiehu l-insulina tieghek minghajr ma’ titkellem ma’ tabib li ghandu jghidlek x’hemm bzonn li jsir.
Dan jista’ jwassal ghal livell gholi hafna fid-demm (iperglicemija severa) u ketoacidozi. Ara ¢) Effetti tad-
dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, sagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f kulhadd.

a) Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa effett sekondarju komuni hafna. Jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tinjetta wisq insulina
. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla
. Taghmel ezercizzju aktar mis-Soltu

. Tixrob I-alkohol (ara Tixrob l-alkohol u tiechu NovoRapid f’sezzjoni 2)

Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor: Gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit mghaggel tal-
qalb, thossok imqalla’; thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas, gheja u debbulizza mhux
tas-soltu; nervozita jew roghda; thossok ansjuz; thossok konfuz; diffikulta fil-kon¢entrazzjoni.

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal li tintilef minn sensik. Jekk livell baxx hafna ta’ zokkor
fid-demm ma tigix ikkurata, tista’ tikkawza hsara lill-mohh (temporanju jew permanenti) kif ukoll il-mewt.
Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-sensi b’injezzjoni ta’ 1-ormon glucagon moghti minn xi hadd li jaf
juzah. Jekk tinghata glucagon, ser ikollok bzonn tichu glucose jew xi haga b’hafna zokkor malli tigi f’sensik.
Jekk ma tirrispondix ghall-kura bi glucagon, ser ikollok bzonn tigi kkurat gewwa sptar.

X ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm:
»  Jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm, hu pilloli tal-glucose jew xi ikla hafifa b’hafna

zokkor (helu, biskuttini, meraq tal-frott). Jekk ikun possibbli ,iccekkja I-livell taz-zokkor fid-demm u
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strich. Dejjem gorr mieghek pilloli tal glucose, helu, biskuttini jew meraq tal-frott, ghal li jista’ jkun.

»  Meta s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru jew meta I-livell taz-zokkor
fid-demm ikun gie lura ghan-normal, kompli 1-kura bl-insulina.

»  Jekk ikollok dagshekk livell baxx ta’ zokkor fid-demm li taghtik hass hazin, jekk kellek bzonn ta’
injezzjoni ta’ glucagon jew kellek hafna episodji ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, tkellem ma’
tabib. L-ammont jew il-hin ta’ meta tiehu l-insulina, 1-ikel jew l-ezer¢izzju jistghu jkollhom bzonn jigu
aggustati

Ghid lil dawk il-persuni li huma importanti ghalik li ghandek id-dijabete u x’jistghu jkunu 1-konsegwenzi ,
inkluz ir-riskju 1i jista’ jtik hass hazin (tintilef minn sensik) minhabba livell baxx ta’ zokkor fid-demm.
Ghidilhom li jekk thossok hazin ghandhom idawruk fuq genbek u jgibu ghajnuna medika minnufih.
M’ghandhomx jaghtuk ikel jew xorb ghax ikun hemm ir-riskju li tifga.

Reazzjonijiet allergici serji ghal Levemir jew ghal xi wiched mis-sustanzi tieghu (imsejha reazzjoni
allergika sistemika) hija effett sekondarju rari hafna izda tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Tista’ taffettwa
inqas minn persuna 1 minn kull 10,000..

Fittex parir mediku minnufih:

. Jekk is-sinjali ta’ 1-allergija jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

. Jekk thossok ma tiflahx f’daqqa, u: tibda teghreq; tibda titqalla’ (tirrimetti); ikollok diffikulta biex
tiehu n-nifs; ikollok tahbit mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

»  Jekk tinduna b’kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali, fittex parir mediku minnufih.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien
(lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija) (jista’ jaffettwa inqas minn persuna 1 minn kull 100). Bo¢¢i taht il-
gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda;
mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’zona bil-
bocei, li ckienet jew li hxienet. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’
dawn il-bidliet fil-gilda.

b)  Lista ta’ effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji mhux komuni
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 100

Sinjali ta’ allergija: Reazzjonijiet allergici lokali (ugigh, hmura,urtikarja, infjammazzjoni, tbengil, nefha u
hakk), fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Dawn normalment imorru wara ftit gimghat li tkun ged tiehu l-insulina tieghek.
Jekk ma jmorrux jew jekk jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Ara
aktar ’il fuq Reazzjonijiet allergi¢i serji.

Problemi bil-vista: Meta tibda I-kura tieghek bl-insulina, din tista’ taghtik xi fastidju fil-vizta, izda
normalment dan il-fastidju jkun temporanju.

Gogi minfuhin: Meta tibda tiehu I-insulina, iz-zamma ta’ l-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-ghekiesi u
gogi ohra. Normalment dan malajr imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatata mad-dijabete i tista’ twassal ghat-telf tal-vista): Jekk
ghandek ir-retinopatija dijabetika u I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jitjiebu malajr hafna, ir-retinopatija
tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Effetti sekondarji rari
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 1,000.

Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek
jitjiebu malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri din tissejjah newropatija akuta bl-ugigh u
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normalment hija tranzitorja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

¢) Effetti tad-dijabete

Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (ipergli¢emija)

Jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm jekk:

. Ma injettajtx bizzejjed insulina

. Insejt tinjetta l-insulina tieghek jew waqaft tichu insulina
. Tinjetta inqas insulina milli tehtieg ripetutament

. Ikollok xi infezzjoni jew xi deni

. Tiekol aktar mis-soltu

. Taghmel ingas ezer¢izzju mis-soltu.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

Is-sinjali ta’ twissija jidhru gradwalment. Dawn jinkludu: tghaddi izjed awrina, thossok bil-ghatx; titlef I-
aptit; thossok imqalla’ (dardir jew rimettar); thossok bi nghas jew ghajjien; hmura u gilda xotta; halq xott u
riha ta’ frott (acetone) fil-halq.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

»  Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali t’hawn fuq: ittestja l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek;
jekk tista’, ittestja 1-awrina ghal ketones, imbaghad fittex parir mediku minnufih.

»  Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni gravi hafna msejha ketoac¢idozi dijabetika (jizdied |-ammont
ta’ actu fid-demm peress li I-gisem gieghed jimmetabolizza X-xaham minflok iz-zokkor). Jekk ma
tikkurahiex, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment ghall-mewt.

5. Kif tahzen Levemir

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta ta’ FlexPen u |-kaxxa, wara ‘JIS’. Id-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dejjem zomm il-kappa tal-pinna fuq il-FlexPen tieghek meta ma tkunx qed/a tuzaha sabiex tilgalha mid-
dawl.

Levemir ghandu jigi protett mis-shana ec¢cessiva u mid-dawl tax-xemx.

Qabel tiftah: Levemir FlexPen li ma jkunx ged jintuza ghandu jinhazen fi frigg f’temperatura ta’ 2°C sa
8°C, ’il boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Wagqt I-uzu jew meta qed jingarr bhala sper: Tista’ ggorr mieghek I-Levemir FlexPen tieghek u zzommu
f’temperatura inqas minn 30°C jew fi frigg (2°C sa 8°C) sa perijodu ta’ 6 gimghat. Jekk ikun fi frigg,
zommu ’1 boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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X’fih Levemir

. Is-sustanza attiva hi insulin detemir. Kull ml fih 100 unita ta’ insulin detemir. Kull pinna mimlija ghal-
lest fiha 300 unita ta’ insulin detemir f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 3 ml. Unita 1 ta’ insulin detemir
tikkorrispondi ghal unita internazzjonali 1 ta’ insulina umana.

. L-ingredjenti |-ohra huma: glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate,
sodium chloride, hydrochloric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Levemir u I-kontenut tal-pakkett

Levemir issibu bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1 (minghajr jew bil-labar), 5 (minghajr labar) u 10 (minghajr labar) pinen mimlijin
ghal-lest ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Id-Danimarka
[I-Manifattur
Il-manifattur jista’ jigi identifikat permezz tan-numru tal-lott ipprintjat fuq il-kartuna u fuq it-tikketta:

- Jekk it-tieni u t-tielet karattri huma S6, P5, K7, R7, VG,FG jew ZF, il-manifattur huwa Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Id-Danimarka

- Jekk it-tieni u t-tielet karattri huma H7 jew T6, il-manifattur huwa Novo Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franza.

Issa aqleb ghal informazzjoni dwar Kkif tuza 1-FlexPen tieghek.
Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/
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Istruzzjonijiet dwar kif tuza LEVEMIR soluzzjoni ghall-injezjoni fi FlexPen.

Agra sew l-istruzzjonijiet li gejjin qabel ma tuza 1-FlexPen tieghek. Jekk ma ssegwix l-istruzzjonijiet
sew, tista’ tichu ftit wisq jew izzejjed ta’ insulina, li jista’ jwassal ghal livel ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi
wisq jew baxx wisq.

Il-FlexPen tieghek hija pinna tal-insulina mimlija ghal-lest tat-tip isselezzjona-doza. Tista’ tisselezzjona dozi
minn 1 sa 60 unita finkrementi ta' unita 1. II-FlexPen hi maghmula biex tintuza mal-labar NovoFine jew
NovoTwist li jintuzaw darba biss u li ghandhom tul ta' mhux izjed minn 8 mm.Bhala mizura ta’ prekawzjoni
dejjem gorr apparat zejjed li jkun jista’ jaghti l-insulina, fil-kaz li I-FlexPen li qed tuza tintilef jew jigrilha 1-
hsara.

: Selettur s :
Levemir FlexPen Skala ta’ tad-doga Buttluna Labra (ezempju)
tal- Ghatu I-kbir ta’

injezzjoni I barra tal-labra F LaPm-
TN 2
';‘ Y = ) !L'

Ghatu ta’ gewwa J Sigill
tal-labra protettiv

residwu

Ghatu tal-pinna

Skartocc

Indikatur

Kif tibza’ ghall-pinna tieghek

Il-FlexPen tieghek ghandha tkun immaniggjata bl-attenzjoni.

Jekk tigi mwaqqa’, jigrilha l-hsara jew titghaffeg hemm ir-riskju li tohrog l-insulina. Dan jista’ jkun il-kawza
ta’ dozagg li ma jkunx ezatt, li jista’ jwassal ghal livell fiz-zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew baxx
wisq

Tista’ tnaddaf il-parti ta’ barra tal-FlexPen tieghek billi timsaha b’tajjara b’dizinfettant. M’ ghandekx
ixxarrabha, tahsilha jew tillubrikaha ghax dan jista’ jaghmel hsara lill-pinna.

Timliex mill-gdid il-FlexPen tieghek.

Kif tipprepara I-Levemir FlexPen tieghek

I¢cekkja l-isem u I-kulur tat-tikketta tal-pinna tieghek biex tkun cert li fiha t-tip korrett ta’ insulina.
Dan huwa spe¢jalment importanti jekk tiehu izjed minn tip wiehed ta’ insulina. Jekk tiehu t-tip Zbaljat ta’

insulina 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq.

A
Nehhi l-ghatu tal-pinna.

Nehhi s-sigill protettiv minn labra gdida li tintuza darba biss.

Invita l-labra bi dritt u b'mod issikkat fuq il-FlexPen tieghek.
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Nehhi 1-ghatu 1-kbir ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara

iy
I
D

Nehhi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih

Qatt m’ghandek terga’ tqieghed I-ghatu ta’ gewwa tal-labra lura fuq il-labra. Tista’ tniggez lilek innifsek bil-
labra.

A Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqgas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, telf
ta’ insulina, labar imblokkati u dozagg 1i ma jkunx ezatt.

A Oqghod attent li ma tghawwigx jew taghmel xi hsara lil-labra qabel 1-uzu

Kif tezamina 1-fluss ta’ lI-insulina

Qabel kull injezzjoni, waqt I-uzu normali, jistghu jingemghu ammonti zghar ta’ arja go l-iskartoc¢.
Biex tevita l-injezzjoni ta’ 1-arja u tizgura dozagg korrett:

E
Dawwar is-selettur tad-doza sabiex tisselezzjona 2 unitajiet.

p
Isselezzjonati| § 5{: p—
A |

Zomm il-FlexPen tieghek bil-labra tipponta ’1 fuq u b’sebghek tektek bil-mod I-iskarto¢é¢ ghal xi ftit drabi,
biex jekk ikun hemm xi bziezaq ta’ I-arja dawn jingabru fin-naha ta’ fuq ta’ l-iskartoc¢
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Filwagqt li zzomm il-labra ’1 fuq, aghfas il-buttuna ta’ l-injezzjoni kollha ’1 gewwa. Is-selettur tad-doza
jirritorna fuq iz-0

Qatra insulina ghandha tidher fil-ponta tal-labra. Jekk dan ma jsehhx, ibdel il-labra u rrepeti I-procedura sa
mhux aktar minn 6 darbiet.

Jekk il-qatra ta' I-insulina tibqa’ ma tidhirx, il-pinna hija difettuza u ghandek tuza wahda gdida.

A Qabel ma taghmel 1-injezzjoni dejjem accerta ruhek li jkun hemm gatra tidher fit-tarf tal-labra. B’hekk
taccerta ruhek li 1-insulina se tghaddi. Jekk ma tidher ebda gatra, m’int se tinjetta ebda insulina, anki
jekk is-selettur tad-doza jista’ jimxi. Dan jista’ jindika li hemm xi labra mblokkata jew bi hsara.

A Dejjem i¢cekkja 1-fluss gqabel ma taghmel l-injezzjoni. Jekk ma ticcekkjax il-fluss, tista’ tichu ftit wisq
ta’ insulina jew ebda insulina. Dan jista’ jwassal ghal livell ta” zokkor fid-demm li jkun gholi wisq.

Kif tisselezzjona d-doza
Acéerta ruhek li s-selettur tad-doza gieghed fuq iz-0.

H
Dawwar is-selettur tad-doza sabiex tisselezzjona n-numru ta’ unitajiet li jkollok bzonn tinjetta

Id-doza tista’ tkun aggustata kemm ’il fug u kemm ’1 isfel billi ddawwar is-selettur tad-doza f’direzzjoni
jew ohra sakemm l-indikatur ikun fuq id-doza li tkun trid. Waqt li tkun ged/a ddawwar is-selettur tad-doza,
oqghod attent/a biex ma taghfasx il-buttuna ta’ 1-injezzjoni ghax inkella tohrog I-insulina.

Ma tistax tisselezzjona doza akbar min-numru ta’ unitajiet li jkun fadal fl-iskartocc.

=

Isselezzjonati -{ 64—:=
5 unitajiet =

Isselezzjonati| epmat |
24 unita .rf.:,%:;_— a
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A Qabel ma tinjetta I-insulina, dejjem uza s-selettur tad-doza u l-indikatur biex tkun taf kemm-il unita
tkun isselezzjonajt.

A Tghoddx il-klikks tal-pinna.Jekk tisselezzjona u tinjetta d-doza 1-hazina, il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq. Tuzax I-iskala ta’ residwu, din turi biss kemm bejn
wiehed u iehor ikun fadal insulina fil-pinna tieghek.

Biex taghmel l-injezzjoni

Dahhal il-labra fil-gilda tieghek . Uza t-teknika tal-injezzjoni kif uriek it-tabib jew l-infermier/a
tieghek.

|
Aghti d-doza billi taghfas il-buttuna tal-injezzjoni kollha 'l gewwa sakemm l-indikatur jigi fuq iz-zero.

Oqghod attent/a li taghfas biss il-buttuna ta’ I-injezzjoni meta tkun qed/a taghmel l-injezzjoni.

Billi ddawwar is-selettur tad-doza ma tkunx qed/a taghti l-insulina.

Zomm il-buttuna ta’ l-injezzjoni maghfusa kollha ’1 gewwa u halli I-labra taht il-gilda ghal mill-anqas
6 sekondi. Dan ser jizgura li d-doza kollha tkun inghatat.

Igbed lura |-labra minn gol-gilda u mbaghad nehhi 1-pressjoni minn fuq il-buttuna tal-injezzjoni.
Dejjem kun ¢ert li wara l-injezzjoni s-selettur tad-doza jerga’ lura fuq iz-0. Jekk is-selettur tad-doza jieqaf

qabel ma jerga’ lura fuq iz-0, ma tkunx inghatat id-doza kollha, li jista’ jirrizulta f’livell ta’ zokkor fid-demm
1i jkun gholi wisq.

Qieghed il-labra fl-ghatu 1-kbir ta’ barra tal-labra minghajr ma tmissu. Meta I-labra tkun mghottija,
b’attenzjoni imbotta I-ghatu 1-kbir ta’ barra tal-labra biex jnghalaq sew fuq il-pinna u imbaghad holl il-labra.

Oqghod attent kif tarmiha u erga’ poggi lura l-ghatu tal-pinna fuq il-FlexPen tieghek.
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A

Dejjem nehhi I-labra wara kull injezzjoni u ahzen il-FlexPen tieghek minghajr ma I-labra tkun
imwahhla. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, telf tal-insulina, labar imblukkati u
dozagg 1i ma jkunx preéiz.

Aktar informazzjoni importanti

A

Persuni li jiehdu hsieb il-pazjent iridu joqoghdu attenti hafna meta jkunu ged jimmaniggjaw il-labar
uzati — sabiex inaqqsu r-riskju li jitniggzu bil-labar u li jiehdu xi infezzjoni.

Armi |-FlexPen uzata tieghek bl-attenzjoni minghajr ma l-labra tkun imwahhla.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek jew il-labar tieghek ma’ persuni ohra. Dan jista’ jwassal li
persuni jigu infettati.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek ma’ persuni ohra. Il-medi¢ina tieghek tista’ tkun ta’ hsara
ghal sahhithom.

Dejjem zomm il-pinna u I-labar tieghek fejn ma jidhrux u ma jintlahqux minn ohrajn, spe¢jalment it-
tfal.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Levemir 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

1 X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

2 X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
3. Kif ghandek tuza Levemir

4. Effetti sekondarji possibbli

5 Kif tahzen Levemir

6 Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

Levemir huwa insulina moderna (analogu tal-insulina) li jahdem fit-tul. Prodotti ta’ insulini moderni huma
verzjonijiet imtejba ta’ insulina umana.

Levemir jintuza biex ibaxxi I-livell gholi taz-zokkor fid-demm fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’
sena ’l fuq li ghandhom id-dijabete mellitus (id-dijabete). Id-dijabete hija marda fejn il-gisem ma jipproducix
bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina li jahdmu malajr u li jittichdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete i jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

L-effett ta’ Levemir li jbaxxi z-zokkor fid-demm huwa wiehed dewwiemi u kostanti u jibda jahdem fi Zmien
3 sa 4 sighat wara I-injezzjoni. Levemir jipprovdi sa 24 siegha ta’ kopertura ta’ insulina bazilari.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
Tuzax Levemir

Jekk inti allergiku/a ghal insulin detemir jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medicina, ara sezzjoni 6,
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra.

Jekk gieghed/qeghda tissusspetta bidu ta' ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm). ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hatna f’sezzjoni 4.

F’pompi tal-infuzjoni tal-insulina.

Jekk I-InnoLet titwaqqa’, tigrilha 1-hsara jew titghaffeg.

Jekk ma gietx mahzuna tajjeb jew giet iffrizata ara sezzjoni 5, Kif tahzen Levemir.

Jekk l-insulina ma tidhirx cara dags l-ilma, bla kulur u akweja.

vyvvyYvy VvV VY

64



Jekk xi wahda minn dawn tapplika, tuzax Levemir. Itlob pariri minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar
tieghek.

Qabel ma tuza Levemir

\AA A/

Iecekkja t-tikketta biex taccerta ruhek 1i hu t-tip ta' insulina t-tajba.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni sabiex tevita I-kontaminazzjoni.

Il-labar u Levemir InnoLet m’ghandhomx jintuzaw minn persuni ohra.

Levemir InnoLet huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bZzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod ichor.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Xi kundizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-bzonn tieghek tal-insulina. Ikkonsulta mat-tabib tieghek:

>

>
>
>
|

Jekk ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.
Jekk ged taghmel iktar ezercizzju mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek ghax dan jista’
jaffetwa 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk inti marid, kompli hu l-insulina tieghek u kkonsulta mat-tabib tieghek

Jekk ser issiefer: li tivvjagga fuq medda ta’ zoni tal-hin jista’ jaffettwa I-htigijiet ta’ l-insulina tieghek
u I-hinijiet ta' 1-injezzjonijiet tieghek.

Jekk ghandek livell baxx hafna ta’ albumina ghandek ticcekkja bir-reqqa 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek. Iddiskutiha mat-tabib/a tieghek.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba sabiex jghin biex jigu evitati bidliet fit-tessut xahmi ta’ taht il-
gilda, bhal li tihxien il-gilda, tickien il-gilda jew boc¢i taht il-gilda. L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna
jekk tinjetta f°zona bil-bo¢¢i, li ¢kienet jew li hxienet (ara sezzjoni 3, Kif ghandek tuza Levemir). Ghid lit-
tabib tieghek jekk tinduna b’xi bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni. Ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed
tinjetta f"dawn iz-zoni affettwati qabel ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex
ticcekkja aktar mill-grib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-
medikazzjonijiet antidijabeti¢i l-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’1 fuq.

Is-sigurta u l-effikacja ta” Levemir fit-tfal taht I-eta ta’ sena ma gewx stabbiliti.
M’hemmx taghrif disponibbli.

Medic¢ini ohra u Levemir

Ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medi¢ina ohra.

Xi medicini jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u dan jista’ jikkawza xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek. Hawn taht hawn elenkati l-aktar medi¢ini komuni li jistghu jaffettwaw il-kura tieghek bl-
insulina.

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipoglicemija) jekk tiehu:

Medi¢ini ohra ghall-kura tad-dijabete
Inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI) (uzati fil-kura tad-dipressjoni)
Beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm)
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. Inibituri ta’ I-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati fil-kura ta’ xi kundizzjonijiet tal-qalb jew
ta’ pressjoni gholja fid-demm)

. Salicylates (uzati biex itaffu l-ugigh u jbaxxu d-deni)

. Sterojdi anabolic¢i (bhal testosterone)

. Sulphonamides (uzati fil-kura ta’ infezzjonijiet)

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tiehu:
. Kontracettivi li jittiechdu mill-halq (pilloli li jikkontrollaw it-tqala)

. Thiazides (uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja fid-demm jew zamma eccessiva ta’ fluwidi)

. Glukokortikojdi (bhal ‘cortisone’ uzat fil-kura tal-inffammazzjoni)

. Ormoni tat-tirojde (uzati fil-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde)

. Simpatomimeti¢i ( bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzati fil-kura tal-azma)

. Ormon tat-tkabbir (medi¢ina li tistimula t-tkabbir skeltrali u somatiku u ghandha effett qawwi fuq il-
processi metabolici tal-gisem)

. Danazol (medic¢ina li ghandha effett fuq l-ovulazzjoni)

Octreotide u lanreotide (uzati ghall-kura ta’ I-akromegalija, disturb ormonali rari li normalment isehh f’adulti
fl-eta bejn 40 u 60 sena, ikkawzat minn produzzjoni eccessiva ta’ 1-ormon ta’ tkabbir mill-glandola
pitwitarja) jistghu kemm izidulek kif ukoll inaqqsulek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Il-beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm) jistghu jnaqqsu jew inehhu ghal kollox 1-
ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

Pioglitazone (pilloli uzati fil-kura tad-dijabete tat-tip 2)

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi attakk
precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom I-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi sinjali ta’ insuffi¢jenza kardijaka
bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wahda mill-medi¢ini mnizzlin hawn, ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.
Meta tixrob l-alkohol u tiechu Levemir

»  Jekk tixrob l-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista' jitla' jew jinzel. Huwa rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

»  Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tiehu din il-medic¢ina. Jista' jkun hemm il-bzonn li tinbidel id-doza tal-insulina tieghek wagqt it-
tqala u wara 1-hlas. Il-kontroll bil-ghaqal tad-dijabete tieghek b’mod partikulari I-prevenzjoni ta' 1-
ipoglicemija, hija importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

»  Jekk gieghda tredda’, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn xi aggustamenti fid-dozi tal-
insulina tieghek.

Wagqt li inti tqila jew qieghda tredda’, hu parir minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar tieghek qabel ma

tiehu xi medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

»  Jekk joghgbok sagsi lit-tabib tieghek jekk tistax issuq karozza jew thaddem xi magna:

. Jekk ikollok ipoglicemija ta’ spiss

. Jekk issibha difficli biex taghraf l-ipoglicemija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-koncentrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi

jistghu jigu affettwati u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq karozza jew thaddem xi magna. Zomm
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f'mohhok li tista' tkun ta' periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn.
Taghrif importanti dwar xi ingredjenti f’Levemir

Kull doza ta’ Levemir fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg), jigifieri Levemir huwa bazikament ‘bla
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Levemir
Doza u meta tiehu l-insulina tieghek

Dejjem ghandek tuza l-insulina tieghek u taggusta d-doza tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.
Dejjem ghandek ta¢certa ruhek mat-tabib, man-ners jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina li jahdmu malajr u 1i jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
prodotti ta’ kontra d-dijabete li jittiechdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jkunx qallek it-tabib.

Id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata mit-tabib tieghek jekk:

. it-tabib tieghek biddillek 1-insulina minn tip jew marka ta’ insulina ghal ohra, jew

. it-tabib tieghek ziedlek medicina ohra ghall-kura tad-dijabete, flimkien mal-kura tieghek b’Levemir.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’1 fuq.
M’hemm ebda esperjenza ta’ uzu ta’ Levemir fit-tfal taht |-eta ta’ sena.
Uzu fi gruppi spe¢jali ta’ pazjenti

Jekk ghandek tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew jekk ghandek izjed minn 65 sena, ghandek
ticcekkja z-zokkor fid-demm tieghek b’mod aktar regolari u ddiskuti mat-tabib tieghek xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek.

Kemm-il darba tinjetta

Meta Levemir jintuza flimkien ma' pilloli ghad-dijabete u/jew flimkien ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li
jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina, Levemir ghandu jinghata darba kuljum. Meta Levemir jintuza
bhala parti minn terapija tat-tip basal-bolus, Levemir ghandu jinghata darba jew darbtejn kuljum skont il-
htigijiet tal-pazjent. Id-doza ta' Levemir ghandha tigi aggustata skont l-individwu. L-injezzjoni tista’ tinghata
f’kwalunkwe hin matul il-gurnata izda fl-istess hin kuljum.F'pazjenti li jehtiegu dozagg ta' darbtejn kuljum
sabiex itejbu I-kontroll taz-zokkor fid-demm, id-doza ta' filghaxija tista' tinghata filghaxija jew qabel 1-irqad.

Kif u fejn tinjetta

Levemir ghandu jigi injettat taht il-gilda. M’ghandek qatt tinjetta Levemir direttament go vina jew muskolu.
Levemir InnoLet huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod ichor.

Ma’ kull injezzjoni, biddel is-sit tal-injezzjoni f*dik iz-zona partikulari tal-gilda li tkun ged tuza. Dan jista’
jnaqqas ir-riskju li tizviluppa xi ghoqiedi jew li tithaffer il-gilda (ara sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli).
L-ahjar postijiet minn fejn tinjetta lilek innifsek huma: in-naha ta’ quddiem tal-koxox, in-naha ta’ quddiem
tal-gadd (iz-zaqq), jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Ghandek dejjem tkejjel il-livell ta’ zokkor fid-demm
tieghek regolarment.
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Kif timmaniggja Levemir InnoLet
Levemir InnoLet hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara l-uzu u li fiha insulin detemir.

Agra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu li huma inkluzi f’dan il-fuljett ta’ taghrif. Ghandek tuza 1-pinna kif
hemm deskritt fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Dejjem kun cert li ged tuza 1-pinna korretta qabel ma tinjetta I-insulina tieghek.
Jekk tiehu izjed insulina milli suppost

Jekk tiehu izzejjed insulina 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu l-insulina tieghek

Jekk tinsa tiehu I-insulina tieghek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija).
Ara ¢) Effetti tad-dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk tieqaf tiehu l-insulina tieghek

Tieqafx tiehu l-insulina tieghek minghajr ma’ titkellem ma’ tabib li ghandu jghidlek x’hemm bzonn i jsir.
Dan jista’ jwassal ghal livell gholi hafna fid-demm (iperglicemija severa) u ketoacidozi. Ara ¢) Effetti tad-
dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, sagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f kulhadd.

a) Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipogli¢emija) huwa effett sekondarju komuni hatna. Jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tinjetta wisq insulina
. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla
. Taghmel ezercizzju aktar mis-Soltu

. Tixrob I-alkohol (ara Tixrob l-alkohol u tiechu NovoRapid f’sezzjoni 2)

Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor: Gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit mghaggel tal-
qalb, thossok imqalla’; thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas, gheja u debbulizza mhux
tas-soltu; nervozita jew roghda; thossok ansjuz; thossok konfuz; diffikulta fil-kon¢entrazzjoni.

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal li tintilef minn sensik. Jekk livell baxx hafna ta’ zokkor
fid-demm ma tigix ikkurata, tista’ tikkawza hsara lill-mohh (temporanju jew permanenti) kif ukoll il-mewt.
Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-sensi b’injezzjoni ta’ 1-ormon glucagon moghti minn xi hadd li jaf
juzah. Jekk tinghata glucagon, ser ikollok bzonn tichu glucose jew xi haga b’hafna zokkor malli tigi f’sensik.
Jekk ma tirrispondix ghall-kura bi glucagon, ser ikollok bzonn tigi kkurat gewwa sptar.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm:
»  Jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm, hu pilloli tal-glucose jew xi ikla hafifa b’hafna

zokkor (helu, biskuttini, meraq tal-frott). Jekk ikun possibbli ,iccekkja I-livell taz-zokkor fid-demm u
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striech. Dejjem gorr mieghek pilloli tal glucose, helu, biskuttini jew meraq tal-frott, ghal li jista’ jkun.

»  Meta s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru jew meta I-livell taz-zokkor
fid-demm ikun gie lura ghan-normal, kompli 1-kura bl-insulina.

»  Jekk ikollok dagshekk livell baxx ta’ zokkor fid-demm li taghtik hass hazin, jekk kellek bzonn ta’
injezzjoni ta’ glucagon jew kellek hafna episodji ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, tkellem ma’
tabib. L-ammont jew il-hin ta’ meta tiehu l-insulina, 1-ikel jew l-ezer¢izzju jistghu jkollhom bzonn jigu
aggustati

Ghid lil dawk il-persuni li huma importanti ghalik li ghandek id-dijabete u x’jistghu jkunu I-konsegwenzi ,
inkluz ir-riskju 1i jista’ jtik hass hazin (tintilef minn sensik) minhabba livell baxx ta’ zokkor fid-demm.
Ghidilhom li jekk thossok hazin ghandhom idawruk fuq genbek u jgibu ghajnuna medika minnufih.
M’ghandhomx jaghtuk ikel jew xorb ghax ikun hemm ir-riskju li tifga.

Reazzjonijiet allergici serji ghal Levemir jew ghal xi wiehed mis-sustanzi tieghu (imsejha reazzjoni
allergika sistemika) hija effett sekondarju rari hafna izda tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Tista’ taffettwa
ingas minn persuna 1 minn kull 10,000..

Fittex parir mediku minnufih:

. Jekk is-sinjali ta’ 1-allergija jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

. Jekk thossok ma tiflahx f’daqqa, u: tibda teghreq; tibda titqalla’ (tirrimetti); ikollok diffikulta biex
tiehu n-nifs; ikollok tahbit mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

»  Jekk tinduna b’kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali, fittex parir mediku minnufih.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien
(lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija) (jista’ jaffettwa inqas minn persuna 1 minn kull 100). Bo¢¢i taht il-
gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda;
mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f*zona bil-
bocei, li ckienet jew li hxienet. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’
dawn il-bidliet fil-gilda.

b)  Lista ta’ effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji mhux komuni
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 100

Sinjali ta’ allergija: Reazzjonijiet allergic¢i lokali (ugigh, hmura,urtikarja, inflammazzjoni, tbengil, nefha u
hakk), fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Dawn normalment imorru wara ftit gimghat li tkun ged tiehu I-insulina tieghek.
Jekk ma jmorrux jew jekk jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Ara
aktar ’il fuq Reazzjonijiet allergi¢i serji.

Problemi bil-vista: Meta tibda I-kura tieghek bl-insulina, din tista’ taghtik xi fastidju fil-vizta, izda
normalment dan il-fastidju jkun temporanju.

Gogi minfuhin: Meta tibda tiehu I-insulina, iz-zamma ta’ l-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-ghekiesi u
gogi ohra. Normalment dan malajr imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatata mad-dijabete li tista’ twassal ghat-telf tal-vista): Jekk
ghandek ir-retinopatija dijabetika u 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jitjiecbu malajr hafna, ir-retinopatija
tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Effetti sekondarji rari
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 1,000.

Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek
jitjiebu malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri din tissejjah newropatija akuta bl-ugigh u
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normalment hija tranzitorja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

¢) Effetti tad-dijabete

Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

Jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm jekk:

. Ma injettajtx bizzejjed insulina

. Insejt tinjetta l-insulina tieghek jew wagqaft tiehu insulina
. Tinjetta inqas insulina milli tehtieg ripetutament

. Ikollok xi infezzjoni jew xi deni

. Tiekol aktar mis-soltu

. Taghmel inqas ezer¢izzju mis-Soltu.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

Is-sinjali ta’ twissija jidhru gradwalment. Dawn jinkludu: tghaddi izjed awrina, thossok bil-ghatx; titlef 1-
aptit; thossok imqalla’ (dardir jew rimettar); thossok bi nghas jew ghajjien; hmura u gilda xotta; halq xott u
riha ta’ frott (acetone) fil-halq.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

»  Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali t’hawn fuq: ittestja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek;
jekk tista’, ittestja 1-awrina ghal ketones, imbaghad fittex parir mediku minnufih.

»  Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni gravi hafna msejha ketoacidozi dijabetika (jizdied l-ammont
ta’ actu fid-demm peress li I-gisem gieghed jimmetabolizza x-xaham minflok iz-zokkor). Jekk ma
tikkurahiex, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment ghall-mewt.

5. Kif tahzen Levemir

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta ta’ FlexPen u I-kaxxa, wara ‘JIS’. Id-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dejjem zomm il-kappa tal-pinna fuq I-InnoLet tieghek meta ma tkunx ged/a tuzaha sabiex tilqalha mid-dawl.
Levemir ghandu jigi protett mis-shana ec¢cessiva u mid-dawl tax-xemx.

Qabel tiftah: Levemir InnoLet li ma jkunx ged jintuza ghandu jinhazen fi frigg f"temperatura ta’ 2°C sa
8°C, ’il boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Wagqt I-uzu jew meta qed jingarr bhala sper: Levemir InnoLet li jkun ged jintuza jew li qed jingarr bhala
sper m’ghandux jinzamm fi frigg. Tista’ ggorru mieghek u Zzommu fit-temperatura tal-kamra (taht 30°C) sa
perijodu ta’ 6 gimghat.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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X’fih Levemir

. Is-sustanza attiva hi insulin detemir. Kull ml fih 100 unita ta’ insulin detemir. Kull pinna mimlija ghal-
lest fiha 300 unita ta’ insulin detemir f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 3 ml. Unita 1 ta’ insulin detemir
tikkorrispondi ghal unita internazzjonali 1 ta’ insulina umana.

. L-ingredjenti |-ohra huma glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate,
sodium chloride, hydrochloric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Levemir u I-kontenut tal-pakkett

Levemir issibu bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1, 5 u 10 pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha
jkunu ghal skop kummer¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, ld-Danimarka
Issa aqleb ghal informazzjoni dwar Kkif tuza 1-InnoLet tieghek.
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/
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Istruzzjonijiet dwar kif tuza LEVEMIR soluzzjoni ghall-injezjoni f’InnoLet.

Aqra sew l-istruzzjonijiet qabel ma tuza I-InnoLet tieghek. Jekk ma ssegwix l-istruzzjonijiet sew, tista’
tiehu ftit wisq jew izzejjed ta’ insulina, li jista’ jwassal ghal livel ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew
baxx wisq.

L-InnoLet tieghek hija pinna mimlija ghal-lest semplic¢i u kumpatta li hija kapaci taghti minn 1 sa 50 unita
b’zjidiet ta’ unita 1. L-InnoLet hija maghmula biex tintuza mal-labar NovoFine jew NovoTwist li jintremew
wara l-uzu u li ghandhom tul ta’ mhux izjed minn 8 mm. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, dejjem gorr fugek
taghmir tal-ghoti tal-insulina sper f'kaz li I-InnoLet li ged tuza tintilef jew tigrilha 1-hsara.

Buttuna tal-

injezzjoni
Selettur
W tad-doza
Skala ta’
residwu
Skala tad-
doza wi( [ Skartoc¢
1] tal-

e S
Kompartament o insulina

ghal-labar L o=
Labra li tintrema (ezempju)
Labra
st Ghatu ta’
— Ghatu
. gewwa tal-
tal-pinna

labra

Q::\:Let‘
J

Biex tibda

kbir ta’
barra tal-
labra

Ba
F Ghatu I-
il

I¢éekkja l-isem u I-kulur tat-tikketta tal-InnoL et tieghek biex tkun ¢ert li fiha t-tip korrett ta’ insulina.
Dan huwa spe¢jalment importanti jekk tiehu izjed minn tip wiched ta’ insulina. Jekk tichu t-tip zbaljat ta’
insulina 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq. Nehhi I-ghatu tal-pinna.

Kif twahhal il-labra

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni,
telf tal-insulina, labar imblukkati u dozagg 1i ma jkunx preciz. .

. Oqghod attent li ma tghawwigx jew taghmel xi hsara lil-labra qabel 1-uzu

. Nehhi s-sigill protettiv minn labra gdida li tintuza darba biss.

. Dawwar il-labra bi dritt u b’mod marsus fuq I-InnoLet tieghek (stampa A)

. Igbed il-kappa I-kbira ta’ barra tal-labra u l-kappa ta’ gewwa tal-labra. Hemm mnejn int
tkun trid terfa’ I-kappa I-kbira ta’ barra tal-labra fil-kompartiment.

. Qatt m’ghandek terga’ tqieghed I-ghatu ta’ gewwa tal-labra lura fuq il-labra. Tista’ tniggez lilek

innifsek bil-labra.
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Kif tikkarga biex tnehhi I-arja qabel kull injezzjoni

Ammonti zghar ta’ arja jistghu jingemghu gol-labra u go l-iskarto¢¢ waqt uzu normali.

Biex tevita |-injezzjoni tal-arja u tizgura dozagg korrett:

Iddajlja 2 unitajiet billi ddawwar l-apparat li jaghzel id-doza lejn il-lemin

Zomm l-InnoL et tieghek bil-labra ppuntata ’l fuq u taptap bil-mod fuq l-iskartoéé b’subghajk
ghal xi drabi (stampa B) biex iggiehel il-bziezaq ta’ l-arja jingabru fin-naha ta’ fuq ta’ I-iskartoc¢
Filwaqt li Zzomm il-labra ’l fuq, aghfas il-buttuna u s-selettur tad-doza jirritorna fuq iz-0.

Dejjem kun ¢ert/a li gabel 1-injezzjoni titfacca taqtira tal-insulina fit-tarf tal-labra (stampa B). B’hekk
taccerta ruhek li l-insulina se tghaddi. Jekk dan ma jsehhx, ibdel il-labra u rrepeti |-procedura mhux
iktar minn 6 darbiet.

Jekk tagtira ta’ l-insulina xorta wahda ma titfacc¢ax, I-apparat huwa difettuz, u m’ghandux jintuza.

Jekk ma tidher ebda gatra, m’int se tinjetta ebda insulina anki jekk is-selettur tad-doza jista’ jimxi.
Dan jista’ jindika li 1-labra mblukkata jew bi hsara.

Dejjem ghandek tikkarga 1-InnoLet qabel ma tinjetta. Jekk ma tikkargax 1-InnoLet, tista’ tiehu ftit
wisq ta’ insulina jew ma tichu ebda insulina. Dan jista’ jwassal li jkollok livell gholi wisq ta’ zokkor
fid-demm.

Kif tissettja d-doza

Dejjem ic¢éekkja li I-buttuna hija maghfusa kemm jista’ jkun ’l isfel u li s-selettur tad-doza
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huwa ssettjat fuq iz-0.

. Iddajlja n-numru ta’ unita mehtiega billi ddawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin(stampa C)

. Ghandek tisma’ ¢ek¢ika ghal kull unita wahda li tiddajlja. Id-doza tista’ tigi regolata billi
ddawwar id-dial f"'wahda miz-zewg direzzjonijiet.Kun cert/a li ma ddawwarx id-dial jew tikkorregi d-
doza wagqt li I-labra tkun imdahhla fil-gilda. Dan jista’ jikkawza dozagg li ma jkunx preéiz li jista’
jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm tieghek li jkun gholi wisq jew baxx wisq.

Qabel ma tinjetta l-insulina, dejjem uza l-iskala tad-doza u s-selettur tad-doza biex tara kemm il-unita
tkun isselezzjonajt. Tghoddx il-klikks tal-pinna. Jekk tisselezzjona u tinjetta d-doza 1-hazina, il-livell
taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq. Tuzax l-iskala ta’ residwu, dan ma
jurix ezatt kemm ikun fadal insulina fil-pinna tieghek.

Ma tistax tissettja doza ikbar min-numru ta’ I-unita li jkun fadal fl-iskartoc¢.

Kif tinjetta l-insulina

. Dahhal il-labra fil-gilda tieghek. Uza t-teknika ta’ I-injezzjoni kif spjegata mit-tabib tieghek.

. Aghti d-doza billi taghfas il-buttuna ’l isfel kemm tista’ (stampa D). Ghandek tisma’ ¢-¢ek¢ik hekk
kif I-apparat li jaghzel id-doza jirritorna fuq iz-0.

. Wara l-injezzjoni, il-labra ghandha tibqa’ taht il-gilda ghal mill-inqas 6 sekondi biex
tizgura li d-doza kollha tkun inghatat.

. Kun zgur li ma timblokkax is-selettur tad-doza meta tkun ged tinjetta, minhabba li
s-selettur tad-doza jrid jithalla jirritorna fuq iz-0 meta taghfas il-buttuna. Dejjem accerta ruhek li s-
selettur tad-doza jirritorna fuq iz-0 wara l-injezzjoni. Jekk is-selettur tad-doza jieqaf qabel ma
jirritorna fuq iz-0, id-doza kollha ma tkunx inghatat, 1i jista’ jirrizulta fl-livell ta’ zokkor fid-demm li
jkun gholi wisq.

. Armi |-labra wara kull injezzjoni.
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Kif tnehhi I-1abra

. Erga' poggi I-ghatu 1-kbira ta’ barra tal-labra u holl il-labra (stampa E). Armiha b’attenzjoni.
. Qieghed I-ghatu tal-pinna lura fuq I-InnoLet tieghek sabiex tipprotegi 1-insulina mid-dwal.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dejjem nehhi u armi |-labra wara kull injezzjoni u ahzen 1-
InnoLet minghajr ma l-labra tkun imwahhla. Dan inqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, telf tal-
insulina, labar imblukkati u dozagg li ma jkunx preciz.

Aktar informazzjoni importanti

Persuni 1i jiehdu hsieb il-pazjent iridu joqoghdu attenti hafna meta jkunu qed jimmaniggjaw il-labar uzati —
sabiex inqqsu ir-riskju li jitnigzu bil-labar u li jiehdu xi infezzjoni.

Armi I-InnoLet uzata tieghek bl-attenzjoni minghajr ma 1-labra tkun imwahhla.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek jew il-labar tieghek ma’ persuni ohra. Dan jista’ jwassal li persuni
jigu infettati.
Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek ma’ persuni ohra. ll-medic¢ina tieghek tista’ tkun ta’ hsara ghal

sahhithom.

Dejjem zomm I-Innolet u |-labar tieghek fejn ma jidhrux u ma jintlahqux minn ohrajn, spe¢jalment it-tfal.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

L-InnoLet tieghek huwa mahsub biex jahdem bi precizjoni u minghajr periklu. Irid jkun immaniggjat
b’attenzjoni. Jekk jitwaqqa’, jigrilu l-hsara jew jitghaffeg, hemm ir-riskju li tohrog I-insulina.Dan jista’
jikkawza dozagg i ma jkunx preciz li jista’ jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew
baxx wisq.

Tista’ tnaddaf I-InnoLet tieghek billi timsaha b’tajjara b’dizinfettant. M’ghandekx ixxarrabha, tahsilha jew
tillubrikaha. Dan jista’ jaghmel hsara lill-mekkanizmu u jista’ jikkawza dozagg li ma jkunx preciz, li jista’
jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew baxx wisq.

Tergax timla I-InnoLet tieghek.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Levemir 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin detemir

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

1 X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

2 X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
3. Kif ghandek tuza Levemir

4. Effetti sekondarji possibbli

5 Kif tahzen Levemir

6 Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Levemir u ghalxiex jintuza

Levemir huwa insulina moderna (analogu tal-insulina) li jahdem fit-tul. Prodotti ta’ insulini moderni huma
verzjonijiet imtejba ta’ insulina umana.

Levemir jintuza biex ibaxxi I-livell gholi taz-zokkor fid-demm fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’
sena ’l fuq li ghandhom id-dijabete mellitus (id-dijabete). Id-dijabete hija marda fejn il-gisem ma jipproducix
bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm.

Levemir jista’ jintuza ma’ medi¢ini tal-insulina li jahdmu malajr u 1i jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li jittichdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

L-effett ta’ Levemir li jbaxxi z-zokkor fid-demm huwa wiehed dewwiemi u kostanti u jibda jahdem fi zmien
3 sa 4 sighat wara l-injezzjoni. Levemir jipprovdi sa 24 siegha ta’ kopertura ta’ insulina bazilari.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Levemir
Tuzax Levemir

Jekk inti allergiku/a ghal insulin detemir jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina, ara sezzjoni 6,
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra.

Jekk gieghed/qeghda tissusspetta bidu ta' ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm). ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

F’pompi tal-infuzjoni tal-insulina.

Jekk il-FlexTouch titwaqqa’, tigrilha 1-hsara jew titghaffeg.

Jekk ma gietx mahzuna tajjeb jew giet iffrizata ara sezzjoni 5, Kif tahzen Levemir.

Jekk l-insulina ma tidhirx ¢ara dags l-ilma, bla kulur u akweja.

vyvyvyvy V VY
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Jekk xi wahda minn dawn tapplika, tuzax Levemir. Itlob pariri minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar
tieghek.

Qabel ma tuza Levemir

»  Iccekkja t-tikketta biex taccerta ruhek li hu t-tip ta' insulina t-tajba.

»  Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni sabiex tevita l-kontaminazzjoni.

» ll-labar u Levemir FlexTouch m’ghandhomx jintuzaw minn persuni ohra.

»  Levemir FlexTouch huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek
jekk ghandek bzonn tinjetta 1-insulina tieghek b’mod ichor.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Xi kundizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-bzonn tieghek tal-insulina. Ikkonsulta mat-tabib tieghek:

»  Jekk ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.

»  Jekk ged taghmel iktar ezercizzju mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek ghax dan jista’
jaffetwa 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

»  Jekk inti marid, kompli hu l-insulina tieghek u kkonsulta mat-tabib tieghek

»  Jekk ser issiefer: li tivvjagga fuq medda ta’ Zoni tal-hin jista’ jaffettwa 1-htigijiet ta’ l-insulina tieghek
u l-hinijiet ta' I-injezzjonijiet tieghek.

»  Jekk ghandek livell baxx hafna ta’ albumina ghandek ticcekkja bir-reqqa 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek. Iddiskutiha mat-tabib/a tieghek.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba sabiex jghin biex jigu evitati bidliet fit-tessut xahmi ta’ taht il-
gilda, bhal li tihxien il-gilda, tickien il-gilda jew boc¢i taht il-gilda. L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna
jekk tinjetta f”Zona bil-boc¢i, li ckienet jew li hxienet (ara sezzjoni 3, Kif ghandek tuza Levemir). Ghid lit-
tabib tieghek jekk tinduna b’xi bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni. Ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed
tinjetta f’dawn iz-zoni affettwati qabel ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex
ticcekkja aktar mill-grib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-
medikazzjonijiet antidijabetici 1-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’| fuq.
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Levemir fit-tfal taht I-eta ta’ sena ma gewx stabbiliti.

M’hemmx taghrif disponibbli.

Medic¢ini ohra u Levemir

Ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi
medicina ohra.

Xi medicini jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u dan jista’ jikkawza xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek. Hawn taht hawn elenkati I-aktar medicini komuni li jistghu jaffettwaw il-kura tieghek bl-
insulina.

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipoglicemija) jekk tiehu:
. Medi¢ini ohra ghall-kura tad-dijabete

. Inibituri ta” monoamine oxidase (MAOI) (uzati fil-kura tad-dipressjoni)
. Beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm)
. Inibituri ta’ I-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati fil-kura ta’ xi kundizzjonijiet tal-qalb jew
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ta’ pressjoni gholja fid-demm)
. Salicylates (uzati biex itaffu l1-ugigh u jbaxxu d-deni)
. Sterojdi anabolici (bhal testosterone)
. Sulphonamides (uzati fil-kura ta’ infezzjonijiet)

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tiehu:
. Kontracettivi li jittiechdu mill-halq (pilloli Ii jikkontrollaw it-tqala)

. Thiazides ( uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja fid-demm jew zamma eccessiva ta’ fluwidi)

. Glukokortikojdi (bhal ‘cortisone’ uzat fil-kura tal-infjammazzjoni)

. Ormoni tat-tirojde ( uzati fil-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde)

. Simpatomimetic¢i ( bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzati fil-kura tal-azma)

. Ormon tat-tkabbir (medicina li tistimula t-tkabbir skeltrali u somatiku u ghandha effett qawwi fuq il-
processi metabolici tal-gisem)
. Danazol (medicina li ghandha effett fuq 1-ovulazzjoni)

Octreotide u lanreotide (uzati ghall-Kura ta’ I-akromegalija, disturb ormonali rari li normalment isehh f’adulti
fl-eta bejn 40 u 60 sena, ikkawzat minn produzzjoni e¢¢essiva ta’ 1-ormon ta’ tkabbir mill-glandola
pitwitarja) jistghu kemm izidulek kif ukoll inaqqsulek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Il-beta-blokkanti (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm) jistghu jnaqqsu jew inehhu ghal kollox 1-
ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

Pioglitazone (pilloli uzati fil-kura tad-dijabete tat-tip 2)

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi attakk
precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom I-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi sinjali ta’ insuffi¢jenza kardijaka
bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wahda mill-medi¢ini mnizzlin hawn, ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar tieghek.
Meta tixrob l-alkohol u tiehu Levemir

»  Jekk tixrob l-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista' jitla' jew jinzel. Huwa rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

»  Jekkinti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tiehu din il-medic¢ina. Jista' jkun hemm il-bzonn li tinbidel id-doza tal-insulina tieghek wagqt it-
tqala u wara 1-hlas. Il-kontroll bil-ghagal tad-dijabete tieghek b’mod partikulari 1-prevenzjoni ta' 1-
ipoglicemija, hija importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

»  Jekk qgieghda tredda’, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn xi aggustamenti fid-dozi tal-
insulina tieghek.

Waqt li inti tqila jew qieghda tredda’, hu parir minghand it-tabib, in-ners jew l-ispizjar tieghek qabel ma

tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

> Jekk joghgbok sagsi lit-tabib tieghek jekk tistax issuq karozza jew thaddem xi magna:

. Jekk ikollok ipoglicemija ta’ spiss

. Jekk issibha difficli biex taghraf l-ipoglicemija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-koncentrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi

jistghu jigu affettwati u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq karozza jew thaddem xi magna. Zomm
f'mohhok li tista’ tkun ta’ periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn.
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Taghrif importanti dwar xi ingredjenti f’Levemir

Kull doza ta’ Levemir fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg), jigifieri Levemir huwa bazikament ‘bla
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Levemir
Doza u meta tiehu l-insulina tieghek

Dejjem ghandek tuza l-insulina tieghek u taggusta d-doza tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.
Dejjem ghandek ta¢certa ruhek mat-tabib, man-ners jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Levemir jista’ jintuza ma’ medicini tal-insulina li jahdmu malajr u 1i jittiehdu madwar il-hin tal-ikel.
Fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2, Levemir jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ pilloli ghad-dijabete u/jew
prodotti ta’ kontra d-dijabete 1i jittichdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina.

Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jkunx qallek it-tabib.

Id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata mit-tabib tieghek jekk:

. it-tabib tieghek biddillek 1-insulina minn tip jew marka ta’ insulina ghal ohra, jew

. it-tabib tieghek ziedlek medicina ohra ghall-kura tad-dijabete, flimkien mal-kura tieghek b’Levemir.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Levemir jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal minn sena ’l fugq.
M’hemm ebda esperjenza ta’ uzu ta’ Levemir fit-tfal taht |-eta ta’ sena.
Uzu fi gruppi spe¢jali ta’ pazjenti

Jekk ghandek tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew jekk ghandek izjed minn 65 sena, ghandek
ticcekkja z-zokkor fid-demm tieghek b’mod aktar regolari u ddiskuti mat-tabib tieghek xi tibdil fid-doza tal-
insulina tieghek.

Kemme-il darba tinjetta

Meta Levemir jintuza flimkien ma' pilloli ghad-dijabete u/jew flimkien ma’ prodotti ta’ kontra d-dijabete li
jittiehdu bhala injezzjoni, hlief ghall-insulina, Levemir ghandu jinghata darba kuljum. Meta Levemir jintuza
bhala parti minn terapija tat-tip basal-bolus, Levemir ghandu jinghata darba jew darbtejn kuljum skont il-
htigijiet tal-pazjent. Id-doza ta' Levemir ghandha tigi aggustata skont l-individwu. L-injezzjoni tista’ tinghata
f’kwalunkwe hin matul il-gurnata izda fl-istess hin kuljum.F'pazjenti li jehtiegu dozagg ta' darbtejn kuljum
sabiex itejbu I-kontroll taz-zokkor fid-demm, id-doza ta' filghaxija tista' tinghata filghaxija jew qabel l-irqad.

Kif u fejn tinjetta

Levemir ghandu jigi injettat taht il-gilda. M’ghandek qatt tinjetta Levemir direttament go vina jew muskolu.
Levemir FlexTouch huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.

Ma’ kull injezzjoni, biddel is-sit tal-injezzjoni f*dik iz-zona partikulari tal-gilda li tkun qed tuza. Dan jista’
jnaqqas ir-riskju li tizviluppa xi ghoqiedi jew li tithaffer il-gilda (ara sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli).
L-ahjar postijiet minn fejn tinjetta lilek innifsek huma: in-naha ta’ quddiem tal-koxox, in-naha ta’ quddiem
tal-qadd (iz-zaqq), jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Ghandek dejjem tkejjel il-livell ta’ zokkor fid-demm
tieghek regolarment.
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Kif timmaniggja Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch hija pinna mimlija ghal-lest, b’kulur partikulari u li tintrema wara l-uzu u li fiha insulin
detemir.

Agra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu li huma inkluzi f’dan il-fuljett ta’ taghrif. Ghandek tuza 1-pinna kif
hemm deskritt fl-Istruzzjonijiet ghall-uzu.

Dejjem kun ¢ert li ged tuza 1-pinna korretta gabel ma tinjetta l-insulina tieghek.
Jekk tiehu izjed insulina milli suppost

Jekk tiehu izzejjed insulina I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Ara a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hatha f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu l-insulina tieghek

Jekk tinsa tiehu I-insulina tieghek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija).
Ara ¢) Effetti tad-dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk tieqaf tiehu l-insulina tieghek

Tieqafx tiehu l-insulina tieghek minghajr ma’ titkellem ma’ tabib li ghandu jghidlek x’hemm bzonn i jsir.
Dan jista’ jwassal ghal livell gholi hafna fid-demm (iperglicemija severa) u ketoacidozi. Ara ¢) Effetti tad-
dijabete f’sezzjoni 4.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, sagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f kulhadd.

a) Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipogli¢emija) huwa effett sekondarju komuni hatna. Jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tinjetta wisq insulina
. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla
. Taghmel ezercizzju aktar mis-Soltu

. Tixrob I-alkohol (ara Tixrob l-alkohol u tiechu NovoRapid f’sezzjoni 2)

Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor: Gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit mghaggel tal-
qalb, thossok imqalla’; thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas, gheja u debbulizza mhux
tas-soltu; nervozita jew roghda; thossok ansjuz; thossok konfuz; diffikulta fil-kon¢entrazzjoni.

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal li tintilef minn sensik. Jekk livell baxx hafna ta’ zokkor
fid-demm ma tigix ikkurata, tista’ tikkawza hsara lill-mohh (temporanju jew permanenti) kif ukoll il-mewt.
Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-sensi b’injezzjoni ta’ 1-ormon glucagon moghti minn xi hadd li jaf
juzah. Jekk tinghata glucagon, ser ikollok bzonn tichu glucose jew xi haga b’hafna zokkor malli tigi f’sensik.
Jekk ma tirrispondix ghall-kura bi glucagon, ser ikollok bzonn tigi kkurat gewwa sptar.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm:
»  Jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm, hu pilloli tal-glucose jew xi ikla hafifa b’hafna

zokkor (helu, biskuttini, meraq tal-frott). Jekk ikun possibbli ,iccekkja I-livell taz-zokkor fid-demm u
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strieh. Dejjem gorr mieghek pilloli tal glucose, helu, biskuttini jew meraq tal-frott, ghal li jista’ jkun.

»  Meta s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru jew meta I-livell taz-zokkor
fid-demm ikun gie lura ghan-normal, kompli I-kura bl-insulina.

»  Jekk ikollok dagshekk livell baxx ta’ zokkor fid-demm li taghtik hass hazin, jekk kellek bzonn ta’
injezzjoni ta’ glucagon jew kellek hafna episodji ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, tkellem ma’
tabib. L-ammont jew il-hin ta’ meta tiehu l-insulina, 1-ikel jew l-ezer¢izzju jistghu jkollhom bzonn jigu
aggustati

Ghid lil dawk il-persuni li huma importanti ghalik li ghandek id-dijabete u x’jistghu jkunu I-konsegwenzi ,
inkluz ir-riskju 1i jista’ jtik hass hazin (tintilef minn sensik) minhabba livell baxx ta’ zokkor fid-demm.
Ghidilhom li jekk thossok hazin ghandhom idawruk fuq genbek u jgibu ghajnuna medika minnufih.
M’ghandhomx jaghtuk ikel jew xorb ghax ikun hemm ir-riskju li tifga.

Reazzjonijiet allergici serji ghal Levemir jew ghal xi wiehed mis-sustanzi tieghu (imsejha reazzjoni
allergika sistemika) hija effett sekondarju rari hafna izda tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Tista’ taffettwa
ingas minn persuna 1 minn kull 10,000..

Fittex parir mediku minnufih:

. Jekk is-sinjali ta’ 1-allergija jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

. Jekk thossok ma tiflahx f’daqqa, u: tibda teghreq; tibda titqalla’ (tirrimetti); ikollok diffikulta biex
tiehu n-nifs; ikollok tahbit mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

»  Jekk tinduna b’kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali, fittex parir mediku minnufih.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien
(lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija) (jista’ jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100). Bo¢¢i taht il-
gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda;
mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f*zona bil-
bocei, li ckienet jew li hxienet. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’
dawn il-bidliet fil-gilda.

b)  Lista ta’ effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji mhux komuni
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 100

Sinjali ta’ allergija: Reazzjonijiet allergic¢i lokali (ugigh, hmura,urtikarja, inflammazzjoni, tbengil, nefha u
hakk), fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Dawn normalment imorru wara ftit gimghat li tkun ged tiehu I-insulina tieghek.
Jekk ma jmorrux jew jekk jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Ara
aktar ’il fuq Reazzjonijiet allergi¢i serji.

Problemi bil-vista: Meta tibda 1-kura tieghek bl-insulina, din tista’ taghtik xi fastidju fil-vizta, izda
normalment dan il-fastidju jkun temporanju.

Gogi minfuhin: Meta tibda tiehu I-insulina, iz-zamma ta’ l-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-ghekiesi u
gogi ohra. Normalment dan malajr imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatata mad-dijabete i tista’ twassal ghat-telf tal-vista): Jekk
ghandek ir-retinopatija dijabetika u 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jitjiecbu malajr hafna, ir-retinopatija
tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Effetti sekondarji rari
Jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 1,000.

Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek
jitjiebu malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri din tissejjah newropatija akuta bl-ugigh u
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normalment hija tranzitorja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

¢) Effetti tad-dijabete
Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (ipergli¢emija)

Jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm jekk:

. Ma injettajtx bizzejjed insulina

. Insejt tinjetta 1-insulina tieghek jew wagqaft tiechu insulina
. Tinjetta inqas insulina milli tehtieg ripetutament

. Ikollok xi infezzjoni jew xi deni

. Tiekol aktar mis-soltu

. Taghmel inqas ezer¢izzju mis-soltu.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

Is-sinjali ta’ twissija jidhru gradwalment. Dawn jinkludu: tghaddi izjed awrina, thossok bil-ghatx; titlef 1-
aptit; thossok imqalla’ (dardir jew rimettar); thossok bi nghas jew ghajjien; hmura u gilda xotta; halq xott u
riha ta’ frott (acetone) fil-halq.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

»  Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali t’hawn fuq: ittestja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek;
jekk tista’, ittestja 1-awrina ghal ketones, imbaghad fittex parir mediku minnufih.

»  Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni gravi hafna msejha ketoacidozi dijabetika (jizdied l-ammont
ta’ actu fid-demm peress li I-gisem gieghed jimmetabolizza x-xaham minflok iz-zokkor). Jekk ma
tikkurahiex, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment ghall-mewt.

5. Kif tahzen Levemir

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta ta’ FlexPen u I-kaxxa, wara ‘JIS’. Id-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dejjem zomm il-kappa tal-pinna fuq il-FlexTouch tieghek meta ma tkunx qed/a tuzaha sabiex tilgalha mid-
dawl.

Levemir ghandu jigi protett mis-shana ec¢essiva u mid-dawl tax-xemx.

Qabel tiftah: Levemir FlexTouch li ma jkunx ged jintuza ghandu jinhazen fi frigg f’temperatura ta’ 2°C sa
8°C, ’il boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Wagqt l-uzu jew meta qed jingarr bhala sper: Tista’ ggorr mieghek I-Levemir FlexTouch tieghek u
zzommu f’temperatura inqas minn 30°C jew fi frigg (2°C sa 8°C) sa perijodu ta’ 6 gimghat. Jekk ikun fi
frigg, zommu ’1 boghod mill-element li jkessah. Tiffrizax.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Levemir

. Is-sustanza attiva hi insulin detemir. Kull ml fih 100 unita ta’ insulin detemir. Kull pinna mimlija ghal-
lest fiha 300 unita ta’ insulin detemir f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 3 ml. Unita 1 ta’ insulin detemir
tikkorrispondi ghal unita internazzjonali 1 ta’ insulina umana.

. L-ingredjenti |-ohra huma: glycerol, phenol, metacresol, zinc acetate, disodium phosphate dihydrate,
sodium chloride, hydrochloric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Levemir u I-kontenut tal-pakkett

Levemir issibu bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1 (minghajr jew bil-labar), 5 (minghajr labar) jew pakkett multiplu b’2 x 5

(minghajr labar) pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop

kummercjali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

Issa aqleb ghal informazzjoni dwar kif tuza I-FlexTouch tieghek.

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/
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Istruzzjonijiet dwar Kkif tuza Levemir 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
(FlexTouch)

Jekk joghgbok aqra sew dawn l-istruzzjonijiet gabel ma tuza I-pinna mimlija ghal-lest FlexTouch
tieghek. Jekk ma ssegwix sew l-istruzzjonijiet, tista’ tiehu ftit wisq jew iZzZejjed ta’ insulina, li jista’
jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew baxx wisq.

Tuzax il-pinna minghajr ma jkollok tahrig sew mit-tabib jew min-ners tieghek.
Ibda billi ticcekkja 1-pinna tieghek sabiex tac¢certa ruhek i fiha Levemir 100 unita/ml, imbaghad hares lejn 1-
istampi fuq il-lemin sabiex issir taf dwar il-partijiet differenti tal-pinna tieghek u tal-labra.

Jekk inti persuna nieqsa mid-dawl jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra lI-kontatur tad-doza fuq
il-pinna, tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna. Itlob ghajnuna minghand persuna b’vista tajba u li tkun
mharrga fl-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest FlexTouch.

Il-pinna Levemir FlexTouch tieghek hija pinna tal-insulina mimlija ghal-lest. Levemir FlexTouch fiha
300 unita ta’ insulina u taghti dozi minn 1 sa 80 unitd, finkrementi ta' unita 1.

Levemir FlexTouch hi maghmula biex tintuza mal-labar NovoFine jew NovoTwist li jintuzaw darba u
jintremew u li ghandhom tul ta' mhux izjed minn 8§ mm.

Levemir FlexTouch

Ghatu tal- . . Selettur
pinna Skala tal- Tieqa tal- Tikketta tal- KontaturlndlkaFur tad-doza Buttuna tal-

insulina  insulina pinna  tad-doza ¢4 injezzjoni

.ﬁ Levemir” i
AN O B — - r(I a-‘ ‘

Labra (ezempju)

Ghatu ta’ Ghatu ta’
barra tal- gewwa tal- Labra Sigill
labra labra protettiv

Kif tipprepara l-pinna Levemir FlexTouch tieghek
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IécekKja l-isem u t-tikketta kkulurita sabiex tassigura li I-pinna FlexTouch tieghek fiha t-tip ta’
insulina li ghandek bzonn. Dan huwa spe¢jalment importanti jekk tichu izjed minn tip wiehed ta’ insulina.
Jekk tiehu t-tip Zbaljat ta’ insulina 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq.

A Nehhi I-ghatu tal-pinna.

B Iecekkja li I-insulina fil-pinna tieghek hija ¢ara u bla kulur
Hares fit-tieqa tal-insulina. Jekk I-insulina tidher opaka, tuzax il-pinna.

Hu labra gdida li tintrema wara 1-uzu u nehhi s-sigill protettiv.

C

E. Nehhi l-ghatu 1-kbir ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara. Ikollok bzonnu wara l-injezzjoni,
sabiex tnehhi 1-labra b’mod korrett mill-pinna.

Nehhi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Jekk terga’ tipprova tqieghdu, tista’ tniggez b’mod
accidentali lilek nnifsek bil-labra.

Tista’ tidher qatra insulina fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali.
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A Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni,
telf tal-insulina, labar imblukkati u dozagg 1i ma jkunx preéiz.

A Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bi hsara.
Kif tezamina I-fluss ta’ l-insulina

Dejjem ezamina I-fluss tal-insulina qabel ma tisselezzjona u tinjetta d-doza tieghek sabiex tizgura li
tir¢ievi d-doza shiha tieghek.

F Dawwar is-selettur tad-doza sabiex tisselezzjona 2 unitajiet.

Isselezzjonat
i 2 unitajiet

G  Zomm il-pinna bil-labra tipponta ’1 fuq.

Tektek ghal xi ftit drabi n-naha ta’ fuq tal-pinna sabiex jekk ikun hemm xi bziezaq tal-arja dawn
jitilghu ’1 fuq

H  Permezz tas-saba’ 1-kbir, aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm il-kontatur tad-doza jirritorna fuq iz-
0. In-numru 0 irid ikun bi dritt I-indikatur tad-doza. Qatra insulina se tidher fit-tarf tal-labra.

Jekk il-qatra ma tidhirx, irrepeti I-proceduri minn F sa H sa 6 darbiet. Jekk ma tidhirx gatra wara dawn
it-tentattivi godda, ibdel il-labra u rrepeti I-proc¢eduri F sa H ghal darb’ohra

TuzaX il-pinna jekk il-qatra tal-insulina tibqa’ ma tidhirx.
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Qabel ma taghmel 1-injezzjoni dejjem accerta ruhek li jkun hemm qatra tidher fit-tarf tal-labra. B’hekk
taccerta ruhek li I-insulina se tghaddi. Jekk ma tidher ebda gatra, m’int se tinjetta ebda insulina, anki
jekk is-selettur tad-doza jista’ jimxi. Dan jista’ jindika li hemm xi labra mblokkata jew bi hsara.

Dejjem i¢cekkja 1-fluss gabel ma taghmel 1-injezzjoni. Jekk ma tic¢ekkjax il-fluss, tista’ tichu ftit wisq
ta’ insulina jew ebda insulina. Dan jista’ jwassal ghal livell ta” zokkor fid-demm li jkun gholi wisq.

Kif tisselezzjona d-doza tieghek

Uza s-selettur tad-doza fuq il-pinna Levemir FlexTouch tieghek sabiex tisselezzjona d-doza tieghek.
Tista’ tisselezzjona sa 80 unita f’kull doza.

Isselezzjona d-doza li ghandek bzonn. Tista’ ddawwar is-selettur tad-doza |-quddiem jew lura. leqaf
meta n-numru ezatt ta’ unitajiet jidher magenb l-indikatur tad-doza.

Is-selettur tad-doza jaghmel hsejjes differenti meta tkun ged/a ddawru 1-quddiem, lura jew tkun
dawwart izjed mill-unitajiet 1i fadal.

Meta l-pinna jkun fiha ingas minn 80 unita, il-kontatur tad-doza jieqaf fin-numru ta’ unitajiet li jkun
fadal.

Isselezzjona
ti 24 unita

A

Qabel ma tinjetta 1-insulina, dejjem uza I-kontatur tad-doza u l-indikatur tad-doza sabiex tara kemm-il
unita tkun isselezzjonaijt.

Tghoddx il-klikks tal-pinna.Jekk tisselezzjona u tinjetta d-doza l-hazina, il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq.

Tuzax l-iskala tal-insulina, din turi biss kemm bejn wiehed u iehor ikun fadal insulina fil-pinna
tieghek.

Kemm fadal insulina?

L-iskala tal-insulina turik kemm bejn wiehed u iehor ikun fadal insulina fil-pinna tieghek.

87



wiehed u

kemm
ikun fadal
insulina

Bejn

iehor

Biex tara ezatt kemm fadal insulina, uza l-kontatur tad-doza.

Dawwar is-selettur tad-doza sakemm il-kontatur tad-doza jieqaf. Jekk dan juri 80, fadal mill-inqas
80 unita fil-pinna

Jekk juri ingas minn 80, in-numru li jidher huwa n-numru ta’ unitajiet li jkun fadal fil-pinna tieghek.

Dawwar lura s-selettur tad-doza sakemm il-kontatur tad-doza juri 0.

Jekk ikollok bzonn iktar insulina milli jkun fadallek fil-pinna tieghek, agsam id-doza tieghek bejn
Zewg pinen.

Ezempju

kontatur
tad-doza
wagaf:
fadal 52

1I-

unita

A

Jekk se tagsam id-doza tieghek, oqghod attent/a hafna li tikkalkula tajjeb.

Jekk ghandek xi dubju, hu d-doza kollha bil-pinna I-gdida. Jekk tagsam id-doza hazin, se tinjetta ftit
wisq jew izzejjed ta’ insulina, li jista’ jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew
baxx wisq.

Biex taghmel l-injezzjoni

Kun ¢ert li tiréievi d-doza kollha tieghek billi tuza teknika korretta ta’ injezzjoni.

J

Dahbhal il-labra fil-gilda skont kif gejt muri mit-tabib/a jew ners. Kun ¢ert li tista’ tara I-kontatur tad-
doza. Tmissx il-kontatur tad-doza b’subghajk. Dan jista’ jinterrompi l-injezzjoni.

Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm il-kontatur tad-doza jirritona fuq iz-0. In-numru O irid ikun bi
dritt l-indikatur tad-doza. Tista’ mbaghad tisma’ jew thoss Xi klikk.

Wara li |-kontatur tad-doza jirritorna fuq iz-0, zomm il-labra taht il-gilda ghal mill-inqas 6 sekondi
sabiex tkun cert li hadt id-doza kollha.
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K Nehhi I-labra mill-gilda.

Wara li tkun ghamilt hekk, tista’ tara qatra insulina fit-tarf tal-labra. Dan hu normali u m’ghandu ebda
effett fuq id-doza li tkun ghadek kemm ircevejt.

® Dejjem armi I-labra wara kull injezzjoni. Dan inaqqgas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, telf
tal-insulina, labar imblukkati u dozagg 1i ma jkunx preciz. Jekk il-labra tkun ibblukkata, m’intix se
tinjetta l-insulina.

L Fuq wicc catt, dahhal it-tarf tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-labra. Tmissx il-labra jew 1-ghatu.
Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod sabiex taghlaq kompletament 1-ghatu ta’ barra tal-
labra u mbaghad holl il-labra. Oqghod attent kif tarmiha u wara kull uzu erga’ poggi lura 1-ghatu tal-

pinna.

Meta I-pinna tkun vojta, armiha minghajr ma jkollha labra mwahhla, kif infurmawk it-tabib/a, in-ners,
I-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

- R
P S== ?ﬁi

A Dejjem hares lejn il-kontatur tad-doza biex tkun taf kemm-il unita se tinjetta. II-kontatur tad-doza se
juri n-numru ezatt ta’ unitajiet. Tghoddx il-klikks tal-pinna.
Wara l-injezzjoni, zomm il-buttuna tal-injezzjoni sakemm il-kontatur tad-doza jirritona fuq iz-0. Jekk
il-kontatur tad-doza jieqaf qabel ma jirritorna fuq iz-0, ma tkunx inghatat id-doza kollha, li jista’
jirrizulta f’livell ta’ zokkor fid-demm li jkun gholi wisq.

A Qatt m’ghandek terga’ tipprova tqieghed |-ghatu ta’ gewwa tal-labra lura fuq il-labra. Tista’ tniggez
lilek innifsek bil-labra.
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A Dejjem nehhi I-labra wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna tieghek minghajr ma I-labra tkun

imwahhla. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, telf tal-insulina, labar imblukkati u
dozagg li ma jkunx preciz.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

Ibza’ ghall-pinna tieghek. L-immaniggar bil-goff u I-uzu mhux adattat jista’ jikkawza dozagg li ma jkunx
preciz, li jista’ jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm 1i jkun gholi wisq jew baxx wisq.

Thallix il-pinna f’karozza jew ’xi post ichor fejn tista’ tishon wisq jew tiksah wisq.
Tesponix il-pinna tieghek ghat-trab, ghall-hmieg jew ghal xi likwidu.

Tahsilx, ixxarrabx jew tillubrika I-pinna tieghek. Jekk hemm bzonn, imsahha billi tuza bi¢¢a niedja
b’detergent hafif.

M’ghandekx twaqqa’ I-pinna tieghek jew thabbatha kontra ucuh ibsin. Jekk twaqqaghha jew tahseb
li hemm xi problema, wahhal labra gdida u ¢¢ekkja 1-fluss tal-insulina gabel ma taghmel I-injezzjoni.

Tippruvax terga’ timla I-pinna tieghek. Ladarba tkun vojta, trid tintrema.
Tippruvax issewwi l-pinna tieghek jew zzarmaha f’bic¢iet zghar.
Informazzjoni importanti

Il-pinna tieghek ghandek dejjem iZzomha mieghek.

Dejjem gorr mieghek pinna ohra ghal li jista’ jinqala’ u labar godda, f’kaz li dik 1i qed/a tuza
tintilef jew jigrilha l-hsara.

Dejjem zomm il-pinna u I-labar tieghek fejn ma jidhrux u ma jintlahqux minn ohrajn, spe¢jalment mit-
tfal.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek jew il-labar tieghek ma’ persuni ohra. Dan jista’ jwassal li
persuni jigu infettati.

Qatt m’ghandek tagsam il-pinna tieghek ma’ persuni ohra. Il-medic¢ina tieghek tista’ tkun ta’ hsara
ghal sahhithom.

Persuni li jiehdu hsieb il-pazjent ghandhom joqoghdu attenti hafna Kif jimmaniggjaw il-labar uzati
— sabiex inagsu r-riskju li jweggghu minhabba I-labra u li jiehdu xi infezzjoni.
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