PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Levemir Penfill 100 jednotiek/ml injekény roztok v néplni.

Levemir FlexPen 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere.
Levemir InnoLet 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Levemir FlexTouch 100 jednotiek/ml injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Levemir Penfill
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru* (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 napli obsahuje
3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotk&am.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru* (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplnené pero
obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.

*Inzulin detemir je vyrobeny v Saccharomyces cerevisiae technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Roztok je ¢iry, bezfarebny a vodny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Levemir je ur¢eny na lie¢bu diabetes mellitus dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka a starSich.
4.2 Davkovanie a spbésob podavania

Déavkovanie

Sila inzulinovych analdgov, vratane inzulinu detemiru, je vyjadrena v jednotkéch zatial’ ¢o sila
Pudského inzulinu je vyjadrena v medzinarodnych jednotkach. 1 jednotka inzulinu detemiru
zodpoveda 1 medzinarodnej jednotke 'udského inzulinu.

Levemir sa moZe pouzivat’ samostatne ako bazalny inzulin alebo v kombinécii s bolusovym
inzulinom. MéZe sa pouzivat’ tiez v kombinacii s peroralnymi antidiabetikami a/alebo agonistami
GLP-1 receptora.

Ked’ sa Levemir pouziva v kombinacii s peroralnymi antidiabetikami, alebo sa prida k agonistom
GLP-1 receptora, odporaca sa pouzivat’ Levemir jedenkrat denne, s pociato¢nou davkou 0,1-

0,2 jednotky/kg alebo 10 jednotiek u dospelych pacientov. Davka lieku Levemir ma byt ur¢ena
individualne v zavislosti od potrieb pacienta.

Ked’ sa agonista GLP-1 receptora prida k lieku Levemir, odportca sa znizit’ davku lieku Levemir
0 20 %, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie. Nasledne sa ma davkovanie upravit
individudlne.



Na individualnu Gpravu davky st odporucané dve nasledujuce titraéné schémy pre dospelych:

Titraéna schéma dospelych s diabetom typu 2:

Priemer pred-ranajkami SMPG* Uprava davky pre Levemir
>10,0 mmol/l (180 mg/dl) +8 jednotiek

9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dl) | +6 jednotiek

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

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

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

4,1-6,0 mmol/I (73-108 mg/dl) Ziadna zmena davky (celkovej)
Ak je jedno SMPG meranie
3,1-4,0 mmol/l (56-72 mg/dl) -2 jednotky
<3,1 mmol/l (< 56 mg/dl) -4 jednotky

*Samomonitorovanie glukézy v plazme

Jednoducha schéma samotitracie dospelych s diabetom typu 2:

Priemer pred-ranajkami SMPG* Uprava davky pre Levemir
>6,1 mmol/l (> 110 mg/dI) +3 jednotky

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) Ziadna zmena davky (celkovej)
<4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) -3 jednotky

*Samomonitorovanie glukézy v plazme

Ked’ sa Levemir pouZiva ako sucast’ inzulinovej lieCby bazal-bolus, Levemir sa ma podavat’ raz alebo
dvakrat denne, podl'a potreby pacienta. Davka lieku Levemir sa ma upravovat’ individuélne.

Uprava davky méze byt potrebnd, ak pacienti maji zvy$enu fyzickti ndmahu, zmenili obvyklé
stravovanie alebo pocas sibezného ochorenia.

Pri Uprave davky na zlepSenie kontroly glykémie, treba pacientov poucit,, aby poznali prejavy
hypoglykémie.

Osobitné skupiny pacientov

StarsSie osoby (>65 rokov)
Levemir mozu pouzivat’ star$i pacienti. U starSich pacientov sa musi désledne monitorovat’ glukédza a
davka lieku Levemir sa ma upravit’ na individualnom zaklade.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, mdze u pacienta znizovat’ potrebu inzulinu.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, sa musi dosledne monitorovat’ glukoza a davka
lieku Levemir sa ma upravit’ na individualnom zaklade.

Pediatrickd populécia

Levemir mézu pouzivat’ dospievajlci a deti od 1 roka (pozri ¢ast’ 5.1). Pri zmene bazalneho inzulinu
na Levemir, sa ma uvazovat’ o znizeni davky bazalneho a bolusového inzulinu podl'a individualnej
potreby, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie (pozri ¢ast’ 4.4).

U deti a dospievajtcich sa musi dosledne monitorovat’ glukodza a davka lieku Levemir sa ma upravit’
na individudlnom zaklade.

Utinnost a bezpeénost’ licku Levemir u deti mladsich ako 1 rok nebola stanovena.

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Prechod z inych inzulinov



Prechod pacienta z inych strednodobo pdsobiacich alebo dlhodobo pésobiacich inzulinov si moéze
vyzadovat Gpravu davky a ¢asu podavania (pozri Cast’ 4.4).

Pocas prechodu a v prvych tyzdiioch po iom sa odportica dosledné monitorovanie glukozy (pozri cast
4.4).

Mozno bude potrebné upravit’ sprievodnu lie¢bu diabetu (davku a/alebo ¢as uzivania peroralnych
antidiabetik, alebo sibezne pouzivanych kratkodobo pbsobiacich/rychlo pésobiacich inzulinov).

Spdsob podavania

Levemir je dlhodobo posobiaci inzulinovy analdg pouzivany ako bazalny inzulin. Levemir sa podava
len subkutanne. Levemir sa nesmie podavat’ intravendzne, lebo to moze spdsobit’ zavaznl
hypoglykémiu. Intramuskuldrnemu podavaniu sa treba tiez vyhnuat'. Levemir sa nesmie pouzivat’ v
inzulinovych infaznych pumpéch.

Levemir sa podava subkutanne injekciou do brusnej steny, stehna, nadlaktia, do oblasti deltového
alebo sedacieho svalu. Miesta podania injekcie sa maji v tej istej oblasti striedat’, aby sa zniZzilo riziko
lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8). Trvanie u¢inku sa méze menit’ podl'a davky,
miesta podavania, prietoku krvi, teploty a urovne fyzickej aktivity. Injekcia moze byt podana
kedykol'vek v priebehu dia, ale kazdy den v tom istom ¢ase. U pacientov, ktori vyzadujii podavanie
davky dvakrat denne, aby sa optimalizovala kontrola krvnej glukdzy, ma byt’ veéerna davka podana
vecer alebo pred spanim.

Podrobné informacie o pouzivani najdete v pribalovom letaku.

Levemir Penfill

Podéavanie pombckami na aplikaciu inzulinu

Levemir Penfill je uréeny na pouZitie s pomockami na aplikaciu inzulinu od spolo¢nosti Novo Nordisk
a ihlami NovoFine alebo NovoTwist. Levemir Penfill je vhodny len na subkutanne injekcie

z opakovane pouziteného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, mé sa
pouzit’ injekéna liekovka.

Levemir FlexPen

Podavanie pomocou FlexPen

Levemir FlexPen je naplnené pero (farebne odlisené) uréené na pouZivanie s jednorazovymi ihlami
NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do 8 mm. FlexPen podava 1-60 jednotiek s moznostou
nastavenia po 1 jednotke. Levemir FlexPen je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné
podanie pomocou injekénej strickacky, ma sa pouzit’ injekéna liekovka.

Levemir InnoLet

Podavanie pomocou InnoLet

Levemir InnoLet je naplnené pero uréené na pouzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo
NovoTwist s dizkou do 8 mm. InnoLet podava 1-50 jednotiek s moznostou nastavenia po 1 jednotke.
Levemir InnoLet je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej
strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na lickovka.

Levemir FlexTouch

Podavanie pomocou FlexTouch

Levemir FlexTouch je naplnené pero (farebne odlisené) urcené na pouzivanie s jednorazovymi ihlami
NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do 8 mm. FlexTouch podava 1-80 jednotiek s moznostou
nastavenia po 1 jednotke. Levemir FlexTouch je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné
podanie pomocou injekénej strickacky, ma sa pouzit’ injekéna liekovka.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast 6.1).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred cestou medzi r6znymi ¢asovymi pasmami sa ma pacient poradit’ s lekarom, pretoze moze nastat’
zmena v Case podavania inzulinu a prijmu jedla.

Hyperglykémia

Neprimerané davky alebo prerusenie lieby mozu viest’ najmé u diabetikov 1. typu k hyperglykémii
a diabetickej ketoacidoze. Zvycajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju postupne,

pocas niekol’kych hodin alebo dni. Patri k nim sméd, CastejSie mocenie, nauzea, vracanie, ospalost,
zaGervenana sucha pokozka, sucho v Ustach, nechutenstvo a acetonovy dych. Nelie¢ené
hyperglykémie u pacientov s diabetom 1. typu v kone¢nom désledku vedu k vzniku diabetickej
ketoacidozy, ktora je potencialne letalna.

Hypoglykémia

Vynechanie jedla alebo neplanované namahavé fyzické vypétie moze viest’ k hypoglykémii.
U deti je treba dbat na to, aby davky inzulinu (zvlast' v rezime bazal-bolus) zodpovedali prijmu
potravy a fyzickym aktivitam, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie.

Hypoglykémia moze nastat’, ak je davka inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebou inzulinu.
V pripade hypoglykémie alebo podozrenia na hypoglykémiu, sa Levemir nesmie podavat’. Po
stabilizacii glykémie pacienta sa ma uvazovat’ o Uprave davky (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlep$enie kompenzacie glykémie napr. po intenzifikovanej
inzulinovej liecbe, m6zu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov hypoglykémie a majd byt

0 nich primerane pouceni. Obvyklé varovné priznaky sa mozu stratit’ u pacientov dlhodobo chorych na
diabetes.

Subezné ochorenia, najma infekcie a horackovité stavy si obvykle vyZaduju zvySenie davky inzulinu.
Subezné ochorenia obliciek, pecene, alebo ochorenia ovplyviiujice nadoblicky, podmozgovia alebo
Stitnu z'azu m6zu vyzadovat’ zmeny davky inzulinu.

Ked’ pacienti prechadzaju z inych typov inzulinov, mozu sa v¢éasné varovné priznaky hypoglykémie
zmenit, alebo sU menej vyrazné, v porovnani s predchadzajicim inzulinom.

Prechod z inych inzulinov

Prechod pacientov na iny typ alebo int znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ za prisnej lekarskej
kontroly. Zmeny v sile, znacke (vyrobcovi), type, povode (zvieraci inzulin, l'udsky inzulin alebo
inzulinovy anal6g) a/alebo sposobe jeho vyroby (rekombinantnd DNA oproti inzulinu zvieracieho
poévodu) moézu vyzadovat’ zmenu davky. Pacienti prechadzajuci na Levemir z iného typu inzulinu,
modzu vyzadovat’ zmenu davky oproti pévodne pouZivanym inzulinom. AK je potrebna Uprava davky,
moze sa vykonat’ pri prvej davke, alebo pocas prvych tyzdiov, alebo mesiacov liecby.

Reakcie v mieste podavania

Ako pri liecbe inymi inzulinmi, m6zu sa objavit’ reakcie v mieste podavania injekcie, ktoré sa prejavia
bolest'ou, zacervenanim, zihl'avkou, zapalom, podliatinou, opuchom a svrbenim. Neustale striedanie
miesta podavania injekcie v ramci danej oblasti méze pomdct’ redukovat’, alebo predchadzat’ tymto
reakciam. Reakcie zvyc€ajne vymiznt do niekol’kych dni az niekol’kych tyzdnov. V zriedkavych
pripadoch si reakcie v mieste podavania mozu vyziadat’ ukoncenie liecby liekom Levemir.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva



Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie z postihnutej oblasti na nepostihnutt oblast’ sa
odportc¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.

Hypoalbuminémia

Je obmedzené mnozstvo Udajov 0 pacientoch so zavaznou hypoalbuminémiou. Preto sa odportca
dosledna kontrola tychto pacientov.

Kombinacia lieku Levemir s pioglitazénom

Boli zaznamenané pripady kardialneho zlyhavania, ked’ sa uZival pioglitazén v kombin&cii

s inzulinom, zv1ast’ u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj kardidlneho zlyh&vania srdca. Na
toto sa ma pamatat’, ak sa uvazuje o liecbe s kombinaciou pioglitazonu a lieku Levemir. Ak sa pouziva
tato kombinacia, maju sa u pacientov sledovat’ priznaky a symptoémy zlyhavania srdca, zvySenie
telesnej hmotnosti a edémy. Uzivanie pioglitazénu ma byt’ ukoncéené, ak sa objavi akékol'vek
zhorSenie kardialnych symptémov.

Zamedzenie nahodnym zamenam/medika¢nym chybam

Pacienti musia byt upozorneni, aby vzdy pred kazdym injekénym podanim skontrolovali obal
inzulinu, aby sa zamedzilo nahodnej zamene lieku Levemir za iné inzuliny.

Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

45 Liekové a iné interakcie

O mnohych druhoch liekov je zname, Ze ovplyviiuji metabolizmus glukozy.

Latky, ktoré mézu znizovat’ pacientovu potrebu inzulinu st nasledovné:

Peroralne antidiabetikd, agonisty GLP-1 receptora, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),
betablokéatory, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), salicylaty, anabolické steroidy
a sulfénamidy.

Latky, ktoré mézu zvySovat’ pacientovu potrebu inzulinu s nasledovné:

Peroralne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, tyroidalne hormony, sympatomimetikd, rastovy
hormon a danazol.

Betablokatory mézu maskovat priznaky hypoglykémie.

Oktreotid/lanreotid moézu znizovat’ alebo zvySovat’ potrebu inzulinu.

Alkohol méze zosilnovat’ alebo znizovat’ hypoglykemicky ucinok inzulinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie lieku Levemir u gravidnych zien s diabetom sa sktimalo v klinickom skti$ani a v

prospektivnom neintervenénom postregistraénom sktisani bezpecnosti (pozri Cast’ 5.1).
Postmarketingové udaje o gravidnych Zenach, ktoré uzivali Levemir, s viac ako 4 500 vysledkami



tehotenstva, nenaznacuju Ziadne zvysené riziko malformacnej alebo feto/neonatalnej toxicity. Pocas
gravidity je mozné zvazit’ lie¢bu lickom Levemir, ak je to klinicky potrebné.

VSeobecne sa odportca intenzivna kontrola glykémie a jej sledovanie u gravidnych zien s diabetom
pocas gravidity a pri planovani gravidity. Potreba inzulinu v prvom trimestri obvykle poklesne a
nasledne sa zvySuje pocas druhého a treticho trimestra. Po porode sa potreba inzulinu obvykle rychlo
vracia na hodnoty pred graviditou.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa inzulin detemir vyluéuje do P'udského mlieka. Ziadne metabolické G&inky pri
pouzivani inzulinu detemiru na dojc¢eného novorodenca/dojca sa neocakévaju, pretoze inzulin detemir,
ako peptid, sa v 'udskom zaZivacom trakte rozstiepi na aminokyseliny.

Moze sa vyzadovat’ Gprava davky a stravovania u doj¢iacich Zien.
Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali $kodlivy G¢inok na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ koncentrécie ako aj reakéna schopnost’ u pacientov moze byt’ znizena dosledkom
hypoglykémie. Tato skutocnost’ vytvara riziko v situaciach, ktoré si vyzadujii mimoriadnu pozornost’
(napr. pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

Pacienti maju byt pouceni o opatreniach, ako zabranit’ vzniku hypoglykémie pri vedeni vozidiel.
Zvlast’ dolezité je to u pacientov, ktori si nedostato¢ne uvedomuju, alebo si neuvedomuju varovné
signaly hypoglykémie, alebo ktori mavaju ¢asté hypoglykémie. V takychto pripadoch sa ma zvazit’
Vhodnost’ vedenia vozidla.

4.8 Neziaduce ucinky
PrehPlad bezpec¢nostného profilu

Neziaduce G¢inky spozorované u pacientov pouzivajucich Levemir su spdsobené hlavne
farmakologickym t¢inkom inzulinu. Celkové percento lieCenych pacientov, u ktorych sa ocakava
neziaduca reakcia sa odhaduje na 12 %.

Hypoglykémia je najcastejSie pozorovany neziaduci uéinok, prosim pozrite si ¢ast’ 4.8. .Opis
vybranych neziaducich G¢inkov.

Z klinickych sktsani je zname, ze zavazna hypoglykémia, definovana ako poziadavka zasahu tretej
strany, sa objavuje priblizne u 6% pacientov lieCenych lieckom Levemir.

Reakcie v mieste podavania injekcie pocas lie¢by lickom Levemir, sa vyskytli Castejsie ako pri liecbe
humannymi inzulinmi. Medzi tieto reakcie patri bolest’, zaCervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina,
opuch a svrbenie v mieste podavania injekcie. Vicsina reakeii v mieste podavania injekcie nie je
zavaznych a maji prechodny charakter, t.j., obvykle sa stratia v priebehu pokracujuce;j liecby do
niekol’kych dni az niekol’kych tyzdnov.

Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mo6zu objavit’ refrakéné poruchy a edémy, tieto reakcie maju obvykle
prechodny charakter. Nahle zlepSenie glykémie mdze byt spojené s aklitnou bolestivou neuropatiou,
ktord je zvy&ajne reverzibilna. Intenzifikacia lie¢by inzulinom s prudkym zlepSenim glykemickej
kontroly méze byt spojena s prechodnym zhor$enim diabetickej retinopatie, kym dlhodobé zlepSenie
kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie.



TabuPkovy zoznam neZaducich u¢inkov

Neziaduce Gcinky uvedené nizsie na zaklade tidajov z klinickej $tudie, st klasifikované podla
MedDRA frekvencie a triedy organovych systémov. Kategorie frekvencii su definované podl'a
nasledovnej konvencie: Vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az
<1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (nedaju sa
odhadntit’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému Menej ¢asté — Alergicke reakcie, potencialne alergické reakcie,
zihlavka, vyrazka, vysev*

Vel'mi zriedkavé — Anafylaktické reakcie*

Poruchy metabolizmu a vyzivy | Vel'mi ¢asté —Hypoglykémia*

Poruchy nervového systému Zriedkavé — Periférna neuropatia (bolestiva neuropatia)

Poruchy oka Menej Casté — Refrakéné poruchy

Mene;j ¢asté — Diabeticka retinopatia

Poruchy koze a podkozného Menej ¢asté — Lipodystrofia*
tkaniva

Nezname — Kozna amyloidoza*t

Celkové poruchy a reakcie v Casté — Reakcie v mieste podavania injekcie
mieste podavania

Menej Casté — Edém

* pozri Cast’ 4.8 Opis vybranych neziaducich u¢inkov
T neziaduce reakcie z postmarketingovych zdrojov

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Alergické reakcie, potencialne alergickeé reakcie, Zihlavka, vyrazka, vysev

Alergické reakcie, potencialne alergické reakcie, zihl'avka, vyrazka a vysev su menej Casté, ked sa
Levemir pouziva v bazal-bolusovom rezime. Avs$ak, ked’ sa pouzival v kombin&cii s peroralnymi
antidiabetikami, tri klinické skuSania ukazali ¢asta frekvenciu (bolo pozorovanych 2,2% alergickych
reakcii a potecialne alergickych reakcit).

Anafylaktické reakcie

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnych reakcii (vratane generalizovanej koZznej vyrazky,
svrbenia, potenia, gastrointestinalnych tazkosti, angioneurotického edému, t'azkosti s dychanim,
palpitécii a poklesu krvného tlaku) su vel'mi zriedkavé, ale mozu byt potencialne Zivot ohrozujuce.

Hypoglykémia

Hypoglykémia je najcastejSie pozorovany neziaduci t¢inok. Moze sa objavit’ vtedy, ked’ je davka
inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebou inzulinu. Zavazna hypoglykémia moéze viest’

k bezvedomiu a/alebo ki¢om, ¢oho vysledkom moze byt’ prechodné alebo trvalé poskodenie funkcii
mozgu alebo az smrt’. Priznaky hypoglykémie sa objavuju zvycajne nahle. M6zu zahinat’ studeny pot,
student bledt pokozku, vy¢erpanost’, nervozitu alebo triasku, izkost’, nezvyc¢ajni tinavu alebo
slabost’, zmétenost’, problémy s koncentraciou, ospalost, nadmerny hlad, zmeny videnia, bolest’ hlavy,
nauzeu, a busenie srdca.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Lipodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozna amyloidoza sa moéze vyskytnat’ v mieste
podavania injekcie, ¢im sa moze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta
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podania injekcie v danej oblasti m6Ze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam
zabranit (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Na zaklade postmarketingovych zdrojov a klinickych skasani, frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich
ucinkov pozorovanych v pediatrickej populacii nenaznacujt ziadne rozdiely vo vSeobecnych
skusenostiach v porovnani s beznou populaciou s diabetom.

Iné osobitné skupiny pacientov

Na zaklade postmarketingovych zdrojov a klinickych skusani, frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich
ucinkov pozorovanych u starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene,
nenaznacuju ziadne rozdiely Vo vSeobecnych skusenostiach vV porovnani s beznou populéciou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v PriloheV.

49 Predavkovanie

Specifika predavkovania inzulinom nie je mozné definovat’, hoci sa hypoglykémia méze
vyvinat cez nasledujuce stadia, ak st pacientovi podané vel'mi vysoké davky v porovnani
s jeho potrebou:

. V pripade miernej hypoglykémie, je mozné pacientovi podat’ perorélne glukozu alebo potravu
obsahujtcu cukor. Preto sa odporuca, aby diabetik mal vzdy pri sebe potraviny obsahujuce
cukor.

. Pri zavaznej hypoglykémii, ak je pacient v bezvedomi, sa mu méze podat’ intramuskularne
alebo subkutanne glukagon (0,5 az 1 mg) osobou oboznamenou s podavanim injekcie, alebo mu
moze podat’ intravenozne glukdzu zdravotnicky pracovnik. Ak pacient do 10 az 15 minGt
nezareagoval na glukagon, musi sa podat’ intravendézne glukéza. Po nadobudnuti vedomia sa
odportca podat’ pacientovi peroralne cukor, ako prevenciu proti recidive.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky pouzivané na lie¢bu diabetu. Inzuliny a analégy na injekciu,
dlhodobo posobiace. ATC kod: AT0AEQS.

7 rwe

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické u¢inky

Levemir je rozpustny, dlhodobo pdsobiaci inzulinovy analég s predizenym t&inkom, pouzivany ako
bazalny inzulin.

Utinok lieku Levemir na znizovanie hladiny glukozy je spdsobeny ulah¢enym vychytdvanim glukozy
po naviazani inzulinu na bunkové receptory v svalovych a tukovych bunkach a stibeznou inhibiciou
tvorby glukézy v peceni.

Ako vyplyva z koeficientov odchylok (CV) celkového a maximalneho farmakodynamického tucinku
v Tabul’ke 1., Casovy profil lieku Levemir je Statisticky podstatne menej variabilny a preto
predvidatelnejsi, ako pre inzulin NPH (Neutralny Protamin Hagedorn).


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

Tabul’ka 1. Variabilita ¢asového profilu liecku Levemir a inzulinu NPH

Levemir Inzulin
Farmakodynamicky vysledok CV (%) NPH
CV (%)
AUC gIr0-24n* 27 68
GIR max*™* 23 46
*Plocha pod krivkou** Hodnota dodanej glukézy <0,001 pri vSetkych porovnaniach s liekom

Levemir

PrediZeny u¢inok lieku Levemir je spdsobeny silnym samoviazanim molekil inzulinu detemiru

v mieste podévania injekcie a viazanim albuminu do bo¢ného ret'azca mastnych kyselin. Inzulin
detemir sa dostane do cielovych periférnych tkaniv pomalsie ako inzulin NPH. Tieto kombinované
mechanizmy predlzovania umoziuju reprodukovatel'nejsiu absorpciu a G¢inok inzulinu detemiru

V porovnani s inzulinom NPH.

Farmakodynamické parameter pre Levemir a NPH

Levemir NPH

0z2Ukg | 03Ukg | 04 Ukg 0.31U/kg
Duration of action (hr) 12 177 20 13
GIR max (mglkg/min) 1.1 1.47 1.7 1.6

41 [Testimated values

Rychlost' infuzie glukézy (mg/kg/min)

€as od podania inzulinovej injekcie (hodiny)
Levemir ..... 0.2Ukg — 0.3U/kg ....0.4 Ukg

Obréazok 1. U¢inok lieku Levemir u pacientov s diabetom 1. typu

Doba trvania G¢inku je do 24 hodin, v zavislosti od davky, ktora sa podava raz alebo dvakréat denne.
Pri podavani dvakrat denne sa stabilizovany stav dostavi po 2—-3 podanych davkach. Pri davkach

v rozpati 0,2-0,4 jednotky/kg (U/kg) dosahuje Levemir viac ako 50 % maximalneho u¢inku v ramci
3-4 hodin a trva do 14 hodin po podani davky.

Pomer davky z hl'adiska farmakodynamickej odpovede (maximalny u¢inok, doba trvania acinku,
celkovy uc¢inok) je pozorovatel'ny po subkutannom podavani.

V dlhodobych klinickych skuSaniach bola dokazana nizsia kazdodenna variabilita v FPG pocas lieby
s liekom Levemir v porovnani S NPH inzulinom.

Klinické skdSania u pacientov s diabetom 2. typu, lieCenych s bazalnym inzulinom v kombinacii

s peroralnymi antidiabetikami dokazali, ze glykemicka kontrola (HbA1c) s liekom Levemir je
porovnatel’nd s NPH inzulinom a s inzulinom glarginom a je spojend s mensim narastom hmotnosti,
pozri nizsie uvedenu tabul’ku 2. V skuSani oproti inzulinu glarginu, bolo mozné Levemir podavat
jedenkrat alebo dvakrat denne, zatial’ ¢o inzulin glargin bol podavany jedenkrat denne, 55% pacientov
lieCenych liekom Levemir ukong¢ilo 52 tyzdiov lieby s davkou dvakrat denne.

Tabul’ka 2. Zmena telesnej hmotnosti po inzulinovej lie¢be

Trvanie Levemir Levemir NPH inzulin | Inzulin glargin
sku3ania jedenkréat denne | dvakrat denne

20 tyzdiov +0,7 kg +1,6 kg

26 tyzdiiov +1,2 kg +2,8 kg
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52 tyzdiiov +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

Skusania sledujuce pouzitie kombinovanej lie¢by peroralnymi antidiabetikami, s liekom Levemir
viedli v 61-65 % k znizeniu rizika nezavaznych no¢nych hypoglykémii v porovnani s NPH inzulinom.

Prebiehalo otvorené randomizovaneé klinické skianie pacientov s diabetom 2. typu nedosahujicich
cielové hodnoty s peroralnymi antidiabetikami. SkaSanie zacalo 12-tyzdiiovou nabehovou fazou

s liraglutidom+metforminom, kde 61 % dosiahlo HbA:c <7 %. 39 % pacientov, ktori nedosiahli
ciel'ové hodnoty, bolo randomizovanych na Levemir jedenkrat denne, alebo pokracovali v

lie¢be liraglutid+metformin 52 tyzdiov. Pridanie lieku Levemir zabezpecilo d’alSie znizenie HbA z
7,6 % na 7,1 % po 52 tyzdnoch. Nevyskytli sa ziadne zavaznejsie hypoglykémie. Zavazna
hypoglykémia je definovana ako epizoda, ked’ pacient nebol schopny pomdct’ si sdm a ak bol potrebny
glukagn alebo i.v. glukéza. Pozri tabul’ku 3.

Tabul’ka 3. Udaje z klinického skaidania - Levemir kombinicia s liraglutidom+metforminom

Tyzdne Randomizo- Randomizo- P-hodnota
Studie vani Levemir | vani liraglutid
+ liraglutid + | + metformin
metformin n=149
n=160
Priemerna zmena HbA1¢ voci 0-26 tyzdiiov. | -0,51 0,02 <0,0001
, . . 0
vichodiskovej hodnote (%) 75750 42 U6 50 0,01 <0,0001
Podiel pacientov dosahujlcich 0-26 tyzdfiov | 43,1 16,8 <0,0001
0 0
HbAw: <7 % (%) 0-52 tyzdov | 51,9 215 <0,0001
Zmena telesnej hmotnosti 0-26 tyzdnov | -0,16 -0,95 0,0283
voc¢i vychodiskovej hodnote
(kg) 0-52 weeks | -0,05 -1,02 0,0416
Lahké hypoglykémie (na 0-26 tyzdiov | 0,286 0,029 0,0037
pacientorok) 0-52 yzdiiov | 0,228 0,034 0,0011

Uskuto¢nilo sa 26-tyzdiiové dvojito zaslepené, randomizované klinické skiSanie, aby sa zistila
ucinnost’ a bezpecnost’ pridania liraglutidu (1,8 mg) v porovnani s placebom u pacientov s diabetom 2.
typu, ktori boli nedostato¢ne kompenzovani bazalnym inzulinom s metforminom alebo bez
metforminu. Davka inzulinu bola zniZena o 20 % u pacientov s vychodiskovou hodnotou HbA 1

< 8,0 %, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie. Nésledne bolo pacientom dovolené titrovat’
davku inzulinu na hodnotu nie vyssiu, ako bola davka pred randomizaciou. Levemir bol bazalnym
inzulinom pre 33 % (n=147) pacientov (97,3 % uzivalo metformin). U tychto pacientov pridanie
liraglutidu viedlo k vacsiemu poklesu HbA:c v porovnani s pridanim placeba (na 6,93 % vs. na

8,24 %), vacsiemu poklesu glukézy v plazme na lacno (na 7,20 mmol/l vs. na 8,13 mmol/l), a
va¢siemu poklesu telesnej hmotnosti (-3,47 kg vs. -0,43kg). Vychodiskové hodnoty tychto parametrov
boli podobné v obidvoch skupinach. Pozorovany poéet miernych hypoglykémii bol porovnatelny a
neboli pozorované ziadne zavazné hypoglykémie ani v jednej skupine.

V dlhodobych skianiach sa u pacientov s diabetom 1. typu, dostavajucich bazal-bolusovu inzulinovu
lie¢bu zlepsila glykémia nala¢no pri podavani lieku Levemir v porovnani s inzulinom NPH.
Glykemicka kontrola (HbAuc) pri liecbe liekom Levemir bola porovnatel'na s inzulinom NPH, s niz§im
rizikom no¢nej hypoglykémie a bez sprievodného narastu hmotnosti.
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V klinickych skd3aniach pouzivajucich bazal-bolusovu terapiu, boli celkove hodnoty hypoglykémie
podobné pri liecbe liekom Levemir aj NPH inzulinom. Analyza no¢nej hypoglykémie u pacientov s
diabetom 1. typu dokazala podstatne nizSie riziko miernej no¢nej hypoglykémie (so schopnostou
samolie¢by a potvrdenej hladinou glukdzy v kapilarnej krvi, ktora ak je vyjadrena ako plazmova
glukoza je nizsia ako 2,8 mmol/l alebo 3,1 mmol/l) nez pri inzuline NPH, pri¢om u pacientov

s diabetom 2. typu nebol zaznamenany ziadny rozdiel.

Vznik protilatok bol pozorovany pri pouziti lieku Levemir. AvSak sa neukazal Ziaden vplyv na
glykemicku kontrolu.

Gravidita

V prospektivnom neintervencnom postregistracnom skuisani bezpecnosti boli tehotné Zeny s diabetom
1. alebo 2. typu vystavené u¢inku lieku Levemir (n = 727; 680 zivo narodenych deti) alebo inému
bazalnemu inzulinu (n=730; 668 Zivo narodenych deti) sledované z hl'adiska vysledkov gravidity.

Nebol pozorovany ziadny Statisticky vyznamny rozdiel medzi liekom Levemir a inymi bazalnymi
inzulinmi pre zlozky koncového ukazovatel'a malformacie (indukovany potrat v désledku velkych
vrodenych malformacii, velkych vrodenych malformacii alebo mensich vrodenych malformacii).
Vysledky skusania naznacili, ze Levemir nie je spojeny s nadmernym rizikom nepriaznivych
vysledkov gravidity v porovnani s inymi bazalnymi inzulinmi u Zien s preexistujiucim diabetom.

V otvorenom randomizovanom kontrolovanom klinickom sktsani boli gravidné Zeny s diabetom 1.
typu (n=310) lieCené v rezime bazal-bolus lickom Levemir (n=152) alebo NPH inzulinom (n=158) ako
bazalnym inzulinom, v oboch pripadoch v kombinécii s liekom NovoRapid.

Levemir nebol inferiérny vo¢i NPH inzulinu, ¢o sa tyka merania HbAsc v 36. gestatnom tyzdni (GT),
a znizenie priemernej hodnoty HbA;. pocas gravidity bolo podobné.

Pediatricka populacia

Utinnost a bezpe&nost’ lieku Levemir bola sledovana v troch randomizovanych kontrolovanych
klinickych ski8aniach u dospievajucich a deti (n=1045 celkovo) trvajdcich 12 mesiacov, Studie
zahtnali celkovo 167 deti vo veku 1-5 rokov. SkuSania dokazali, Ze glykemicka kontrola (HbA1) pri
podavani licku Levemir je porovnatel'na s NPH inzulinom a inzulinom degludekom, ked’ sa podava
ako bazal-bolusova lie¢ba, pouzijic hranicu noniferiority 0,4%. V skdSani porovnavajucom Levemir
vs inzulin degludek, bol vyskyt hyperglykémii s ketdzou signifikantne vyssi pri lieku Levemir, 1,09
pripadov na pacientorok ako pri inzuline degludeku, 0,68 pripadov na pacientorok. Bol pozorovany
nizsi prirastok telesnej hmotnosti (smerodajna odchylka, telesna hmotnost’ korigovana na pohlavie

a vek) pri podavani lieku Levemir ako pri podavani NPH inzulinu.

Sku3anie zahfiajuce deti starsie ako 2 roky bolo predizené na d’alsich 12 mesiacov (celkovo Udaje o
lie¢be za 24 mesiacov), aby sa posudila tvorba protilatok pri dlhodobej lie¢be lieckom Levemir. Po
zvySeni protilatok proti inzulinu pocas prvého roka, protilatky proti inzulinu klesli po¢as druhého roka
na Groven mierne vysSiu ako bola uroven pred za¢iatkom skuSania. Vysledky ukazuja, Ze vyvoj
protilatok nemal negativny vplyv na glykemicka kontrolu a davku lieku Levemir.

Udaje o u¢innosti a bezpeénosti u dospievajlcich pacientov s diabetom 2. typu boli extrapolované

z udajov o det'och, dospievajtcich a dospelych pacientov s diabetom 1. typu a dospelych pacientov

s diabetom 2. typu. Vysledky podporuju pouzitie liecku Levemir u dospievajucich pacientov s diabetom
2. typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalna koncentracia v sére sa dosiahne medzi 6 az 8 hodinami po podani. Pri podavani dvakrat
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denne sa stabilizovany stav koncentracie séra dostavi po 2—3 podanych davkach. Individualne rozdiely
v absorpcii medzi jednotlivymi pacientmi st niz$ie pri podavani lieku Levemir ako pri inych
bazalnych inzulinoch.

Uplna biologickéa dostupnost’ inzulinu detemiru pri podavani podkozne je priblizne 60 %.

Distribucia

Zdanlivy objem distribucie lieku Levemir (priblizne 0,1 I/kg) naznacuje, ze v krvi cirkuluje vysoky
podiel inzulinu detemiru.

Vysledky skisani viazania proteinov in vitro a in vivo naznacuju, ze neexistuje klinicky relevantna
interakcia medzi inzulinom detemirom a mastnymi kyselinami alebo inymi liekmi viazucimi protein.

Biotransformacia

Rozklad inzulinu detemiru je podobny ako rozklad 'udského inzulinu, ziadne metabolity vzniknuté
Stiepenim nie st aktivne.

Eliminacia

Kone¢ny pol¢as premeny po subkutannom podani je uréeny rychlost'ou absorpcie z tkaniva
z podkozného tkaniva. Konec¢ny polcas premeny je 5 a 7 hodin, v z&vislosti od davky.

Linearita

Umernost’ davky ku koncentrécii v sére (maximalna koncentracia, rozsah absorpcie) sa da pozorovat
po subkutdannom podani v roszahu lie¢ebnej davky.

Neboli porozované ziadne farmakokinetické alebo farmakodynamické interakcie medzi liraglutidom
a liekom Levemir pri podani jednotlivej davky lieku Levemir 0,5 jednotky/kg s liraglutidom 1,8 mg
v ustadlenom stave u pacientov s diabetom 2. typu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (>65 rokov)
Nezistil sa ziadny klinicky relevantny rozdiel vo farmakokinetickych vlastnostiach lieku Levemir
medzi star$imi a mladymi pacientmi.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Nezistil sa ziadny klinicky relevantny rozdiel vo farmakokinetickych vlastnostiach lieku Levemir
medzi osobami zdravymi a 0sobami s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Ked'ze neboli
vykonané SirSie skuSania farmakokinetickych vlastnosti lieku Levemir na tychto skupinach populécie,
odportca sa u tychto pacientov dosledne kontrolovat’ glukozu v plazme.

Pohlavie
Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné rozdiely medzi pohlaviami vo farmakokinetickych vlastnostiach
lieku Levemir.

Pediatrick& populéacia

Farmakokinetické vlastnosti lieku Levemir boli skimané u malych deti (1-5 rokov), deti (6-12 rokov)
a dospievajlcich (13-17 rokov) a porovnané s dospelymi s diabetom typu 1. Neboli stanovené ziadne
klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach medzi malymi det'mi, detmi,
dospievajucimi a dospelymi.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu nedokazali ziadne osobitné riziko
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pre udi. Udaje o receptorovej afinite a testy in vitro zistujuce mitogenicitu nedokézali zvyseny
mitogénny potencial v porovnani s 'udskym inzulinom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

fenol

metakrezol

Octan zino¢naty

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Latky pridané k lieku Levemir m6zZu zapri¢init’ degradaciu inzulinu detemiru, napr. ak sa pridaju lieky,
ktoré obsahuju tioly alebo siri¢itany. Levemir sa nesmie pridavat’ do infuznych roztokov.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Pred otvorenim: 30 mesiacov.

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Tento liek sa méze uchovavat’ maximalne 6 tyzdiov.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Podmienky uchovania lieku, pozrite v ¢asti 6.3.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C-8°C). Nie Vv blizkosti chladiacej jednotky.
Neuchovavajte v mraznicke.

Levemir Penfill

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte
v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte naplit vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 30°C. MézZe sa uchovavat’
v chladni¢ke (2°C-8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Levemir InnoL et

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Levemir Penfill
3 ml roztoku v naplni (sklo typu 1) s piestom (brémbutyl) a gumovou zatkou (brémbutyl/polyizoprén).
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Velkost balenia je 1, 5 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Levemir FlexPen
Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahujlce 3 ml roztoku v naplni
(sklo typu 1) s piestom (brombutyl) a gumovou zatkou (brombutyl/polyizoprén).

Velkost balenia je 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) a 10 (bez ihiel) naplnenych pier. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Levemir InnoL et
Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahujlce 3 ml roztoku v naplni
(sklo typu 1) s piestom (brombutyl) a gumovou zatkou (brombutyl/polyizoprén).

Velkost balenia je 1, 5 a 10 naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Levemir FlexTouch
Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahujlce 3 ml roztoku v naplni
(sklo typu 1) s piestom (brombutyl) a gumovou zatkou (brombutyl/polyizoprén).

Velkost’ balenia je 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) alebo skupinove balenie 2 x 5 (bez ihiel)
naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, bezfarebny a vodny.

Levemir, ktory bol zmrazeny, nesmie byt’ pouZzity.

Pacient musi byt pouceny o tom, Ze po kazdom injekénom podani ma ihlu zlikvidovat'.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne v silade s narodnymi predpismi.
Ihly, ndplne a naplnené pera sa nesmu poskytovat’ inym osobam.

Napln sa nesmie znovu napliat’.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

8. REGISTRACNE CISLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. juna 2004
Datum posledného predlzenia: 16. aprila 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcoVv biologického lieCiva

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Levemir InnoLet a FlexTouch

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

Levemir Penfill a FlexPen

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Franctzsko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (NAPLN. Penfill)

1. NAZOV LIEKU

Levemir 100 jednotiek/ml
injekény roztok v naplni
inzulin detemir

2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplii obsahuje
3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam,

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
kyselinu chlorovodikovU/hydroxid sodny na Upravu pH a vodu na injekciu

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v néplni.Penfill

1 x 3 ml napli
5 x 3 ml naplni
10 x 3 ml naplni

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ak je roztok ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 6 tyzdfiov.
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).

Pocas pouzivania: Neuchovavajte v chladni¢ke. Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte napli v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Ihlu zlikvidujte po kazdom podéavani.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/04/278/001 1 napli s obsahom 3 ml
EU/1/04/278/002 5 naplni s obsahom 3 ml
EU/1/04/278/003 10 naplni s obsahom 3 ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Levemir Penfill

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK (NAPLN. Penfill)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Levemir 100 jednotiek/ml
injek¢ny roztok

inzulin detemir

S.c. pouzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

Penfill

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSi OBAL (NAPLNENE PERO. FlexPen)

|1.  NAZOV LIEKU

Levemir 100 jednotiek/ml
injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin detemir

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplnené pero
obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
kyselinu chlorovodikovU/hydroxid sodny na Upravu pH a vodu na injekciu

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny Vv injek¢nom pere. FlexPen.

1 x 3 ml naplnené pero

5 x 3 ml naplnenych pier

10 x 3 ml naplnenych pier

1 x 3 ml naplnené pero + 7 ihiel NovoFine
1 x 3 ml naplnené pero + 7 ihiel NovoTwist

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie su sti¢ast'ou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ak je roztok ciry ako voda, bezfarebny a vodny.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dlzkou do 8 mm.
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[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 6 tyzdiov

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).

Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30°C. MdzZe sa uchovavat’ v chladni¢ke (2°C az 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Kryt ponechajte na pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Ihlu zlikvidujte po kazdom podéavani.

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd,Dansko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/04/278/004 1 pero s obsahom 3 ml

EU/1/04/278/005 5 pier s obsahom 3 ml

EU/1/04/278/006 10 pier s obsahom 3 ml

EU/1/04/278/010 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoFine
EU/1/04/278/011 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoTwist

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Levemir FlexPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA (NAPLNENE PERO. FlexPen)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Levemir 100 jednotiek/ml
injek¢ny roztok

inzulin detemir

s.C. pouzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

FlexPen

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (NAPLNENE PERO. InnoLet)

1.  NAZOV LIEKU

Levemir 100 jednotiek/ml
njekény roztok v naplnenom pere
inzulin detemir

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplnené pero
obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, octan zinoc¢naty, dihydrat hydrogénfosforeénanu sodného, chlorid sodny,
kyselinu chlorovodikovU/hydroxid sodny na Upravu pH a vodu na injekciu

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny Vv injek¢nom pere. InnoLet

1 x 3 ml naplnené pero
5 x 3 ml naplnenych pier
10 x 3 ml naplnenych pier

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie su sucast’ou balenia.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU A DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ak je roztok ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urceny na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do 8 mm.

(8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

Pocas pouzivania: Spotrebujte do 6 tyzdnov.

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).

Pocas pouzivania: Neuchovavajte v chladnicke. Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Kryt ponechajte na pere na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Ihlu zlikvidujte po kazdom podavani.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

12.

REGISTRACNE CiSLA

EU/1/04/278/007 1 pero s obsahom 3 ml
EU/1/04/278/008 5 pier s obsahom 3 ml
EU/1/04/278/009 10 pier s obsahom 3 ml

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Levemir InnoLet

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA (NAPLNENE PERO. InnoLet)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Levemir 100 jednotiek/ml
injek¢ny roztok

inzulin detemir

S.C. pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

InnoLet

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (NAPLNENE PERO. FlexTouch)

1. NAZOV LIEKU

Levemir 100 jednotiek/ml
injekény roztok naplneny Vv injekénom pere
inzulin detemir

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplnené pero
obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
kyselinu chlorovodikovu/hydroxid sodny na Gpravu pH a vodu na injekciu

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénom pere. FlexTouch.

1 x 3 ml naplnené pero

5 x 3 ml naplnenych pier

2 X (5 x 3 ml) naplnenych pier

1 x 3 ml naplnené pero + 7 ihiel NovoFine
1 x 3 ml naplnené pero + 7 ihiel NovoTwist

(5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie st sticastou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ak je roztok ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dlzkou do 8 mm.
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[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 6 tyzdinov.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).

Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30°C. Méze sa uchovavat’ v chladni¢ke (2°C az 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Kryt ponechajte na pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Ihlu zlikvidujte po kazdom podéavani.

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/04/278/012 1 pero s obsahom 3 ml

EU/1/04/278/013 5 pier s obsahom 3 ml

EU/1/04/278/014 5 pier s obsahom 3 ml. Toto je sucast’ skupinového balenia 10 pier a nie je na predaj
jednotlivych pier.

EU/1/04/278/015 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoFine

EU/1/04/278/016 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoTwist

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Levemir FlexTouch

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

3TITOK VONKAJSIEHO OBALU NA SKUPINOVOM BALENI (FlexTouch)

|1.  NAZOV LIEKU

Levemir 100 jednotiek/ml

injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin detemir

s.C. pouZitie

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru (¢o zodpoveda 14,2 mg). 1 naplnené pero
obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
kyselinu chlorovodikovii/hydroxid sodny na upravu pH a vodu na injekciu

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injek¢nom pere. FlexTouch.

2 X(5 x 3 ml) Toto je skupinové balenie 10 naplnenych pier a nie je na predaj jednotlivych naplnenych
pier

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie st sti¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na podkozné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ak je roztok ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dlzkou do 8 mm.

(8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 6 tyzdfiov.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).

Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30°C. Méze sa uchovavat’ v chladnicke (2°C az 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Kryt ponechajte nasadeny na pere na ochranu pred svetlom.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Ihlu zlikvidujte po kazdom podavani.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

| 12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/04/278/014

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Levemir FlexTouch

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA (NAPLNENE PERO. FlexTouch)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Levemir 100 jednotiek/ml
injek¢ny roztok

inzulin detemir

S.C. pouzitie

[2. sPOSOB PODAVANIA

FlexTouch

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Levemir 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin detemir

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

. Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru

alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levemir a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
Ako pouzivat’ Levemir

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Levemir

Obsah balenia a d’alSie informécie

NN S

1. Co je Levemir a na ¢o sa pouZiva

Levemir je moderny inzulin (inzulinovy analdg) s dlho trvajicim u¢inkom. Moderné inzulinove lieky
su zlepSené verzie 'udského inzulinu.

Levemir sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u dospelych, dospievajdcich a deti
s diabetom (cukrovka) od 1 roka a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok
inzulinu na regulaciu hladiny cukru v Krvi.

Levemir sa moze pouzivat’ s rychlo pdsobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v Case jedla.
Pri liecbe diabetu 2. typu, sa Levemir mdze pouzivat tiez v kombinacii s tabletami na lie¢bu diabetu
a/alebo s injekéne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Levemir ma dlhy a stabilny u¢inok na znizenie krvného cukru do 3 az 4 hodin po podani injekcie.
Levemir zabezpecuje zakladnu potrebu inzulinu az 24 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
NepouZzivajte Levemir

Ak ste alergicky na inzulin detemir alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (pozri
Cast’ 6, Obsah balenia a d’alSie informécie).

Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), pozri a) Prehl’ad
zavaznych a vel'mi ¢astych vedl'aj$ich ucinkov v Casti 4.

V inzulinovych infaznych pumpéch.

Ak napln alebo pomdcka obsahujtica naplii spadla, je poSkodend alebo prasknuté.

Ak liek nebol spravne uchovavany, alebo ak bol zmrazeny, pozri ¢ast’ 5, Ako uchovavat’
Levemir.

Ak inzulin nie je Ciry ako voda, bezfarebny a vodny.

vV VYVvVY VvV VY

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, nepouzivajte Levemir. Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom.
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Pred pouzitim lieku Levemir

»  Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

»  Vzdy skontrolujte napln, vratane gumového piesta (zatky) v spodne;j Casti naplne. Nepouzivajte,
ak je napln viditel'ne poSkodena, alebo ak gumovy piest bol vytiahnuty nad biely pruzok

Vv spodnej Casti naplne. Moze to byt’ dosledok vytekania inzulinu. Ak mate podozrenie, Ze napli
je poskodena, vrat'te ju dodavatelovi. Pre d’alSie pokyny si pozrite navod na pouzitie pera.
Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.

Ihly a Levemir Penfill nesmiete poskytovat’ inym osobam.

Levemir Penfill je vhodny len na injekcie pod kozu pomocou opakovane pouziteI'ného pera. Ak
potrebujete podat’ inzulin inym sposobom, povedzte to svojmu lekarovi.

vVvy

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

» Ak mate problémy s obli¢kami alebo peéetiou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak mate vicsiu fyzicka zat'az ako obvykle, alebo ked’ checete zmenit’ spésob stravovania, to
mdze mat’ vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej lie¢be a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podavania injekcie.

Ak mate vel'mi malo albuminu musite pozorne sledovat” hladinu cukru v krvi. Porozpravajte sa
0 tom so svojim lekarom.

>
>
>
>

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, sten¢eniu koze alebo hré¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Levemir®). Obratte sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny V mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam moze
odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v Krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Levemir m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku Levemir nebola preukdzana u deti mladSich ako 1 rok.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Iné lieky a Levemir

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektore lieky ovplyviiujt hladinu cukru v krvi a to méze znamenat’, Ze davku inzulinu je potrebné
zmenit'. Lieky, ktoré si uvedené nizsie, maju vel'mi ¢asto vplyv na lie¢bu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa mdze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na lie¢bu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lieGbu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na lie¢bu ur¢itych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouZivané na ulavu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)
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. Sulfénamidy (pouzivané na lie¢bu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie pocatiu)

. Tiazidy (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormony (pouzivané na lie€bu portch §titnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouZivany na
lieCbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na liecbu chorobnych zvacseni niektorych casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvy¢ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového horménu hypofyzou — podmozgovou zI'azou) mézu bud’ zvySovat
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouZzivané na lie€bu vysokého krvného tlaku) mézu zoslabovat alebo celkom potlacat
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaji rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazén (tablety pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie¢eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhavania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhdvania, ako su
neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to prosim, svojmu lekérovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi.

Levemir a alkohol

» Ak pijete alkohol, potreba inzulinu sa moze menit’, takze hladina cukru v krvi moze stipat’
alebo klesat’. Odporuaca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojéenie

» Ak ste tehotnd, myslite si, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa So svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. MdZe byt’ potrebna zmena davky inzulinu
pocas tehotenstva a po porode. Désledne si kontrolujte diabetes, hlavne predchadzajte
hypoglykémii, je to ddlezité pre zdravie vasho dietata.

» Ak dojcite porad’te sa so svojim lekdrom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo doj¢enia, porad’te sa so svojim

lek&rom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Porad'te sa prosim S0 svojim lekarom, ¢i mozete viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate ¢asto hypoglykémie.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémii.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’

reagovat’ a v désledku toho moze byt ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamati, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.
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Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Levemir

Levemir obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Levemir v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Levemir
Déavka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouZivajte tento inzulin presne tak, ako vdm povedal vas lekér. Ak nie ste si nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Levemir sa mdze pouzivat' s rychlo posobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v ase jedla.
Pri lie¢be diabetu 2. typu sa Levemir mdze pouzivat tiez v kombindcii s tabletami na diabetes a/alebo
s injekéne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Nemetite si inzulin, pokial’ vdm to lekar nepovie.

Je mozné, ze vam lekar bude musiet’ upravit’ davku, ak:

. vam lekar zmenil typ alebo znac¢ku inzulinu na iny, alebo

. vam lekar okrem lieku Levemir pridal iny liek na liecbu diabetu.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Levemir m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim lieku Levemir u deti mladsich ako 1 rok.
Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak méte zhorsent funkciu obli¢iek alebo pecene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
hladinu cukru v krvi ¢astejsie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lek&rom.

AKo ¢asto si podavat’ injekciu

Ked’ sa lick Levemir pouziva sucasne s tabletami na lie¢bu diabetu a/alebo v kombinécii s injekéne
podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin, Levemir ma byt podavany raz denne. Ked’ sa lick
Levemir pouziva ako sac¢ast’ bazal-bolusového inzulinového rezimu, liek Levemir sa ma podavat’
jedenkrat alebo dvakrat denne v zavislosti od potrieb pacienta. Davka lieku Levemir mé byt’ nastavena
individualne. Injekciu si mozete podat’ v akomkol'vek ¢ase cez den, ale kazdy defi v rovnakom ¢ase.

U pacientov, ktori vyzaduji na optimalizaciu kontroly cukru v krvi davku dvakrat denne, moze byt
vecerna davka podana vecer alebo v ¢ase pred spanim.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Levemir je uréeny na podkozné injek¢éné podanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ Levemir
priamo do Zily (vnatrozilovo) alebo do svalu (vnatrosvalovo). Levemir Penfill je vhodny len na
injekcie pod kozu pomocou opakovane pouziteI'ného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie si zmeiite miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto mdze zniZit riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri ¢ast’ 4, Mozné
vedlajsie G¢inky). Najvhodnejs$imi miestami na podavanie injekcie st: predna Gast’ stehien, predna
¢ast’ pasu (brucho), alebo nadlaktie. Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v Krvi.

»  Naépli znova nenapliiajte.
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»  Naplne Levemir Penfill si uréené na pouzitie s pomockami na podavanie inzulinu od
spolo¢nosti Novo Nordisk a ihlami NovoFine alebo NovoTwist.

» Ak ste slbezne lie¢eny lickom Levemir Penfill a inym inzulinom v naplni Penfill, musite pouzit’
dve pomdcky na podavanie inzulinu, pre kazdy typ inzulinu jednu.

»  Vzdy noste rezervnu napli Penfill pre pripad, ze napli, ktor( prave pouzivate, stratite alebo
poskodite.

Ako si podavat’ Levemir

»  Podavajte si injekciu inzulinu pod kozu. Pouzite taka techniku podavania injekcie, akd vas
naucil lekar alebo zdravotna sestra, ako je popisané v ndvode k peru.

»  Nechajte ihlu pod kozou najmenej 6 sekind. Drzte davkova¢ tplne stlaéeny, az kym
nevytiahnete ihlu z koze. Toto zarudi spravne podavanie a obmedzi mozny pritok krvi do ihly
alebo do zasobnika inzulinu.

»  Po kazdom podani injekcie sa vzdy uistite, ¢i ste odstranili a zlikvidovali ihlu a uchovavajte
Levemir bez nasadenej ihly. Inak by mohla tekutina vytekat’, ¢o by mohlo spdsobit’ podavanie
nepresnej davky.

Ak pouZijete viac inzulinu, ako mate

Ak si podate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v Krvi sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri a)
Prehl'ad zavaznych a vel'mi Castych vedl'ajsich ucinkov v Casti 4.

AK si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi zvysit' (hyperglykémia). Pozri c)
Prejavy pri cukrovke v casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestaite pouzivat’ inzulin skor ako sa 0 tom porozravate S lekarom, ktory vam povie ¢o je potrebné
urobit’. Mdze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zdvazna hyperglykémia) a ketoacidoze.
Pozri c) Prejavy pri cukrovke v Casti 4.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

a)  Prehlad zavaZnych a vel’mi ¢astych vedl’ajSich icinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedlajsi u¢inok. M6ze postihovat’ viac
ako 1 z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa moze vyskytntt’, ak:

. Si podate prili§ vela inzulinu.

. Jete prilis malo, alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. PozZijete alkohol (Pozri Levemir a alkohol v Casti 2).

Prejavy pri nizkej hladine cukru v Krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvyc¢ajna
Unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit uzkosti, pocit zmétenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelieci, moze spdsobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

a4



7 bezvedomia sa mébZete zotavit’ rychlejsie podanim injekcie hormoénu glukagénu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagon, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagénom, musite byt lieceny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:
» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym

obsahom cukru (cukriky, susienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocCivajte. VZdy noste so sebou glukozové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia, alebo ked’ sa hladina cukru v krvi ustéli,
pokracujte v liecbe inzulinom ako oby¢ajne.

» Ak ste mali taka nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovu
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, ze mate cukrovku a aké dosledky to méze mat, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas oto€it’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat’ Ziadne jedlo alebo napoj, lebo
sa moZete udusit’.

Zavaziné alergické reakcie na Levemir alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) st ve'mi zriedkavé vedlajSie ti€inky, ale potencidlne mozu byt’ zivot ohrozujuce. Mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

. Ak sa objavia priznaky alergie na inych Castiach tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zaénete sa potit’, za¢nete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

» Ak sivSimnete niektory z nich, vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 0séb).
Hrcky pod kozou mozu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stenCenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

b)  Zoznam d’alSich vedPlajSich u¢inkov

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymizna po par tyzdiioch podavania inzulinu. AK tieto
priznaky pretrvavaju, navstivte svojho lekara, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekérovi. Pozri tiez vyssie Zavazné alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Pri zacati lie¢by inzulinom sa mo6zu objavit’ poruchy zraku, ktoré st obyc¢ajne
prechodné.

Opuchy kibov: Pri zagati lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti ¢lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymizna. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s cukrovkou, ktoré moze viest' k strate zraku): Ak méte
diabetickd retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa moze zhorsit'.
Opytajte sa na to lekara.
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Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b.

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepSuje, moZete pocitovat’ bolest’ nervového pévodu, ¢o sa nazyva akitna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

c) Prejavy pri cukrovke

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa m6Ze vyskytnit’, ak:

. Si nepodate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo Si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v Krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahfiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
suchu pokozku, sucho v Ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysoku hladinu cukru v Krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych priznakov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak
mozete, vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt priznaky vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitéza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kéme a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Levemir

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku naplne a Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Ked napli nepouzivate, vzdy ju uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Levemir musi byt chraneny pred nadmernym teplom a svetlom.

Pred otvorenim: Levemir Penfill, ktory prave nepouzivate, uchovavajte v chladnic¢ke 2°C az 8°C, nie
v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Levemir Penfill, ktory pouZivate, alebo nosite ako
rezervny, nemusite uchovavat' v chladni¢ke. MozZete ho nosit’ pri sebe a uchovavat’ pri izbovej teplote

(do 30°C) pocas 6 tyzditov.
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Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levemir obsahuje

. Liecivo je inzulin detemir. Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru. Kazda napli
obsahuje 300 jednotiek inzulinu detemiru v 3 ml injek¢éného roztoku. 1 jednotka inzulinu
detemiru zodpoveda 1 medzinarodnej jednotke I'udského inzulinu.

. Dalsie zlozky su glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrogénfosfore¢nan sodny,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu.

AKo vyzera Levemir a obsah balenia

Levemir sa dodéva ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1, 5 a 10 naplni s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dansko
Vyrobca
Vyrobca mdze byt identifikovany ¢islom Sarze, ktoré je vytlacené na pruzku na skatulke a na Stitku:

- Ak druhé a tretie znaky su S6, P5, K7, R7, VG, FG alebo ZF, vyrobcom je Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky su H7 alebo T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francuzsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2020
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Levemir 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin detemir

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak maéte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru

alebo lekéarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levemir a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
Ako pouzivat’ Levemir

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levemir

Obsah balenia a d’alSie informécie

SANCHIE SN

1. Co je Levemir a na ¢o sa pouZiva

Levemir je moderny inzulin (inzulinovy analég) s dlho trvajicim G¢inkom. Moderné inzulinové lieky
su zlepSené verzie 'udského inzulinu.

Levemir sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u dospelych, dospievajucich a deti
s diabetom (cukrovka) od 1 roka a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok
inzulinu na regulaciu hladiny cukru v Krvi.

Levemir sa modze pouzivat’ s rychlo pésobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v Case jedla.
Pri lie¢be diabetu 2. typu, sa Levemir moze pouzivat’ tiez v kombinacii s tabletami na liecbu diabetu
a/alebo s injekéne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Levemir ma dlhy a stabilny u¢inok na znizenie krvného cukru do 3 az 4 hodin po podani injekcie.
Levemir zabezpecuje zakladnu potrebu inzulinu az 24 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
NepouZivajte Levemir

Ak ste alergicky na inzulin detemir alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (pozri
¢ast’ 6, Obsah balenia a d’alSie informacie).

Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), pozri a) Prehl'ad
zavaznych a vel'mi Castych vedlajsich ucinkov v casti 4.

V inzulinovych infaznych pumpéach.

Ak pero FlexPen spadlo, je poSkodené, alebo je prasknuté.

Ak liek nebol spravne uchovavany, alebo ak bol zmrazeny pozri ¢ast’ 5, Ako uchovavat’
Levemir.

Ak inzulin nie je ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.

vV VYVY VvV VY

Ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného, nepouzivajte Levemir. Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom.
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Pred pouzitim lieku Levemir

Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injek¢né podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.
Ihly a Levemir FlexPen nesmiete poskytovat’ inym osobam.

Levemir FlexPen je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

\AA A/

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

» Ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou alebo s nadoblickami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak mate vacsiu fyzicka zat'az ako obvykle, alebo ked’ checete zmenit’ spésob stravovania, to
mdze mat’ vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej lie¢be a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podavania injekcie.

Ak mate vel'mi malo albuminu musite si pozorne sledovat’ hladinu cukru v krvi. Porozpravajte
sa 0 tom so svojim lekarom.

>
>
>
>

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri Cast 3 ,,Ako pouzivat’ Levemir*). Obratte sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podéavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam mdoze
odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Levemir mozu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Bezpecénost’ a t¢innost’ lieku Levemir nebola preukazana u deti mladSich ako 1 rok.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Iné lieky a Levemir

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky ovplyviiuja hladinu cukru v krvi a to méze znamenat’, ze davku inzulinu je potrebné
zmenit'. Lieky, ktoré si uvedené nizsie, maju vel'mi Casto vplyv na liecbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa mdze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na lie¢bu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na lie¢bu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouZivané na ulavu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosterdn)

. Sulfénamidy (pouzivané na lie¢bu infekeif).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:
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. Peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie pocatiu)

. Tiazidy (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrzZiavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon™ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormdny (pouzivané na liecbu portch Stitnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouZivany na
lieCbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na liecbu chorobnych zva¢seni niektorych Casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvy¢ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) moézu bud’ zvySovat’
alebo znizovat’ hladinu cukru v Krvi.

Betablokatory (pouZzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku) mézu zoslabovat alebo celkom potlacat
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaji rozoznat’ nizku hladinu cukru v Krvi..

Pioglitazon (tablety pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie¢eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyh&vania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhavania, ako su
neobvykla dychavi¢nost, alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi.

Levemir a alkohol

» Ak pijete alkohol, potreba inzulinu sa m6ze menit’, takze hladina cukru v krvi moze stipat’
alebo klesat’. Odporuaca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojéenie

» Ak ste tehotnd, myslite si, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa So svojim
lekarom predtym, ako zaCnete pouzivat’ tento liek. MéZe byt’ potrebna zmena davky inzulinu
pocas tehotenstva a po porode Ddsledne si kontrolujte diabetes, hlavne predchadzajte
hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho dietata.

» Ak dojcite porad’te sa so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim

lek&rom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Porad'te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate casto hypoglykémie.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémii.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v désledku toho méze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidl4, alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamditi, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Levemir

Levemir obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Levemir v podstate ,,neobsahuje
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sodik®.

3. Ako pouzivat’ Levemir
Davka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte tento inzulin presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak nie ste si nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Levemir sa mdze pouzivat’ s rychlo posobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v case jedla.
Pri lie¢be diabetu 2. typu sa Levemir mdze pouzivat’ tiez v kombindcii s tabletami na diabetes a/alebo
s injek¢éne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Nemetite si inzulin, pokial’ vdm to lekar nepovie.

Je mozné, ze vam lekar bude musiet’ upravit’ davku, ak:

. vam lekar zmenil typ alebo znacku inzulinu na iny, alebo

. vam lekar okrem lieku Levemir pridal iny liek na lie¢bu diabetu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Levemir mézu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Nie su ziadne skisenosti s pouzitim lieku Levemir u deti mladsich ako 1 rok.
Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak méte zhorSent funkciu obli¢ek alebo pecene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
hladinu cukru v krvi ¢astejsie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekdrom.

AKo Casto si podavat’ injekciu

Ked’ sa lick Levemir pouziva sucasne s tabletami na lie¢bu diabetu a/alebo v kombinécii s injekéne
podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin, Levemir ma byt podavany raz denne. Ked’ sa liek
Levemir pouziva ako stcast’ bazal-bolusového inzulinového rezimu, liek Levemir sa ma podavat
jedenkrét alebo dvakrét denne v zavislosti od potrieb pacienta. Davka lieku Levemir ma byt nastavena
individualne. Injekciu si mozete podat’ v akomkol'vek ¢ase cez den, ale kazdy defi v rovnakom Case.

U pacientov, ktori vyzadujli na optimalizaciu kontroly cukru v krvi davku dvakrat denne, moze byt
vecCerna davka podana vecer alebo v ¢ase pred spanim.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Levemir je uréeny na podkozné injekéné podanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ Levemir
priamo do zily (vnutroZilovo) alebo do svalu (vnutrosvalovo). Levemir FlexPen je vhodny len na
injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie si zmeiite miesto podavania injekcie v ramci urenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizit’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri ¢ast’ 4, Mozné
vedlajsie G¢inky). Najvhodnejs$imi miestami na podavanie injekcie st: predna Gast’ stehien, predna
¢ast’ pasu (brucho) alebo nadlaktie. Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v Krvi.

Ako zaobchadzat’ s perom Levemir FlexPen

Levemir FlexPen je naplnené, farebne odlisené pero na jednorazové pouzitie obsahujtce inzulin
detemir.
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Pozorne si preéitajte navod na pouzitie, ktory je sucastou tejto pisomnej informacie. Pero musite
pouzivat’ tak, ako je to popisané v navode na pouzitie.

Vzdy predtym ako si podate inzulin sa presvedcte, Ze pouZzivate spravne pero.
AK pouzijete viac inzulinu ako mate

AK si podate prili$ vel'a inzulinu, hladina cukru v Krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri a)
Prehl'ad zavaznych a vel'mi ¢astych vedl'ajsich uéinkov v Casti 4.

AK si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri C)
Prejavy pri cukrovke v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin
Neprestatite pouzivat’ inzulin skdr ako sa 0 tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Moze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri ) Prejavy pri cukrovke v ¢asti 4.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
a)  PrehPad zavaZnych a vel’'mi castych vedlajSich icinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedlajsi u¢inok. MdzZe postihovat’ viac
ako 1 z 10 os0b.

Nizka hladina cukru v krvi sa méze vyskytnut, ak:

. Si podate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. PozZijete alkohol (Pozri Levemir a alkohol v Casti 2).

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, doCasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
Unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit izkosti, pocit zméatenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, méze sposobit’ poSkodenie mozgu (doc¢asné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mézete zotavit’ rychlejsie podanim injekcie hormoénu glukagénu osobou, ktord vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned’ ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagénom, musite byt’ lieCeny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, suSienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocCivajte. VZdy noste so sebou glukozové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustapia, alebo ked’ sa hladina cukru v krvi ustli,
pokracujte v liecbe inzulinom ako obyc¢ajne.
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» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybova
aktivitu.

Povedzte blizkym I'ud’om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat’ Ziadne jedlo alebo napoj, lebo
sa mozete udusit’.

Zavazné alergické reakcie na Levemir alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) st vel'mi zriedkavé vedlajSie G¢inky, ale potencialne mozu byt’ zivot ohrozujice. Mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa objavia priznaky alergie na inych Castiach tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

» Ak sivSimnete niektory z nich, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcky pod kozou mozu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

b)  Zoznam d’alSich vedPajSich uc¢inkov

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl’avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznt po par tyzdiioch podavania inzulinu. Ak tieto
priznaky pretrvavaju, navstivte svojho lekara, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Pri zacati liecby inzulinom sa mo6zu objavit’ poruchy zraku, ktoré su obyc¢ajne
prechodné.

Opuchy kibov: Pri zagati lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymizna. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s cukrovkou, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabetickd retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa mbze zhorsit'.
Opytajte sa na to lekara.

Zriedkavé vedDajsie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb.

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepSuje, moZete pocitovat’ bolest’ nervového pévodu, ¢o sa nazyva akitna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedPajsich acinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

c) Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa m6Ze vyskytnut’, ak:

. Si nepodate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo ste si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovneé prejavy pri vysokej hladine cukru v Krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahfiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo inavy, scervenanie,
suchu pokozku, sucho v Ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysoku hladinu cukru v Krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych priznakov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak
mozete, vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt priznaky vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitéza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kéme a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Levemir

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku pera FlexPen a skatulke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Vzdy, ked’ pero FlexPen nepouzivate, ponechajte na fiom Kryt pera, na ochranu pred svetlom.
Levemir musi byt chraneny pred nadmernym teplom a svetlom.

Pred otvorenim: Levemir FlexPen, ktory prave nepouZzivate, uchovavajte v chladnicke 2°C az 8°C,
nie v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouZivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Levemir FlexPen mozete nosit’ pri sebe

a uchovavat’ pri teplote do 30°C, alebo v chladnicke (2°C az 8°C) pocas 6 tyzdiov. AK je

v chladnicke, neuchovavajte ho v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.
Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levemir obsahuje

. Liecivo je inzulin detemir. Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru. Kazdé naplnené

pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu detemiru v 3 ml injekéného roztoku. 1 jednotka inzulinu
detemiru zodpoveda 1 medzinarodnej jednotke 'udského inzulinu.
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. Dalsie zlozky st glycerol, fenol, metakrezol, octan zinoénaty, dihydrogénfosfore¢nan sodny,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu

AKo vyzera Levemir a obsah balenia
Levemir sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) a 10 (bez ihiel) naplnenych pier s obsahom
3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii

Novo Nordisk A/S,Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Dansko
Vyrobca
Vyrobca mdze byt identifikovany ¢islom $arze, ktoré je vytlaéené na prazku na krabicke a na Stitku:

- Ak druhé a tretie znaky su S6, P5, K7, R7, VG, FG alebo ZF, Novo Nordisk A/S, vyrobcom je
Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky su H7 alebo T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franctzsko.

Teraz oto¢te na druhu stranu, kde je navod na pouZitie pera FlexPen.
Tato pisomn4 informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2020
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod ako pouzivat’t LEVEMIR injekény roztok vo FlexPen.

Pred pouzitim FlexPen si starostlivo precitajte tento navod. Ak nebudete postupovat’ presne podl'a
navodu, mozete si podat’ prili§ malo, alebo prili§ vela inzulinu, o moze viest’ k prili§ vysokej alebo
prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

FlexPen je naplnené inzulinové pero s nastavitelnym davkovanim. Moézete si zvolit’ davku v rozsahu 1
az 60 jednotiek, s moznost'ou nastavenia po 1 jednotke. FlexPen je ur¢ené na pouzitie s jednorazovymi
ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do 8 mm. Preventivne vzdy pri sebe noste nahradn
pomaocku na podavanie inzulinu pre pripad, Ze FlexPen, ktoré prave pouZivate, stratite, alebo
poskodite.

Levemir FlexPen Stupnica (};‘\)/t; ) _lIhla (vzor) .
Kryt pera Lo zvy$ného inzulinu DaVkquaue Velky vonkajsi a
Napln Ukazovatel’ tlacidlo _l:kryt ihly -
N e ( = LT o) =) ||j
- Vnutorny kryt ihly j Papierovy J
Stitok

Starostlivost’ o pero
Starajte sa 0 FlexPen naleZite.
Ked’ spadne, poskodi sa, alebo praskne, je tu riziko vytekania inzulinu. To méze byt dovodom

nepresného davkovania, ¢o moze viest’ k prili§ vysokej, alebo prili§ nizkej hladine cukru v Krvi.

Vonkajsiu Cast’ pera FlexPen mozete vycistit' zdravotnickym tamponom. Nesmiete ho namacat,
umyvat, alebo mazat’, pretoze to moze poskodit’ pero.

FlexPen znova nenapliiajte.
Priprava Levemir FlexPen
Skontrolujte ndzov a farebny Stitok na pere, aby ste sa uistili, Ze obsahuje spravny typ inzulinu.

To je mimoriadne ddlezité, ak pouZzivate viac ako jeden typ inzulinu. Ak pouzijete nespravny typ
inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam moéze prili§ zvysit, alebo prili§ znizit'.

A
Stiahnite kryt pera.

Odstrante papierovy §titok z novej jednorazovej ihly.

Nasad’te ihlu rovno a pevne na FlexPen.

Stiahnite velky vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskor.
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Stiahnite vnatorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

Nikdy nedavajte vntutorny kryt ihly naspat’ na ihlu. Mdzete sa ihlou pichnut’.

A Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

A Budte opatrny, aby ste neohli, alebo neposkodili ihlu pred pouzitim.
Kontrola prietoku inzulinu

Pocas bezného pouZivania sa moZe pred kazdym podanim injekcie nahromadit’ malé mnoZzstvo
vzduchu v naplni. Ako sa vyvarovat’ podavaniu vzduchu a zaistit’ spravne davkovanie:

E
Otocte voli¢om davky a nastavte 2 jednotky.

C

2 jednotky
nastavené

F
Drzte FlexPen ihlou smerom nahor a jemne poklepavajte niekol’kokrat prstom po naplni tak, aby sa
vzduchové bubliny nahromadili v hornej ¢asti naplne.

i

G
Drziac ihlu smerom nahor, stlacte davkovacie tla¢idlo na doraz. Voli¢ davky sa vrati na 0.

Na hrote ihly sa m& objavit’ kvapka inzulinu. Ak sa neobjavi, vymeiite ihlu a opakujte postup, ale nie
viac ako 6-krat.

Ak sa ani potom kvapka inzulinu neobjavi, pero je poskodené a musite pouzit’ noveé.
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A Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym sa presvedcite, ze
inzulin preteka ihlou. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si inzulin, hoci voli¢ davky sa moze
pohnut. To mdze znamenat’, Ze ihla je upchata, alebo je poskodena.

A Vzidy pred podavanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, mdzete si podat’
prilis malo inzulinu alebo ziaden inzulin. To mo6ze viest’ k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.

Nastavenie davky
Skontrolujte, ¢i je voli¢ davky na 0.

H
Otécanim voli¢a davky si nastavte taky pocet jednotiek, aky si potrebujete podat’.

Davku moZete upravit’ ota¢anim voli¢a davky oboma smermi nahor alebo nadol dovtedy, pokym
spravna davka nebude zarovno s ukazovatel'om. Pri otac¢ani volicom davky musite dbat’ na to, aby ste
nestlacili davkovacie tla¢idlo, lebo inzulin vytecie.

Nemdzete si nastavit’ vacsiu davku, ako je zostavajuci pocet jednotiek v ndplni.

.

¢

5 jednotiek 1{- G-
,  —
nastavenych [i=isg

24 jednotiek """"_—_-
nastavenych 1‘,_-,2:_——

A Vizdy pred injekénym podanim inzulinu pouZite voli¢ davky a ukazovatel, aby ste zistili kol'’ko
jednotiek ste nastavili.

A Nepocitajte kliknutia pera. Ak nastavite a podate si nespravnu davku, hladina cukru v krvi sa
vam moze prili$ zvysit, alebo prili§ znizit'. Nepouzivajte stupnicu zvy$ného inzulinu, ta len
priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

Podéavanie injekcie

Zaved'te ihlu do koZe. Pouzite injek¢ént techniku, ktorid vam ukazal lekar alebo zdravotna
sestra.

I
Podajte si davku inzulinu tlaéenim davkovacieho tlacidla dovtedy, pokym 0 nebude zarovno

s ukazovatel'om. Davajte pozor, aby ste pri podani injekcie tlaéili len na ddvkovacie tlacidlo.

Otacanim voli¢a davky nebude inzulin podany.
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Drzte davkovacie tla¢idlo stlacené na doraz a nechajte ihlu pod kozou najmenej 6 sekund. To zaisti
podanie celej davky.

Vytiahnite ihlu z koze, potom uvolnite tlak na ddvkovacie tla¢idlo.

Vzdy sa presvedcCte, ze po podani davky sa voli¢ davky vratil na 0. Ak sa voli¢ davky zastavi skor ako
sa vrati na 0, nepodali ste si celt davku, ¢o mdze spdsobit’ prili§ vysokua hladinu cukru v krvi.

K
Vsunte ihlu do velkého vonkajsieho krytu ihly bez toho, aby ste sa jej dotkli. Ked’ je ihla zakryta,
opatrne zatlacte vel’ky vonkajsi kryt ihly na doraz a potom ihlu odskrutkujte.

Ihlu opatrne zlikvidujte a dajte kryt pera naspit’ na FlexPen.

A Pokazdom podani injekcie vzdy odstrante ihlu a uchovavajte FlexPen bez nasadenej ihly. Tym
sa znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

DalSsie dolezité informacie

A Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel'mi opatrni — aby sa zniZzilo
riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.

A FlexPen, ktoré pouzivate, odlozte opatrne bez nasadenej ihly.

A Nikdy nesmiete poskytovat’ pero alebo ihly inym osobam. To by mohlo spdsobit’ prenos
infekcie.

A Nikdy neposkytujte vaSe pero inym osobam. Vas lick méze poskodit’ ich zdravie.

A Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych osob, najmai deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Levemir 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin detemir

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru

alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levemir a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
Ako pouzivat’ Levemir

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levemir

Obsah balenia a d’alSie informécie

SANCHIE SN

1. Co je Levemir a na ¢o sa pouZiva

Levemir je moderny inzulin (inzulinovy analég) s dlho trvajicim G¢inkom. Moderné inzulinové lieky,
su zlepSené verzie 'udského inzulinu.

Levemir sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u dospelych, dospievajucich a deti
s diabetom (cukrovka) od 1 roka a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok
inzulinu na regulaciu hladiny cukru v Krvi.

Levemir sa mdze pouzivat’ s rychlo pésobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v Case jedla.
Pri lie¢be diabetu 2. typu, sa Levemir moze pouzivat tiez v kombinacii s tabletami na liecbu diabetu
a/alebo s injekéne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Levemir ma dlhy a stabilny u¢inok na znizenie krvného cukru do 3 az 4 hodin po podani injekcie.
Levemir zabezpecuje zakladnt potrebu inzulinu az 24 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
NepouZivajte Levemir

AK ste alergicky na inzulin detemir alebo na ktorlkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku pozri
Cast’ 6, Obsah balenia a d’alSie informécie.

Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) pozri a) Prehl'ad
zavaznych a vel'mi Castych vedlajSich ucinkov v Casti 4.

V inzulinovych infuznych pumpach.

Ak InnoLet spadol, je poSkodeny alebo prasknuty.

Ak liek nebol spravne uchovavany, alebo ak bol zmrazeny pozri ¢ast’ 5, Ako uchovavat’
Levemir.

Ak inzulin nie je ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.

vV VYVvVY VvV VY

Ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného, nepouzivajte Levemir. Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom.
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Pred pouzitim lieku Levemir

Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu

Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injek¢né podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.
Ihly a Levemir InnoLet nesmiete poskytovat’ inym osobam.

Levemir InnoLet je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

\AA A/

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

» Ak méate problémy s obli¢kami alebo pecetiou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak mate vicsiu fyzickh zat'az ako obvykle alebo ked’ cheete zmenit’ spdsob stravovania, to
mdze mat’ vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory pokracujte v inzulinovej lie¢be a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podavania injekcie.

Ak méte vel'mi malo albuminu musite si pozorne sledovat’ hladinu cukru v krvi. Porozpravajte
sa 0 tom so svojim lekarom.

>
>
>
>

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, sten¢eniu koze alebo hré¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Levemir*). Obratte sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podévat’ do inej oblasti. Vas lekar vam mdoze
odporucit, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Levemir m6zu pouZzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Bezpecnost’ a G¢innost’ lieku Levemir nebola preukdzana u deti mladsich ako 1 rok.
K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Iné lieky a Levemir

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky ovplyviuja hladinu cukru v krvi a to méze znamenat’, ze davku inzulinu je potrebné
zmenit'. Lieky, ktoré si uvedené nizsie, maju vel'mi ¢asto vplyv na liecbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa méze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na lie¢bu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na lie¢bu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)

. Salicylaty (pouZivané na ulavu od bolesti a zniZenie hortacky)
. Anabolické steroidy (ako je testosterdn)
. Sulfénamidy (pouzivané na lie¢bu infekcif).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:
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. Peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie pocatiu)

. Tiazidy (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrZiavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon™ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormdny (pouzivané na liecbu portch Stitnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouZivany na
lieCbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na liecbu chorobnych zva¢seni niektorych Casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvyc€ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktord je sposobena
nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) moézu bud’ zvysovat’
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouZzivané na lie€bu vysokého krvného tlaku) mézu zoslabovat alebo celkom potlacat
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaju rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie¢eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyh&vania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhavania, ako su
neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti, alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to prosim, svojmu lekarovi, zdravotne;j sestre
alebo lekarnikovi.

Levemir a alkohol

» Ak pijete alkohol, potreba inzulinu sa m6ze menit’, takze hladina cukru v krvi moze stipat’
alebo klesat’. Odporuaca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

» Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0 svojim
lekarom predtym, ako zaCnete pouzivat’ tento liek.. M6zZe byt’ potrebna zmena davky inzulinu
pocas tehotenstva a po porode. Dbsledne si kontrolujte cukrovku, hlavne predchadzajte
hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vaSho dietata.

» Ak dojcite porad’te sa so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim

lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Porad'te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémie.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémii.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v désledku toho méze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidl4, alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamditi, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Levemir

Levemir obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Levemir v podstate ,,neobsahuje
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sodik®.

3. Ako pouzivat’ Levemir
Davka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte tento inzulin presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak nie ste si nie¢im isty overte si
to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Levemir sa mdze pouzivat’ s rychlo posobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v case jedla.
Pri lie¢be diabetu 2. typu sa Levemir mdze pouzivat’ tiez v kombindcii s tabletami na diabetes a/alebo
s injek¢éne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Nemetite si inzulin, pokial’ vdm to lekar nepovie.

Je mozné, ze vam lekar bude musiet’ upravit’ davku, ak:

. vam lekar zmenil typ alebo znacku inzulinu na iny, alebo

. vam lekar okrem lieku Levemir pridal iny liek na liecbu diabetu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Levemir mézu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Nie st ziadne sktisenosti s pouzitim lieku Levemir u deti mladsich ako 1 rok.
Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak méte zhorsent funkciu obli¢iek alebo pecene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
hladinu cukru v krvi ¢astejsie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

AKo ¢asto si podavat’ injekciu

Ked’ sa lick Levemir pouziva sucasne s tabletami na lie¢bu diabetu a/alebo v kombinécii s injekéne
podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin, Levemir ma byt podavany raz denne. Ked’ sa liek
Levemir pouZziva ako sicast’ bazal-bolusového inzulinového rezimu, liek Levemir sa ma podavat
jedenkrét alebo dvakrat denne v zavislosti od potrieb pacienta. Davka lieku Levemir ma byt nastavena
individualne. Injekciu si mozete podat’ v akomkol'vek ¢ase cez den, ale kazdy defi v rovnakom Case.

U pacientov, ktori vyzaduji na optimalizaciu kontroly cukru v krvi davku dvakrat denne, moze byt
vecerna davka podana vecer alebo v ¢ase pred spanim.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Levemir je uréeny na podkozné injekéné podanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ Levemir
priamo do zily (vnutroZilovo) alebo do svalu (vnutrosvalovo). Levemir InnoLet je vhodny len na
injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie, si zmerite miesto podavania injekcie, v ramci ur¢enej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto méze znizit’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri Cast’ 4, MozZné
vedlajsie G¢inky). Najvhodnejs$imi miestami na podavanie injekcie st: predna Gast’ stehien, predna
¢ast’ pasu (brucho), alebo nadlaktie. Musite si vzdy pravidelne merat” hladinu cukru v Krvi.

Ako zaobchadzat’ s perom Levemir InnoLet

Levemir InnoLet je naplnené, jednorazové pero obsahujiice inzulin detemir.

Pozorne si precitajte navod na pouzitie, ktory je sucastou tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.
Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v navode na pouzitie.
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Vzdy predtym ako si podate inzulin sa presved¢te, Ze pouZzivate spravne pero.
Ak pouZzijete viac inzulinu, ako mate

Ak si podate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri a)
Prehlad zédvaznych a vel'mi Castych vedlajsich ucinkov v casti 4.

AK si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit' (hyperglykémia). Pozri C)
Prejavy pri cukrovke v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestatite pouzivat’ inzulin skér ako sa porozpravate 0 tom s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. M6ze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v Krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri ) Prejavy pri cukrovke v ¢asti 4.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

a)  Prehlad zavaZnych a vel’'mi castych vedlajSich icinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedlajsi t¢inok. MozZe postihovat’ viac
ako 1 z 10 os0b.

Nizka hladina cukru v krvi sa méze vyskytnuat’, ak:

. Si podate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol (Pozri Levemir a alkohol v Casti 2).

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, doCasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
Unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit izkosti, pocit zméatenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, moéze sposobit’ poSkodenie mozgu (doc¢asné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

7 bezvedomia sa mozete zotavit rychlejSie podanim injekcie hormonu glukagonu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukézu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na lieCbu glukagénom, musite byt’ lieCeny v hemaocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, suSienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukozové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustupia, alebo ked’ sa hladina cukru v Krvi ustéli,
pokracujte v liecbe inzulinom ako obyc¢ajne.

» Ak ste mali taki nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovu
aktivitu.
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Povedzte blizkym I'ud’om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat’ ziadne jedlo alebo napoj, lebo
sa mozete udusit’.

Zavazné alergické reakcie na Levemir alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) st vel'mi zriedkavé vedlajsie U¢inky, ale potencialne mozu byt’ zivot ohrozujice. Mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa objavia priznaky alergie na inych Castiach tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

» Ak si vSimnete niektory z nich, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZzné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hr¢ky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

b)  Zoznam d’alSich vedPajSich ti¢inkov

Menej casté vedPajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl’avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznt po par tyzditoch podavania inzulinu. Ak tieto
priznaky pretrvavaja, navstivte svojho lekara, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Pri za¢ati liecby inzulinom sa mo6zu objavit’ poruchy zraku, ktoré su obyc¢ajne
prechodné.

Opuchy kibov: Pri zagati lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s cukrovkou, ktoré moze viest' k strate zraku): Ak méte
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa méze zhorsit'.
Opytajte sa na to lekara.

Zriedkavé vedlajsie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb.

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepsuje, mozete pocitovat’ bolest’ nervového povodu, ¢o sa nazyva akutna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

V prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov moézZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
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c) Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa moze vyskytnut’, ak:

. Si nepodate dostatok inzulinu.
. Si zabudnete podat’ inzulin alebo ste si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate ste infekciu a/alebo horucku.
. Jete viac ako obvykle.
. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v Krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahifiaju: ¢astejSie moc¢enie, pocit smadu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo inavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v Ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysoku hladinu cukru v Krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych priznakov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak
mozete, vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt priznaky vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitéza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kome a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Levemir

Uchovévajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera InnoLet a krabicke po
,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Vzdy, ked’ pero InnoLet nepouzivate, ponechajte na iom kryt pera, na ochranu pred svetlom.
Levemir musi byt’ chraneny pred nadmernym teplom a svetlom.

Pred otvorenim: Levemir InnoLet, ktory prave nepouzivate, uchovavajte v chladnicke 2°C az 8°C,
nie v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouZivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Levemir InnoLet, ktory pouZivate, alebo nosite
ako rezervny, nemusite uchovavat’ v chladnicke. M6zZete ho nosit’ pri sebe a uchovavat’ pri izbove;j

teplote (do 30°C) pocas 6 tyzditov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levemir obsahuje

. Liecivo je inzulin detemir. Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru. Kazdé naplnené
pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu detemiru v 3 ml injekéného roztoku. 1 jednotka inzulinu
detemiru zodpoveda 1 medzindrodnej jednotke I'udského inzulinu.

. Dalsie zlozky su glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu

AKo vyzera Levemir a obsah balenia

Levemir sa dodava ako injekény roztok.
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VelPkost’ baleni je 1, 5 a 10 naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vietky
vel’kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Teraz otoc¢te na druhu stranu, kde si informécie na pouZitie pera InnoLet.
Tato pisomn4 informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2020

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod ako pouzivat’ LEVEMIR injekény roztok v InnolLet

Pred pouzitim InnoLet si starostlivo preditajte tento navod. Ak nebudete postupovat’ presne podl'a
navodu, mozete si podat’ prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o mdze viest’ k prili§ vysokej alebo
prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

InnoLet je jednoduché, kompaktné naplnené pero. Davkovanie je mozné po 1 jednotke v rozsahu 1 az
50 jednotiek. InnoLet je uréené na pouZitie s jednorazovymi ihlami Novo Fine alebo NovoTwist

s dizkou do 8 mm. Preventivne vzdy noste pri sebe nahradnii pomdcku na podavanie inzulinu pre
pripad, ze InnoLet, ktoré prave pouzivate, stratite, alebo poSkodite.
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) davky
Stupnica
zvysného
Stupnica inzulinu
davky Inzulinova
napln
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Skontrolujte nazov a farebny $titok na InnoLet, aby ste sa uistili, Ze InnoLet obsahuje spravny typ
inzulinu. To je mimoriadne ddlezité, ak pouzivate viac ako jeden typ inzulinu. Ak pouZijete nespravny
typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit alebo znizit'. Stiahnite kryt pera.

Nasadenie ihly

. Vzdy pouzite novi ihlu na kazdé injekéné podavanie. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

. Bud’te opatrny, aby ste neohli, alebo neposkodili ihlu pred pouZitim.

. Odstraiite papierovy Stitok z novej jednorazovek ihly.

. Nasad’te ihlu rovno a pevne na InnoLet (obrazok A).

. Stiahnite vePky vonkaj$i a vnatorny kryt ihly. Velky vonkajsi kryt ihly si mozete uschovat
do priehradky na ihly.

. Nikdy nedavajte vnitorny kryt ihly naspét’ na ihlu. Mozete sa ihlou pichnut’.
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Priprava pred kazdym podanim injekcie, aby sa odstranil vzduch
Pocas bezného pouZzivania sa moze v ihle a v naplni nahromadit’ malé mnozstvo vzduchu.

Vyvarujte sa podavaniu vzduchu a zaistite spravne davkovanie:

. Nastavte 2 jednotky oto¢enim voli¢a davky v smere pohybu hodinovych ruciciek.

. Drizte InnoLet ihlou smerom nahor a niekol’kokrat jemne poklepkavajte prstom po naplni
(obrazok B), aby sa vzduch nahromadil v hornej ¢asti naplne.

. Drziac ihlu smerom nahor stlaéte davkovacie tla¢idlo a voli¢ davky sa vrati na 0.

. Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka (obrazok B). To
potvrdi, Ze inzulin preteka ihlou. Ak sa neobjavi, vymerite ihlu a opakujte postup, ale nie viac
ako 6-krat.

Ak sa ani potom kvapka inzulinu neobjavi, pero je poskodené a nesmie sa pouZzit’.

. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si ziaden inzulin, hoci voli¢ davky sa méze pohnit. To moze
znamenat’, Ze ihla je upchata, alebo je poskodena.

. Vzdy pred injekciou pripravte InnoLet na pouzitie. Ak nepripravite InnoLet na pouzitie, mdzete
si podat’ prili§ malo, alebo Ziaden inzulin. To moze viest k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.

Nastavenie davky

. Vidy skontrolujte, ¢i je davkovacie tlacidlo wplne stlaéené a voli¢ davky je na 0.

. Nastavte poZadovany pocet jednotiek otdcanim voli¢a davky v smere pohybu hodinovych
rudiciek (obrazok C).

. Po kaZdej nastavenej jednotke budete pocut’ kliknutie. Davku mozete upravit’ ota¢anim

voli¢a davky oboma smermi. Uistite sa, Ze, neota¢ate voli¢om davky, alebo neupravujete davku,
ked’ mate ihlu zavedent do koze. To méoze byt ddvodom nepresného davkovania, ¢o méoze viest’
K prilis vysokej, alebo prili§ nizkej hladine cukru v Krvi.
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Vzdy pouzivajte stupnicu davky a voli¢ davky, aby ste videli koI’ko jednotiek ste si nastavili, pred
podanim injekcie inzulinu. Nepocitajte kliknutia pera. Ak nastavite a podate si nespravnu davku,
hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit, alebo prili§ zniZit'. NepoZivajte stupnicu zvy$ného
inzulinu, ta len priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

NemozZete si nastavit’ vacsiu davku, ako je zostavajuci pocet jednotiek v naplni.

Podéavanie inzulinovej injekcie

. Zaved’te ihlu do koZe. Pouzite injekénu techniku, ktorti vdm ukazal lekar.

. Vytlaéte davku inzulinu stlac¢enim davkovacieho tla¢idla az na doraz (obrazok D). Pocas
doby, ked’ sa voli¢ davky vracia na 0, budete pocut’ Klikanie.

. Po podani injekcie, ihlu nechajte v koZi najmenej 6 sekind, aby ste zabezpecili podanie celej
davky.

. Uistite sa, Ze pri podani injekcie voli¢ davky nie je blokovany, ked’Ze po stlaceni tlacidla sa

voli¢ davky musi vratit na 0. Vzdy sa presvedCte, Ze po podani davky sa voli¢ davky vratil na 0.

Ak sa voli¢ davky zastavi skor ako sa vrati na 0, nepodali ste si celtt davku, ¢o moze sposobit’
prili§ vysokt hladinu cukru v Krvi.
. Po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Odstranenie ihly

. Nasad’te na ihlu vePky vonkajsi kryt a odskrutkujte ju (obrazok E). Zlikvidujte ju opatrne.

. Dajte kryt pera naspit’ na InnoLet, aby ste inzulin chranili pred svetlom.
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Na podavanie kazdej injekcie pouzite vzdy novi ihlu. VZzdy odstrate a zlikvidujte ihlu po kazdom
injekénom podani a uchovavajte InnoLet bez nasadenej ihly. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

DalSie dolezité informacie

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel'mi opatrni, — aby sa znizilo riziko
poranenia ihlou a prenosu infekcie.

InnoLet, ktoré pouZzivate, opatrne odloZte bez nasadenej ihly.

Nikdy nepozi¢iavajte vase pero alebo ihly inym osobam. To by mohlo sposobit’ prenos infekcie.
Nikdy neposkytujte vase pero inym osobam. Vas liek moze poskodit’ ich zdravie.

InnoLet a ihly vZdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych osob, najma deti.

Starostlivost’ o pero

InnoLet pracuje presne a bezpeéne. Musi sa s nim zaobchadzat’ opatrne. Ak spadne, poskodi sa, alebo
rozbije, je tu riziko unikania inzulinu. To méze byt dovodom nepresného davkovania, ¢o moze viest’
k prili$ vysokej, alebo prili$§ nizkej hladine cukru v Kkrvi.

InnoLet mézete Eistit’ zdravotnickym tampdnom. Nenamacajte ho, neumyvajte, ani nemastite. Moze
dojst’ k poskodeniu mechanickej Casti a to moze sposobit’ nepresné davkovanie, ¢o moze viest’ k prilis

vysokej, alebo prili§ nizkej hladine cukru v Krvi.

InnoLet znova nenaplinajte.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Levemir 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injek¢énom pere
inzulin detemir

Pozorne si preditajte cela pisomnt informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotni sestru alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru

alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levemir a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
Ako pouzivat’ Levemir

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levemir

Obsah balenia a d’alSie informécie

SQubkrownpE

1. Co je Levemir a na ¢o sa pouZiva

Levemir je moderny inzulin (inzulinovy analog) s dlho trvajicim u¢inkom. Moderné inzulinové lieky
su zlepSené verzie 'udského inzulinu.

Levemir sa pouZziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u dospelych, dospievajucich a deti
s diabetom (cukrovka) od 1 roka a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok
inzulinu na regulaciu hladiny cukru v Krvi.

Levemir sa modze pouzivat’ s rychlo pdsobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v Case jedla.
Pri lie€be diabetu 2. typu, sa Levemir moze pouzivat’ tiez v kombinacii s tabletami na liecbu diabetu
a/alebo s injekéne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Levemir ma dlhy a stabilny u¢inok na znizenie krvného cukru do 3 az 4 hodin po podani injekcie.
Levemir zabezpecuje zakladnu potrebu inzulinu az 24 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levemir
NepouZivajte Levemir

Ak ste alergicky na inzulin detemir alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku pozri
Cast’ 6, Obsah balenia a d’alSie informécie.

Ak maéte pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v Krvi), pozri a) Prehl'ad
zavaznych a vel'mi ¢astych vedlajsich ucinkov v casti 4.

V inzulinovych infuznych pumpach.

Ak pero FlexTouch spadlo, je poSkodené alebo prasknuté.

Ak liek nebol spravne uchovavany, alebo ak bol zmrazeny pozri ¢ast’ 5, Ako uchovavat
Levemir.

Ak inzulin nie je ¢iry ako voda, bezfarebny a vodny.

vV VVY VvV V

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, nepouzivajte Levemir. Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom.
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Pred pouzitim lieku Levemir

Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

Vzdy pouZite novu ihlu na kazdé injek¢né podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.

Ihly a Levemir FlexTouch nesmiete poskytovat’ inym osobam.

Levemir FlexTouch je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

\AA A/

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

» Ak méte problémy s obli¢kami alebo pecetiou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak mate vacsiu fyzicka zat'az ako obvykle alebo ked’ cheete zmenit’ spdsob stravovania, to
mdze mat’ vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory pokracujte v inzulinovej lieCbe a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podavania injekcie.

Ak mate vel'mi malo albuminu musite si pozorne sledovat’ hladinu cukru v krvi. Porozpravajte
sa 0 tom so svojim lekarom.

>
>
>
>

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri Cast 3 ,,Ako pouzivat’ Levemir*). Obratte sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podéavat’ do inej oblasti. Vas lekdr vam moze
odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Levemir m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku Levemir nebola preukazana u deti mladSich ako 1 rok.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Iné lieky a Levemir

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky ovplyviiuja hladinu cukru v krvi a to méze znamenat’, ze davku inzulinu je potrebné
zmenit'. Lieky, ktoré si uvedené nizsie, maju vel'mi ¢asto vplyv na lie¢bu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa mo6Ze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na lie¢bu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouZivané na lie¢bu uréitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouZivané na ulavu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosterdn)

. Sulfonamidy (pouzivané na lie¢bu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:
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. Peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie pocatiu)

. Tiazidy (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrzZiavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon™ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormdny (pouzivané na liecbu portch Stitnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouzivany na
lieCbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (lick G¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouZzivany na liecbu chorobnych zvaéseni niektorych Casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvyc€ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktord je sposobena
nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) moézu bud’ zvysovat’
alebo znizovat hladinu cukru v Krvi.

Betablokatory (pouZzivané na lie€bu vysokého krvného tlaku) mézu zoslabovat alebo celkom potlacat
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaju rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazoén (tablety, pouzivané na liecbu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie¢eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhévania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhavania, ako su
neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to prosim, svojmu lekérovi, zdravotne;j sestre
alebo lekarnikovi.

Levemir a alkohol

» Ak pijete alkohol, potreba inzulinu sa m6ze menit’, takze hladina cukru v krvi moze stipat’
alebo klesat’. Odporuaca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojéenie

» Ak ste tehotnd, myslite si, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa So svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. MéZe byt’ potrebna zmena davky inzulinu
pocas tehotenstva a po porode Ddsledne si kontrolujte diabetes, hlavne predchadzajte
hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho dietat’a.

» Ak dojcite porad’te sa so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim

lek&rom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Porad'te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémie.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémii.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v désledku toho méze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidl4, alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamditi, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Levemir

Levemir obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Levemir v podstate ,,neobsahuje
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sodik®.

3. Ako pouzivat’ Levemir
Davka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte tento inzulin presne tak, ako vam povedal vas lekar.. Ak nie ste si nie¢im isty overte
si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Levemir sa mdze pouzivat’ s rychlo posobiacimi inzulinmi, ktoré sa podavaju v case jedla.

Pri lie¢be diabetu 2. typu sa Levemir mdze pouzivat’ tiez v kombindcii s tabletami na diabetes a/alebo
s injek¢éne podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin.

Nemetite Si inzulin, pokial’ vdm to lekar nepovie.

Je mozné, ze vam lekar bude musiet’ upravit’ davku, ak:

. vam lekar zmenil typ alebo znacku inzulinu na iny, alebo

. vam lekar okrem licku Levemir pridal iny liek na lie¢bu diabetu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Levemir m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roka a starsie.

Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim lieku Levemir u deti mladsich ako 1 rok.

Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak mate zhorSent funkciu oblicek alebo pecene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
hladinu cukru v krvi ¢astejsie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

AKko ¢asto si podavat’ injekciu

Ked’ sa liek Levemir pouziva st¢asne s tabletami na lie¢bu diabetu a/alebo v kombinécii s injekéne
podavanymi antidiabetikami, inymi ako inzulin, Levemir ma byt podavany raz denne. Ked’ sa liek
Levemir pouZziva ako sicast’ bazal-bolusového inzulinového rezimu, liek Levemir sa ma podavat
jedenkrat alebo dvakrat denne v zavislosti od potrieb pacienta. Davka lieku Levemir ma byt nastavena
individualne. Injekciu si mozete podat’ v akomkol'vek ¢ase cez den, ale kazdy denl v rovnakom case.

U pacientov, ktori vyzaduji na optimalizaciu kontroly cukru v krvi davku dvakrat denne, moze byt
vecerna davka podand vecer alebo v ¢ase pred spanim.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Levemir je uréeny na podkozné injekéné podanie (subkutadnne). Nesmiete si nikdy podat’ Levemir
priamo do zily (vnutrozilovo) alebo do svalu (vnatrosvalovo). Levemir FlexTouch je vhodny len na
injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie, si zmerite miesto podavania injekcie, v ramci ur¢enej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizit’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri ast’ 4, Mozné
vedlajsie G¢inky). Najvhodnejs$imi miestami na podavanie injekcie st: predna ¢ast’ stehien, predna
¢ast’ pasu (brucho), alebo nadlaktie. Musite si vzdy pravidelne merat” hladinu cukru v Krvi.

Ako zaobchadzat’ s perom Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch je naplnené, farebne odlisené, jednorazové pero obsahujuce inzulin detemir.
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Pozorne si precitajte navod na pouzitie, ktory je sucastou tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.
Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v navode na pouzitie.

Vzdy predtym ako si podate inzulin sa presvedcte, Ze pouZzivate spravne pero.
AK poutzijete viac inzulinu ako mate

AK si podate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v Krvi je sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri
a) Prehl’ad zavaznych a vel'mi ¢astych vedlajsich ucinkov v Casti 4.

AK si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v Krvi sa moze vel'mi zvysit' (hyperglykémia). Pozri C)
Prejavy pri cukrovke v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin
Neprestatite pouzivat’ inzulin skér ako sa 0 tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Moze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri ) Prejavy pri cukrovke v ¢asti 4.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
a)  Prehlad zavaZnych a vel’'mi castych vedPajSich icinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedlajsi u¢inok. MdzZe postihovat’ viac
ako 1 z 10 os0b.

Nizka hladina cukru v krvi sa méze vyskytnuat’, ak:

. Si podate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. PozZijete alkohol (Pozri Levemir a alkohol v Casti 2).

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, doCasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
Unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit izkosti, pocit zméatenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, méze sposobit’ poSkodenie mozgu (do¢asné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mozete zotavit rychlejSie podanim injekcie hormoénu glukagonu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagénom, musite byt’ lieCeny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, suSienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocCivajte. VZdy noste so sebou glukozové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustapia, alebo ked’ sa hladina cukru v krvi ustli,
pokracujte v liecbe inzulinom ako obyc¢ajne.
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» Ak ste mali taki nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybova
aktivitu.

Povedzte blizkym I'ud’om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas oto€it’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat’ Ziadne jedlo alebo napoj, lebo
sa mozete udusit’.

Zavazné alergické reakcie na Levemir alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) st vel'mi zriedkavé vedlajSie G¢inky, ale potencialne mozu byt’ zivot ohrozujice. Mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

. Ak sa objavia priznaky alergie na inych ¢astiach tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

» Ak si vSimnete niektory z nich, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcky pod kozou mozu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

b)  Zoznam d’alSich vedPajSich ticinkov

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl’avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznt po par tyzditoch podavania inzulinu. Ak tieto
priznaky pretrvavaju, navstivte svojho lekara, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Pri za¢ati liecby inzulinom sa mo6zu objavit’ poruchy zraku, ktoré su obyc¢ajne
prechodné.

Opuchy kibov: Pri zagati lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymizna. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s cukrovkou, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabetickd retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa mbze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekara.

Zriedkavé vedDajsie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi.

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepSuje, moZete pocitovat’ bolest’ nervového pévodu, ¢o sa nazyva akitna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

c) Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa m6Ze vyskytnut’, ak:

. Si nepodate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo ste si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate ste infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovneé prejavy pri vysokej hladine cukru v Krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahfiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo inavy, scervenanie,
suchu pokozku, sucho v Ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit, ak pocitite vysoku hladinu cukru v Krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych priznakov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak
mozete, vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt priznaky vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitdza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kéme a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Levemir

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera FlexTouch a krabicke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Vzdy, ked pero FlexTouch nepouZivate, ponechajte na fiom kryt pera, na ochranu pred svetlom.
Levemir musi byt chraneny pred nadmernym teplom a svetlom.

Pred otvorenim: Levemir FlexTouch, ktory prave nepouZivate, uchovavajte v chladni¢ke 2°C az 8°C,
nie v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouZivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Levemir FlexTouch mozete nosit’ pri sebe a
uchovavat’ pri teplote do 30°C, alebo v chladnicke (2°C az 8°C) pocas 6 tyzdiov. AK je v chladnicke,
neuchovavajte ho v blizkosti chladiacej jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levemir obsahuje

. Liecivo je inzulin detemir. Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu detemiru. Kazdé naplnené

pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu detemiru v 3 ml injekéného roztoku. 1 jednotka inzulinu
detemiru zodpoveda 1 medzinarodnej jednotke 'udského inzulinu.
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. Dalsie zlozky st glycerol, fenol, metakrezol, octan zino¢naty, dihydrogénfosfore¢nan sodny,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu

AKo vyzera Levemir a obsah balenia
Levemir je dodavany ako injekény roztok.

Velkost’ baleni je 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) alebo skupinové balenie 2 x 5 (bez
ihiel) naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Teraz oto¢te na druhu stranu, kde je ndvod na pouZitie pera FlexTouch.
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2020
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentuary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod ako pouzivat’ Levemir 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
(FlexTouch)

Pred pouzitim naplneného pera FlexTouch si starostlivo preditajte tento navod. Ak nebudete
postupovat’ presne podl'a navodu, mozete si podat’ prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o moézZe viest’
k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Pero nepouzivajte bez riadneho $kolenia od vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Najprv skontrolujte, ¢i pero obsahuje liek Levemir 100 jednotiek/ml, potom si pozrite obrazky
vpravo a oboznamte sa s rdznymi ¢astami pera a injekénej ihly.

Ak ste nevidiaci, alebo mate slaby zrak a nemozZete Citat’ na pocitadle davky na pere,
nepouZzivajte toto pero bez pomoci. Poziadajte o pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena
v pouzivani naplneného pera FlexTouch.

Pero Levemir FlexTouch je inzulinové naplnené pero. Levemir FlexTouch obsahuje 300 jednotiek
inzulinu a podava davky od 1 do 80 jednotiek, s moZnostou nastavenia po 1 jednotke.

Levemir FlexTouch je uréeny na pouzitie S jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s
dizkou do 8 mm.

Levemir FlexTouch

Kryt pera Stupn,ica Inzg]inové Stitok vera PoéiladloUkazovatel’V,Ohé Dévkquacie
inzulinu  okienko P davky davky avky tlacidlo

! — Levemir® |
(— -

Injekéna ihla (vzor)

Vonkajsi Vnutorny Ihla Papierovy
kryt ihly kryt ihly Stitok

Priprava pera Levemir FlexTouch
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Skontrolujte nadzov a farebny $titok na pere Levemir FlexTouch, aby ste sa uistili, Ze obsahuje
typ inzulinu, ktory potrebujete. To je mimoriadne dolezité, ak pouzivate viac typov inzulinu. Ak
pouzijete nespravny typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam méze prilis zvysit alebo prilis§ znizit’.

A.  Stiahnite kryt pera.

-~

iy
)
\

B.  Skontrolujte, ¢i je inzulin v pere Ciry a bezfarebny.
Pozrite sa do inzulinového okienka. Ak inzulin vyzera zakaleny, pero nepouZzivajte.

i

Zoberte si novu jednorazovu injek¢nu ihlu a odtrhnite papierovy stitok.

C.

E.  Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho. Budete ho potrebovat’ po podani injekcie, aby Ste
spravnym spdsobom odstranili ihlu z pera.

Stiahnite vnutorny kryt ihly a odhodte ho. Ak sa budete pokusat’ dat” ho naspét’, mozete sa
neumyselne poranit’ s ihlou.

Na hrote ihly sa moZe objavit’ kvapka inzulinu. To je normalne.
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A Vidy pouZite novu injeként ihlu na kazdé injekéné podavanie. Tym sa zniZi riziko
kontamindcie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresneho davkovania.
A Nikdy nepouzivajte ohnutu alebo poskodenu ihlu.

Kontrola prietoku inzulinu

Kontrolou prietoku inzulinu vZdy pred nastavenim a injekénym podanim davky, sa uistite, Ze ste
dostali celu davku.

F.  Otocte voli¢ davky, aby ste nastavili 2 jednotky.

G.  Drzte pero ihlou smerom nahor.

Poklepte niekol’kokrat na hornu ¢ast’ pera, aby vzduchové bubliny vystapili do hornej Casti.

H.  Tladte davkovacie tlagidlo palcom, az kym sa pocitadlo davky nevrati na 0. Cislica 0 musi byt
zarovno S ukazovatel'om davky. Kvapka inzulinu sa objavi na hrote ihly.

Ak sa neobjavi ziadna kvapka, opakujte kroky F az H najviac 6-krat. Ak sa ziadna kvapka
neobjavi ani po tychto pokusoch, vymeite ihlu a opakujte kroky F az H este raz.

Ak sa kvapka inzulinu neobjavi ani potom, nepouzite toto pero.

A Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym sa presveddite,
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7e inzulin preteka ihlou. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si inzulin, hoci pocitadlo davky sa
mdze pohnit’. To mbze znamenat’, Ze ihla je upchata, alebo je poskodena.

Vidy pred podivanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, moZzete si
podat’ prili§ malo inzulinu alebo Ziaden inzulin. To mdze viest’ k prili§ vysokej hladine cukru v
krvi.

Nastavenie davky

Pouzite voli¢ davky na pere Levemir FlexTouch, aby ste si nastavili davku. MéZete si nastavit’ az
80 jednotiek na jednu davku.

Nastavte si davku, ktort potrebujete. MdZete otacat’ volicom davky dopredu alebo dozadu.
Zastavte, ked” ukazovatel’ davky ukazuje spravny pocet jednotiek.

Voli¢ davky klika inak, ked’ ota¢ate dopredu, dozadu alebo pri zostavajucom pocte jednotiek.

Ked pero obsahuje menej ako 80 jednotiek, pocitadlo davky sa zastavi na poéte zostavajtcich
jednotiek.

Pred injekénym podanim inzulinu vzdy pomocou voli¢a davky a ukazovatela davky
skontrolujte, kol’ko jednotiek ste nastavili.

Nepocitajte kliknutia pera. Ak nastavite a podate si nespravnu davku, hladina cukru v krvi sa
vam moze prili$ zvysit, alebo prili§ znizit'

Nepouzivajte stupnicu zvy$ného inzulinu, ta len pribliZzne ukazuje, kol’ko v pere zostava
inzulinu.

Kolko inzulinu zostava?

Stupnica zvySného inzulinu, len pribliZne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

PribliZne
kol’ko
zostava
inzulinu

Aby ste zistili koPko inzulinu presne zostava v pere, pouzite pocitadlo davky.

Otacajte voli¢om davky, kym sa pocitadlo davky nezastavi. Ak ukazuje hodnotu 80, v pere
zostava aspon 80 jednotiek.

Ak ukazuje menej nez 80, zobrazené ¢islo zodpoveda poétu zostavajucich jednotiek v pere.
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Toéte voliCom davky naspat’, az kym pocitadlo davky ukaze 0.

Ak potrebujete viac inzulinu ako zastalo v pere, moZete si ddvku rozdelit’ medzi dve pera.

tv/'

Priklad
Pocitadlo
davky
zastalo:
zostava
52 jednotiek

A Davajte vel’ky pozor, aby ste pocitali presne, ak si rozdelujete davku.
Ak mate pochybnosti, podajte si celi davku pomocou nového pera. Ak rozdelite davku
nespravne, podate si prili§ malo alebo prili§ vela inzulinu, o mdze viest k prili§ vysokej alebo
prilis nizkej hladine cukru v krvi.

Injekéné podavanie davky

Uistite sa, Ze ste si podali celi davku, pouzitim spravnej techniky podavania injekcie.

J. Zaved’te si ihlu do kozZe, tak ako vam ukazal lekar alebo zdravotna sestra. Uistite sa, Ze
vidite na po¢itadlo davky. Nedotykajte sa pocitadla davky prstami. Mohlo by sa tym

prerusit’ podavanie injekcie.

Tlaéte davkovacie tladidlo, aZ kym sa potitadlo davky vrati na 0. Cislica 0 musi byt’
zarovno s ukazovatelom davky. Potom moéZete po¢ut’ alebo pocitit’ kliknutie.

®  Potom ako sa pocitadlo davky vréti na 0, nechajte ihlu pod kozou najmenej 6 sekind, aby ste
zabezpecCili podanie celej davky.

K.  Vytiahnite ihlu z koze.

Potom mozZete vidiet’ kvapku inzulinu na hrote ihly. To je normalne a nema to Ziadny vplyv na
davku, ktoru ste prave dostali.
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Po kazdom podani injekcie vZdy zlikvidujte ihlu. Tym sa znizi riziko kontaminacie, infekcie,
vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania. Ak je ihla upchatd, nepodate si
injekciou ziaden inzulin.

Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa dotkli ihly
alebo vonkajSieho krytu ihly.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne zatlaéte vonkaj$i kryt ihly na doraz a potom ihlu odskrutkujte.
Opatrne ju zlikvidujte a po kazdom pouziti dajte naspat’ kryt pera.

Ked je pero prazdne, odhod’te ho bez ihly podl'a inStrukcii lekara, zdravotnej sestry, lekarnika
alebo v stlade s narodnymi predpismi.

R
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Vidy pozerajte na pocitadlo davky, aby ste vedeli kol’ko jednotiek si podavate. Pocitadlo
davky ukaze presny pocet jednotiek. Nepocitajte kliknutia pera.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0. Ak sa
pocitadlo davky zastavi skor ako sa vrati na 0, nepodali ste si celti davku, ¢o moze sposobit’
prili§ vysokt hladinu cukru v Krvi.

Nikdy sa nepokusajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spéat® na ihlu. Mohli by ste sa ihlou
pichnut’.

Po kaZzdom podani injekcie vZdy odstraiite ihlu a uchovavajte pero bez nasadenej ihly. Tym
sa znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

Starostlivost’ o pero

Starajte sa 0 pero nalezite. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouZivanie mozZu sposobit’
nepresné davkovanie, ¢o moZe viest’ k prili$ vysokej alebo prili$ nizkej hladine cukru v krvi.

Pero nenechavajte v aute ani na inom mieste, kde sa mézZe prili§ zohriat’ alebo ochladit’.
Pero nevystavujte prachu, ne€istotam ani kvapalinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte, ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym
distiacim prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

Nenechajte spadnut’ pero, alebo narazit’ na tvrdy povrch. Ak vam pero spadne, alebo

mate podozrenie na nejaky problém, nasad’te novu ihlu a pred podanim injekcie
skontrolujte prietok inzulinu.
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Nepokiisajte sa pero znova napinat’. Ked’ je prazdne, musi sa zlikvidovat’.
Nepokusajte sa pero opravovat’, ani rozoberat’.

Délezité informacie

Pero noste vzdy so sebou.

Vidy so sebou noste jedno pero navyse a nové ihly, pre pripad straty alebo poskodenia.

Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohPadu a dosahu inych 0séb, najma deti.

Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam. To mdze viest’ k prenosu infekcie.

Nikdy neposkytujte vase pero inym osobam. Vas liek moze poskodit ich zdravie.

Opatrovatelia musia byt pri manipuldcii s pouzitymi ihlami vel’mi opatrni, — aby sa zniZilo
riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.
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