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1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir Penfill100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning i cylinderampull.

Levemir FlexPen 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Levemir InnoLet 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Levemir FlexTouch 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Levemir Penfill
1 ml av l6sningen innehéller 100 enheter insulin detemir* (vilket motsvarar 14,2 mg).
1 cylinderampull innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.

Levemir FlexPen/Levemir InnoLet/Levemir FlexTouch
1 ml av l6sningen innehaller 100 enheter insulin detemir* (vilket motsvarar 14,2 mg). 1 forfylid
injektionspenna innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.

*Insulin detemir ar framstéllt i Saccharomyces cerevisiae med rekombinant-DNA teknik.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Losningen ar klar, farglos och vattenaktig.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Levemir ar indicerat for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars
alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Styrkan av insulinanaloger, inklusive insulin detemir, uttrycks i enheter, medan styrkan av humant
insulin uttrycks i internationella enheter. 1 enhet insulin detemir motsvarar 1 internationell enhet

humant insulin.

Levemir kan anvandas ensamt som basinsulin eller i kombination med bolusinsulin. Det kan dven
anvandas i kombination med perorala antidiabetika och/eller GLP-1 receptoragonister.

Né&r Levemir anvands i kombination med perorala antidiabetika eller som tillagg till GLP-1
receptoragonister rekommenderas administrering av Levemir en gang om dagen med en initialdos pa
0,1-0,2 enheter/kg eller pa 10 enheter till vuxna patienter. Dosen Levemir ar individuell och
faststélls med hénsyn till patientens behov.

Né&r en GLP-1 receptoragonist anvands som tillagg till Levemir, rekommenderas att dosen Levemir
minskas med 20% for att reducera risken for hypoglykemi. Dosen ska darefter justeras individuellt.

For individuell dosjustering rekommenderas foljande tva titreringsriktlinjer for vuxna:



Titreringsriktlinjer for vuxna med typ 2-diabetes:

Genomsnittlig SMPG™* fore frukost Levemir dosjustering
>10,0 mmol/l (180 mg/dl) +8 enheter

9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dI) +6 enheter

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

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

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

4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl) Ingen andring i dos (mal)
Vid en SMPG-matning

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

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

* Plasmaglukos uppmétt av patienten

Enkla riktlinjer att anvandas av vuxna med typ 2-diabetes vid egen titrering:

Genomsnittlig SMPG™* fore frukost Levemir dosjustering
>6,1 mmol/l (>110 mg/dl) +3 enheter

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl) Ingen andring i dos (mal)
<4,4 mmol/l (<80 mg/dI) -3 enheter

* Plasmaglukos uppmétt av patienten

Né&r Levemir anvands som en del av en basal-bolus insulinregim ska Levemir administreras en eller
tva ganger dagligen beroende pa patientens behov. Dosen Levemir ska justeras individuellt.

Justering av dosen kan bli aktuellt vid 6kad fysisk anstrangning, férandrad diet eller i samband med
annan sjukdom.

Nar justering av dosen gors for att forbattra blodglukoskontrollen, ska patienterna radas att
uppmarksamma tecken pa hypoglykemi.

Speciella populationer

Aldre (>65 ar)
Levemir kan anvandas av aldre patienter. For dldre patienter boér glukoskontrollen intensifieras och
dosen av Levemir justeras individuellt.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Nedsatt njur- eller leverfunktion kan minska patientens behov av insulin.

For patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bér glukoskontrollen intensifieras och dosen av
Levemir justeras individuellt.

Pediatrisk population

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn fran 1 ars alder (se avsnitt 5.1). Vid 6vergang fran
basinsulin till Levemir &r det nédvandigt att dvervéaga en individuellt baserad dosminskning av bas-
och bolusinsulin, for att minimera risken for hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

For barn och ungdomar bor glukoskontrollen intensifieras och dosen av Levemir justeras individuellt.
Effekt och sakerhet av Levemir vid behandling av barn under 1 ars alder har inte faststallts.

Ingen data finns tillganglig.

Overgéng frén andra insulinpreparat



Vid dvergang fran andra medellang- eller langverkande insulinpreparat kan justering av dos och
tidpunkter for administreringen erfordras (se avsnitt 4.4).

Noggrann kontroll av glukosvarden rekommenderas under 6vergangen och de forsta veckorna darefter
(se avsnitt 4.4).

Samtidig antidiabetesbehandling kan behdva justeras (dos och/eller tidpunkt for perorala antidiabetika
eller samverkande kort/snabbverkande insulinpreparat).

Administreringssatt

Levemir ar en langverkande insulinanalog som anvéands som basinsulin. Levemir ar endast avsett for
subkutan administrering. Levemir far inte administreras intravenost eftersom det kan leda till allvarlig
hypoglykemi. Aven intramuskular administrering ska undvikas. Levemir far ej anvandas i
infusionspumpar for insulin.

Levemir administreras subkutant genom injektion i bukvéaggen, laret, 6verarmen, deltoideusregionen
eller den gluteala regionen. Injektionsstallena ska alltid véaxlas inom samma omrade, for att minska
risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8). Verkningstiden varierar med dos,
injektionsstélle, blodflode, temperatur och fysisk aktivitetsniva. Injektionen kan ges vilken tid som
helst, men pa samma tidpunkt varje dag. For patienter som behdéver behandlas tva ganger dagligen for
optimal blodglukoskontroll kan kvallsdosen administreras pa kvallen eller vid sanggaende.

For detaljerad bruksanvisning, se bipacksedeln.

Levemir Penfill

Administrering med injektionshjalpmedel fér insulin

Levemir Penfill ar utformad for att anvandas med injektionshjalpmedel for insulin fran Novo Nordisk
och med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar. Levemir Penfill ska endast administreras
subkutant med en flergangspenna. Om administrering genom spruta ar nddvandig ska en
injektionsflaska anvéndas.

Levemir FlexPen

Administrering med FlexPen

Levemir FlexPen ar en forfylld injektionspenna (fargkodad) utformad for att anvandas med NovoFine
eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en langd upp till 8 mm. Med FlexPen kan 1-60
enheter stéllas in i steg om 1 enhet. Levemir FlexPen ska endast administreras subkutant. Om
administrering genom spruta ar nddvandig ska en injektionsflaska anvandas.

Levemir Innolet

Administrering med InnoLet

Levemir InnoLet ar en forfylld injektionspenna utformad for att anvandas med NovoFine eller
NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en langd upp till 8 mm. Med InnoLet kan 1-50
enheter stéllas in i steg om 1 enhet. Levemir InnoLet ska endast administreras subkutant. Om
administrering genom spruta ar nédvandig ska en injektionsflaska anvandas.

Levemir FlexTouch

Administrering med FlexTouch

Levemir FlexTouch ar en forfylld injektionspenna (fargkodad) utformad for att anvandas med
NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en langd upp till 8 mm. Med
FlexTouch kan 1-80 enheter stéllas in i steg om 1 enhet. Levemir FlexTouch ska endast administreras
subkutant. Om administrering genom spruta ar nddvandig ska en injektionsflaska anvandas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne (se avsnitt 6.1).



4.4 Varningar och forsiktighet

Fore resa mellan olika tidszoner ska patienten radfraga lakare eftersom detta kan innebéra att patienten
maste ta insulin och maltider vid andra tidpunkter.

Hyperglykemi

Otillracklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till hyperglykemi
och diabetesketoacidos. De forsta symtomen pa hyperglykemi utvecklas vanligtvis gradvis under
nagra timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, krakningar, dasighet,
rodnad och torr hud, muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrékt. Vid typ 1-diabetes leder
obehandlad hyperglykemi sa smaningom till diabetesketoacidos, som ar potentiellt letal.

Hypoglykemi

En dverhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.
Hos barn ar det viktigt att reglera insulindoser (framfoérallt vid basal-bolus regim) med hénsyn till
intag av foda och fysisk aktivitet for att minimera risken for hypoglykemi.

Hypoglykemi kan upptrada om insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Vid
hypoglykemi eller om hypoglykemi misstanks far Levemir inte injiceras. Efter att patientens
blodglukos stabiliserats bor justering av dosen dvervégas (se avsnitten 4.8 och 4.9).

Patienter med vésentligt forbattrad blodglukoskontroll, t ex genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom pa hypoglykemi férandras och bor fa rad med hansyn
till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang tid.

Samtidig sjukdom, sarskilt infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av
insulin. Vid samtidig sjukdom i njure, lever eller som paverkar binjurar, hypofys eller skoldkortel kan
dosjustering bli aktuell.

Vid byte mellan olika typer av insulinpreparat kan de tidiga varningssymtomen pa hypoglykemi vara
mindre uttalade eller annorlunda &n de symtom som patienten fatt med tidigare anvant insulin.

Overgéng fran andra insulinpreparat

En 6vergang till en annan typ eller ett annat mérke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Overvakning av patienten. Dosjusteringar kan kravas vid forandringar av styrka, marke (tillverkare),
typ, ursprung (animalt insulin, humant insulin eller insulinanalog) och/eller tillverkningsmetod
(rekombinant- DNA teknik eller animalt ursprung). For patienter som gar éver till Levemir fran en
annan typ av insulin kan dosen behdéva justeras jamfort med deras tidigare insulinpreparat. Om
dosjustering erfordras, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under de forsta veckorna eller
manaderna.

Reaktioner pa injektionsstallet

I likhet med annan insulinbehandling kan reaktioner pa injektionsstallet upptrada och ge smarta,
rodnad, urticaria, inflammation, blamarken, svullnad och klada. Genom att hela tiden valja nytt
injektionsstélle inom injektionsomradet kan dessa reaktioner eventuellt reduceras eller férhindras.
Reaktionerna forsvinner normalt inom néagra fa dagar eller veckor. | séllsynta fall kan reaktionerna
leda till att behandlingen med Levemir maste upphora.

Hud och subkutan vavnad

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véaxla injektionsstalle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dar dessa reaktioner forekommer. En
plétslig andring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.



Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter dndring av injektionsstalle fran ett paverkat
omrade till ett intakt omrade. Justering av dosen diabeteslakemedel kan ocksa behdvas.

Hypoalbuminemi

Erfarenheten av behandling av patienter med grav hypoalbuminemi ar begransad. Noggrann
Overvakning av dessa patienter rekommenderas.

Kombination av Levemir med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sarskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt. Detta ska beaktas om man dvervéger
kombinationsbehandling med pioglitazon och Levemir. Om kombinationen anvands ska patienten
observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Behandlingen
med pioglitazon ska avbrytas om forsamring av hjartsymtomen intraffar.

Undvika oavsiktlig férvaxling/felmedicinering

Patienter maste instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
oavsiktlig forvaxling mellan Levemir och andra insulinprodukter.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Féljande substanser kan minska patientens insulinbehov:
Perorala diabetesmedel, GLP-1 receptoragonister, MAO-hdmmare, beta-receptorblockerande medel,
ACE-hédmmare, salicylater, anabola steroider och sulfonamider.

Féljande substanser kan 6ka patientens insulinbehov:
Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, sympatomimetika,
tillvéxthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symtomen pa hypoglykemi.
Oktreotid/lanreotid kan antingen 6ka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Anvandningen av Levemir hos gravida kvinnor med diabetes har undersokts i en klinisk prévning och
i en prospektiv icke-interventionell sakerhetsstudie efter lakemedlets godk&nnande (se avsnitt 5.1).
Data efter ldkemedlets marknadsintroduktion hos gravida kvinnor som anvéander Levemir, med mer an
4500 utfall fran graviditeter, tyder inte pa nagon 6kad risk for varken missbildande eller feto/neonatal
toxicitet. Behandling med Levemir kan dvervagas under graviditet, om det behtvs kliniskt.

Generellt rekommenderas en intensifierad glukoskontroll och 6vervakning av gravida kvinnor med
diabetes under hela graviditeten och nér graviditet planeras. Insulinbehovet minskar i regel under den
forsta trimestern och okar darefter under den andra och tredje trimestern. Efter forlossningen atergar
insulinbehovet i normalfallet snabbt till nivan fore graviditeten.



Amning

Det &r okant om insulin detemir utsondras i brostmjolk. Inga metabola effekter pa det ammade
nyfodda barnet/spadbarnet forvantas av intagen insulin detemir, da det ar en peptid som darmed bryts
ner till aminosyror i manniskans magtarmkanal.

Ammande kvinnor kan behdva justera sin insulindos och kost.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pa ndgon skadlig effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till f6ljd av hypoglykemi. Detta kan
innebara en risk i situationer dar denna formaga ar sarskilt viktig (t ex nar man kor bil eller mandvrerar
maskiner).

Patienter ska radas att forsoka undvika hypoglykemi under korning av fordon. Detta galler sérskilt
patienter som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kanna igen de tidiga varningssignalerna
pa hypoglykemi. | dessa fall bor man 6vervéga lampligheten av korning av fordon.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av séakerhetsprofilen

De biverkningar som observerats hos patienter som anvander Levemir beror huvudsakligen pa insulins
farmakologiska effekt. Den totala procentuella andelen av de behandlade patienterna som forvantas
uppleva biverkningar ar uppskattningsvis 12%.

Den vanligaste rapporterade biverkningen under behandlingen &r hypoglykemi, se avsnitt 4.8,
Beskrivning av utvalda biverkningar.

Kliniska prévningar har visat att allvarlig hypoglykemi, definierad som ett tillstand som kraver hjalp
av sjukvardpersonal, uppstar hos cirka 6% av de patienter som behandlas med Levemir.

Reaktioner vid injektionsstallet ar vanligare vid behandling med Levemir an med humant insulin.
Dessa reaktioner omfattar smarta, rodnad, urticaria, inflammation, blaméarken, svullnad och klada vid
injektionsstallet. De flesta reaktioner vid injektionsstallet ar lindriga och 6vergaende d v s de
forsvinner normalt vid fortsatt behandling efter nagra dagar eller veckor.

Refraktionsanomalier och 6dem kan upptrada nar insulinbehandling satts in. Dessa symtom ér i regel
overgaende. Snabb forbattring i blodglukoskontrollen kan medfora s k akut smartsam neuropati som
vanligtvis &r reversibel. En intensifierad insulinbehandling med en plétslig forbattring av den
glykemiska kontrollen kan vara férenad med en tillfallig férsémring av diabetesretinopati, medan
forbattrad glykemisk kontroll under lang tid minskar risken for vidareutveckling av diabetesretinopati.

Biverkningslista i tabellform

Biverkningar uppstéllda nedan &r baserade pa data fran kliniska prévningar och klassificerade efter
frekvens och organsystem enligt MedDRA. Frekvenskategorier definieras enligt foljande konvention:
Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séallsynta
(=1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

Immunsystemet Mindre vanliga — Allergiska eller potentiellt allergiska
reaktioner, urticaria och hudutslag*




Mycket séllsynta — Anafylaktisk reaktion*

Metabolism och nutrition Mycket vanliga — Hypoglykemi*

Centrala och perifera Séllsynta — Perifer neuropati (smértsam neuropati)
nervsystemet

Ogon Mindre vanliga — Refraktionsrubbningar

Mindre vanliga — Diabetesretinopati

Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga — Lipodystrofi*

Ingen ké&nd frekvens — Kutan amyloidos*t

Allmanna symtom och/eller Vanliga — Reaktioner pa injektionsstallet
symtom vid
administreringsstallet Mindre vanliga — Odem

* se avsnitt 4.8, Beskrivning av utvalda biverkningar.
T Biverkningar rapporterade efter marknadsféring

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allergiska eller potentiellt allergiska reaktioner, urticaria, hudutslag

Allergiska eller potentiellt allergiska reaktioner, urticaria, hudutslag & mindre vanliga nar Levemir
anvands vid basal-bolusbehandling, medan de &r vanliga vid kombination med perorala antidiabetika
enligt tre kliniska studier (2,2% allergiska eller potentiellt allergiska reaktioner noterades.)

Anafylaktiska reaktioner

Upptradande av allmanna 6verkanslighetsreaktioner (inkluderande generaliserade hudutslag, klada,
svettning, gastrointestinala besvar, angioneurotiskt ddem, andningssvarigheter, palpitation och sankt
blodtryck) ar mycket séllsynt men kan vara potentiellt livshotande.

Hypoglykemi

Den vanligast rapporterade biverkningen ar hypoglykemi. Detta tillstand kan uppsta om insulindosen
ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetslGshet och/eller
konvulsioner och kan orsaka tillfallig eller permanent nedséttning av hjarnfunktionen eller till och med
dodsfall. Symtomen pa hypoglykemi upptrader vanligtvis plotsligt. De kan omfatta kallsvettning, sval
blek hy, matthet, nervositet eller tremor, oro, ovanlig trotthet eller svaghet, forvirring,
koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad hunger, synférandringar, huvudvark, illamaende och
hjartklappning.

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan amyloidos kan férekomma vid
injektionsstéllet och fordrdja den lokala insulinabsorptionen. Kontinuerlig véxling av injektionsstélle
inom det angivna injektionsomradet kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt
4.4).

Pediatrisk population

Uppfoljning efter marknadsféring samt kliniska prévningar tyder inte pa att biverkningar i den
pediatriska populationen skiljer sig med avseende pa frekvens, typ och svarighetsgrad vid jamforelse
med den bredare erfarenhet som finns fran den allmanna diabetespopulationen.

Ovriga speciella populationer

Uppféljning efter marknadsforing samt kliniska prévningar tyder inte pa att biverkningar hos &ldre
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patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig med avseende pa frekvens, typ
och svarighetsgrad vid jamforelse med den bredare erfarenhet som finns fran den allmanna
populationen.

Rapportering av misstédnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik dverdos definierad. Hypoglykemi kan utvecklas gradvis om for hog
dos administreras i forhallande till patientens behov:

. Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes alltid b&r med sig
sockerhaltiga produkter.

. Episoder med svar hypoglykemi, dar patienten forlorat medvetandet, kan behandlas med
glukagon (0,5-1 mg) som ges intramuskulart eller subkutant av en person som lart sig tekniken,
eller med glukos som ges intravenost av lakare eller sjukskoterska. Glukos maste ges
intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10-15 minuter. Nar patienten aterfar
medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att férhindra aterfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel. Insuliner och analoger for injektion, langverkande, ATC-
kod: A10AEOQ5.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Levemir ar en l6slig, langverkande insulinanalog med en forlangd effektduration som anvands som
basinsulin.

Den blodglukossankande effekten av Levemir beror pa att glukosupptaget underlattas da insulin binds
till receptorer pa muskel- och fettceller samt pa att glukosfrisattning fran levern samtidigt hammas.

Tid-responsprofilen for Levemir &r statistiskt signifikant mindre varierande och darfér mera
forutsagbar an for NPH-insulin (Neutral Protamin Hagedorn), vilket visas av de inomindividuella
variationskoefficienterna (CV) for bade den totala och maximala farmakodynamiska effekten, se
tabell 1.

Tabell 1. Inomindividuell variation av tid-responsprofilen for Levemir och NPH-insulin

Farmakodynamisk Levemir NPH-insulin
effektvariabel CV (%) CV (%)
AUCGIR0-24n* 27 68
GIRmax** 23 46

*Area under kurvan **Glukosinfusionshastighet p-varde <0,001 for alla jamforelser med Levemir

Den forlangda effekten hos Levemir beror pa en stark aggregation av insulin detemir-molekyler pa
injektionsstéllet och albuminbindning via fettsyran i sidokedjan. Insulin detemir fordelas langsammare
till perifera malvavnader jamfért med NPH-insulin. Kombinationen av dessa protraktionsmekanismer
ger en mer reproducerbar absorption och verkningsprofil for insulin detemir an for NPH-insulin.
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Farmakodynamiska parametrar for Levemir och NPH-insulin
Levemir MPH

0.2 E/kg 0.3 E/kg 0.4 E/kg 0.3 1E/kg

Effektduration (timmar) 12 17" 20 13

GIRmax (Mg/kg/min) 1.1 1.47 1.7 1.6
4 TUppskattade varden

Glukosinfusionshastighet (GIR) (mg/kg/min)

Tid sedan insulininjektion (timmar)

Levemir ..... 0,2 E/lkg 0,3E/kg ....0,4Elkg

Figur 1 Verkningsprofiler for Levemir hos patienter med typ 1-diabetes

Effektdurationen ar upp till 24 timmar beroende pa dos, vilket gor att Levemir kan administreras en
eller tva ganger dagligen. Om administrering sker tva ganger dagligen intraffar steady state efter 2—-3
administreringar. For doser i intervallet 0,2-0,4 enheter/kg (E/kg), uppnar Levemir mer &n 50% av sin
maximala effekt fran 3—4 timmar och upp till cirka 14 timmar efter administrering.

Efter subkutan administrering ses en dosproportionalitet hos det farmakodynamiska svaret (maximal
effekt, effektduration, total effekt).

Vid behandling med Levemir i langtidsstudier pavisades lagre variation i fasteplasmaglukos fran dag
till dag i jamfdrelse med NPH-insulin.

Studier pa patienter med typ 2-diabetes som behandlades med basinsulin i kombination med perorala
antidiabetika visade att den glykemiska kontrollen (HbA1c) med Levemir ar jamférbar med NPH-
insulin och insulin glargin och férenad med mindre viktuppgang, se tabell 2 nedan.

| jamforelsestudien med insulin glargin, var det tillatet att administrera Levemir en eller tva ganger
dagligen medan insulin glargin skulle administreras en gang dagligen. 55% av patienterna som
behandlats med Levemir avslutade den 52 veckor langa behandlingen med regimen tva ganger
dagligen.

Tabell 2. Andring i kroppsvikt efter insulinbehandling

Studiens langd Levemir en Levemirtva | NPH-insulin | Insulin glargin
gang/dag ganger/dag

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

26 veckor +1,2 kg +2,8 kg

52 veckor +2,3 kg +3,7 kg +4,0 kg

| prévningar med anvéndning av perorala antidiabetika i kombination med insulin resulterade
behandling med Levemir i en 61-65% l&gre risk for lindrig nattlig hypoglykemi jamfért med NPH-
insulin.

En 6ppen randomiserad studie pa patienter med typ 2-diabetes som inte uppnadde sina behandlingsmal
med perorala antidiabetika utfordes. Studien startade med en 12-veckors run-in period med
liraglutid+metformin, dar 61% uppnadde HbA. pa <7%. De 39% av patienterna som inte uppnadde
sina behandlingsmal randomiserades och fick antingen Levemir en gang dagligen som
tillaggshehandling eller fortsatta med liraglutid+metformin i 52 veckor. Tillagg av Levemir visade pa
ytterligare minskning av HbA. fran 7,6% till 7,1% efter 52 veckor. Inga allvarliga hypoglykemier
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noterades. En allvarlig hypoglykemi definieras som ett fall dar patienten inte hade formaga att

behandla sig sjalv och om glucagon eller i.v glukos behdvdes. Se tabell 3.

Tabell 3. Data fran kliniska studier — Levemir som tillaggsbehandling till liraglutid+metformin

Studievecka | Randomiserad | Randomiserad | P-vérde

Levemir + liraglutid +

liraglutid + metformin

metformin n=149

n=160
Medel-HbA;. andring fran 0-26 veckor | -0,51 0,02 <0,0001
studiestart (% DCCT 0-52 veckor | -0,50 0,01 <0,0001
standard)
Andelen patienter som 0-26 veckor | 43,1 16,8 <0,0001
uppnadde HbA;. malet <7% 0-52 veckor | 51,9 215 <0,0001
DCCT standard
(%)
Forandring i kroppsvikt fran 0-26 veckor | -0,16 -0,95 0,0283
studiestart (kg) 0-52 veckor | -0,05 -1,02 0,0416
Lindrig hypoglykemi (per 0-26 veckor | 0,286 0,029 0,0037
patientar) 0-52 veckor | 0,228 0,034 0,0011

I en 26-veckors, dubbelblind, randomiserad klinisk prévning undersoktes effekten och sikerheten av
att tillsatta liraglutid (1,8 mg) jamfort med placebo hos patienter med otillrackligt kontrollerad typ 2-
diabetes vid behandling med basinsulin med eller utan metformin. Insulindosen reducerades med 20%
for patienter med baseline HbA;c <8.0% DCCT standard for att minska risken for hypoglykemier.
Dérefter fick patienterna titrera upp insulindosen till som hégst den dos de hade fore randomiseringen.
Levemir var basinsulinprodukten hos 33% (n=147) av patienterna (97,3% anvande metformin). | dessa
patienter resulterade tilldgg av liraglutid i en stérre sankning av HbA. jamfort med vid tillagg av
placebo (till 6,93% DCCT standard vs. till 8,24% DCCT standard), en storre sénkning av
fasteplasmaglukos (till 7,20 mmol/l vs. till 8,23 mmol/l) och en storre viktminskning (-3,47 kg vs. -
0,43 kg). Basvardena for dessa parametrar var liknande i bada grupperna. Observerad frekvens av
lindriga hypoglykemier var liknande och i ingen av grupperna observerades nagra allvarliga
hypoglykemier.

Langtidsstudier visade att Levemir forbattrade fasteplasmaglukosvardet hos patienter med typ 1-
diabetes vid basal-bolusbehandling jamfort med NPH-insulin. Den glykemiska kontrollen (HbAx)
med Levemir var jamférbar med NPH-insulin. Risken for nattlig hypoglykemi var lagre och
behandlingen var inte férenad med viktuppgang.

I kliniska prévningar med basal-bolusbehandling var den totala frekvensen hypoglykemi for Levemir
resp. NPH-insulin likartad. Analyser av nattlig hypoglykemi hos patienter med typ 1-diabetes visade
en signifikant lagre risk for lindrig nattlig hypoglykemi (mojlig att sjalvbehandla och bekréftad med
kapillarblodglukos lagre &n 2,8 mmol/l eller 3,1 mmol/l om den uttrycks som plasmaglukos) &n med
NPH-insulin. For typ 2-diabetes sags daremot ingen skillnad.

Utveckling av antikroppar har observerats vid anvandning av Levemir. Detta verkar dock inte ha
nagon inverkan pa glykemisk kontroll.

Graviditet

| en prospektiv icke-interventionell sakerhetsstudie efter lakemedlets godk&nnande Gvervakades
gravida kvinnor med typ 1 eller typ 2-diabetes exponerade for Levemir (n=727, 680 levande fodda
spadbarn) eller andra basinsuliner (n=730, 668 levande fodda spadbarn) med avseende pa utfallet av
graviditeten.

Ingen statistiskt signifikant skillnad observerades mellan Levemir och andra basinsulin for
utfallsmattet pa missbildningar (framkallad abort pa grund av allvarliga medfodda misshildningar,
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allvarliga medfodda missbildningar eller mindre allvarliga medfodda missbildningar). Resultaten fran
studien visade att Levemir inte ar forknippat med en okad risk for negativa effekter pa utfallet av
graviditeten, jdmfort med andra basinsuliner, hos kvinnor med redan existerande diabetes.

Levemir har studerats i en éppen randomiserad kontrollerad klinisk prévning, i vilken gravida kvinnor
med typ 1 diabetes (n=310) erhdll basal-bolusbehandling med Levemir (n=152) eller NPH-insulin
(n=158) som basinsulin i bada fallen i kombination med NovoRapid.

Levemir var jamférbar (non-inferior) med NPH-insulin med avseende pa HbA; vid gestations-

vecka 36. Minskningen i genomsnittligt HbAxc under graviditeten var likartad.

Pediatrisk population

Effekt och sakerhet av Levemir har studerats i upp till 12 manader i tre randomiserade kontrollerade
kliniska studier pa ungdomar och barn (n= totalt 1045). Studierna omfattade totalt 167 barn i aldern 1—-
5 ar. Studierna visade att vid basal-bolusbehandling var den glykemiska kontrollen (HbA;c) med
Levemir jamférbar med NPH-insulin och insulin degludek vid anvandning av en non-inferiority
marginal pa 0,4%. | studien som jamforde Levemir med insulin degludek var frekvensen av
hyperglykemiepisoder med ketos signifikant hdgre for Levemir, 1,09 respektive 0,68 episoder per
patientar av exponering. En lagre viktokning (SD score, vikt korrigerad for kon och alder) noterades
med Levemir jamfort med NPH-insulin.

Studien pa barn 6ver 2 ars alder forlangdes med ytterligare 12 manader (totalt 24 manaders
behandlingsdata) for att bestdamma antikroppsbildning efter langtidsbehandling med Levemir. Efter en
okning av insulinantikroppar under det forsta aret, minskade antikropparna under det andra aret till en
niva som var nagot hogre an nivan fore studiestart. Resultaten tyder pa att utvecklingen av antikroppar
inte hade nagon negativ effekt pa den glykemiska kontrollen eller pa dosen Levemir.

Effekt- och sakerhetsdata for ungdomar med typ 2-diabetes mellitus har extrapolerats fran data pa
barn, ungdomar och vuxna patienter med typ 1-diabetes mellitus och vuxna patienter med typ 2-
diabetes mellitus. Resultaten stddjer anvandingen av Levemir till ungdomar med typ 2-diabetes
mellitus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maximal serumkoncentration uppnas 6-8 timmar efter administrering. Néar administrering sker tva
ganger dagligen intraffar steady state for serumkoncentrationen efter 2-3 administreringar.

Den inomindividuella variationen i absorption ar lagre for Levemir &n for andra basinsulin.

Den absoluta biotillgangligheten for insulin detemir vid subkutan administrering ar cirka 60%.
Distribution

Distributionsvolymen for Levemir (cirka 0,1 1/kg) indikerar att en hog halt av insulin detemir
cirkulerar i blodet.

Proteinbindningsstudierna som gjorts in vitro och in vivo talar for att det inte finns nagon kliniskt
relevant interaktion mellan insulin detemir och fettsyror eller andra proteinbundna ldkemedel.
Metabolism

Insulin detemir bryts ned pa liknande satt som humant insulin. Alla metaboliter som bildas &r inaktiva.

Elimination

Den terminala halveringstiden efter subkutan administrering bestams av absorptionshastigheten fran
den subkutana vavnaden. Den terminala halveringstiden ar 5-7 timmar beroende pa dosen.
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Linjaritet

Efter subkutan administrering ses en dosproportionalitet i serumkoncentrationerna (maximal
koncentration, absorptionsférmaga) i det terapeutiska dosomradet.

Inga farmakokinetiska eller farmakodynamiska interaktioner mellan liraglutid och Levemir
observerades vid administrering av en singeldos Levemir 0,5 E/kg till patienter med typ 2-diabetes
som uppnatt steady state med liraglutid 1,8 mg.

Speciella populationer

Aldre (> 65 ar)
Farmakokinetiken for Levemir skiljer sig ej pa nagot kliniskt relevant satt mellan aldre och yngre
patienter.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Det forelag ingen kliniskt relevant skillnad i farmakokinetiken for Levemir mellan patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion och friska personer. Eftersom farmakokinetiken for Levemir inte har
studerats i nagon stdrre utstrackning i dessa populationer rekommenderas noggrann kontroll av
plasmaglukos i dessa populationer.

Kon
Det foreligger inga kliniskt relevanta skillnader mellan kénen vad galler de farmakokinetiska
egenskaperna for Levemir.

Pediatrisk population

De farmakokinetiska egenskaperna for Levemir undersoktes pa sma barn (1-5 ar) barn (6-12 ar) och
ungdomar (13-17 ar) och jamférdes med vuxna med typ 1-diabetes. Det foreldg inga kliniskt relevanta
farmakokinetiska skillnader mellan sma barn, barn, ungdomar och vuxna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Data for receptoraffinitet
och mitogenicitet in vitro gav inga bevis for en 6kad mitogen potential jamfort med humant insulin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Glycerol

Fenol

Metakresol

Zinkacetat

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Lakemedel som tillsatts till Levemir kan orsaka nedbrytning av insulin detemir, t ex om lakemedlen

innehaller tioler eller sulfiter. Levemir ska aldrig tillsattas till infusionslésningar.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
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6.3 Hallbarhet

Obruten forpackning: 30 manader.

Under anvandning eller medtagen som reserv: Lakemedlet kan forvaras i hogst 6 veckor.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaringsanvisningar for lakemedlet finns i avsnitt 6.3.

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvaras ej nara kylelement. Far ej frysas.

Levemir Penfill

Under anvéandning eller medtagen som reserv: Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras ej i kylskap. Far gj
frysas.

Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Under anvéandning eller medtagen som reserv: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C-
8°C). Far gj frysas.

Forvara injektionspennan med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Levemir InnoL et

Under anvéandning eller medtagen som reserv: Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras ej i kylskap. Far ej
frysas.

Forvara injektionspennan med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Levemir Penfill
3 ml injektionsvétska i en cylinderampull (typ 1-glas) med en kolv (bromobutyl) och en
gummiforslutning (bromobutyl/polyisopren).

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Levemir FlexPen
3 ml injektionsvétska i cylinderampull (typ 1-glas) med en kolv (bromobutyl) och en
gummiforslutning (bromobutyl/polyisopren) i en forfylld engangspenna av multidostyp tillverkad i

polypropen.

Forpackningsstorlekar: 1 (med eller utan injektionsnalar), 5 (utan injektionsnalar) och 10 (utan
injektionsnalar) forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Levemir InnoL et
3 ml injektionsvétska i cylinderampull (typ 1-glas) med en kolv (bromobutyl) och en
gummiforslutning (bromobutyl/polyisopren) i en forfylld engangspenna av multidostyp tillverkad i

polypropen.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 férfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Levemir FlexTouch
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3 ml injektionsvétska i cylinderampull (typ 1-glas) med en kolv (bromobutyl) och en
gummiforslutning (bromobutyl/polyisopren) i en forfylld engangspenna av multidostyp tillverkad i

polypropen.

Forpackningsstorlekar: 1 (med eller utan injektionsnalar), 5 (utan injektionsnalar) eller en
multipelférpackning med 2 x 5 (utan injektionsnalar) forfyllda injektionspennor med 3 ml. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvand inte lakemedlet om I8sningen inte ar klar, farglés och vattenaktig.

Levemir som varit fryst far ej anvandas.

Patienten bor instrueras att kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

Injektionsnalar, cylinderampuller och forfyllda injektionspennor far inte delas med nagon annan.

Cylinderampullen far ej aterfyllas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Levemir Penfill

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

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

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

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 1 juni 2004
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Datum for fornyat godkédnnande: 16 april 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Levemir InnolLet och FlexTouch

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

Levemir Penfill och FlexPen

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frankrike

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter
Kraven for att Idmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (CYLINDERAMPULL. Penfill)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
insulin detemir

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin detemir (motsvarande 14,2 mg). 1 cylinderampull
innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter,

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid for pH-justering och vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 1dsning i cylinderampull. Penfill.

1 x 3 ml cylinderampull
5 x 3 ml cylinderampuller
10 x 3 ml cylinderampuller

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sningen om den &r klar som vatten, farglds och vattenaktig.
Endast avsedd for personligt bruk

8. UTGANGSDATUM

EXP
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Under anvandning: Ska anvandas inom 6 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C till 8°C)

Under anvandning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C
Far ej frysas

Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/278/001 1 cylinderampull a 3 mi
EU/1/04/278/002 5 cylinderampuller & 3 mi
EU/1/04/278/003 10 cylinderampuller a 3 mi

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Levemir Penfill

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING- TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckning

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING-I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

23




SN
NN

24



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (CYLINDERAMPULL. Penfill)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning
insulin detemir
s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Penfill

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA, FlexPen)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin detemir (motsvarande 14,2 mg). 1 forfylld injektionspenna
innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter,

E FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid for pH-justering och vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna. FlexPen.

1 x 3 ml forfylld injektionspenna

5 x 3 ml forfyllda injektionspennor

10 x 3 ml forfyllda injektionspennor

1 x 3 ml forfylld injektionspenna + 7 NovoFine injektionsnalar
1 x 3 ml forfylld injektionspenna + 7 NovoTwist injektionsnalar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medféljer inte
Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sningen om den &r klar som vatten, farglds och vattenaktig

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en
langd upp till 8 mm
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8.  UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 6 veckor

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C till 8°C)

Under anvéandning: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C till 8°C)
Far ej frysas

Forvaras med pennhuven pa. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/278/004 1 injektionspenna a 3 ml

EU/1/04/278/005 5 injektionspennor & 3 ml

EU/1/04/278/006 10 injektionspennor a 3 ml

EU/1/04/278/010 1 injektionspenna a 3 ml och 7 NovoFine injektionsnalar
EU/1/04/278/011 1 injektionspenna a 3 ml och 7 NovoTwist injektionsnalar

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Levemir FlexPen

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING- TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckning
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING-I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA. FlexPen)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning
insulin detemir
s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

FlexPen

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA. InnoLet)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin detemir (motsvarande 14,2 mg). 1 forfylld injektionspenna
innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter,

E FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid for pH-justering och vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna. InnoLet.

1 x 3 ml forfylld injektionspenna
5 x 3 ml forfyllda injektionspennor
10 x 3 ml forfyllda injektionspennor

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medfdljer inte
Lé&s bipacksedeln fore anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sningen om den &r klar som vatten, farglds och vattenaktig

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en
langd upp till 8 mm

8.  UTGANGSDATUM
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EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 6 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C till 8°C)

Under anvandning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C
Far ej frysas

Forvaras med pennhuven pa. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/278/007 1 injektionspenna a 3 ml
EU/1/04/278/008 5 injektionspennor a 3 ml
EU/1/04/278/009 10 injektionspennor a 3 ml

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Levemir InnoLet

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING- TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckning

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING-I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA. InnoLet)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning
insulin detemir
s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

InnoLet

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA, FlexTouch)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin detemir (motsvarande 14,2 mg). 1 forfylld injektionspenna
innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter,

E FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid for pH-justering och vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 1dsning i forfylld injektionspenna. FlexTouch.

1 x 3 ml forfylld injektionspenna

5 x 3 ml forfyllda injektionspennor

2 x (5 x 3 ml) forfyllda injektionspennor

1 x 3 ml forfylld injektionspenna + 7 NovoFine injektionsnalar
1 x 3 ml forfylld injektionspenna + 7 NovoTwist injektionsnalar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medféljer inte
Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sningen om den &r klar som vatten, farglds och vattenaktig

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en
langd upp till 8 mm
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8.  UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 6 veckor

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C till 8°C)

Under anvéandning: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C till 8°C)
Far ej frysas

Forvaras med pennhuven pa. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/278/012 1 injektionspenna a 3 ml

EU/1/04/278/013 5 injektionspennor & 3 ml

EU/1/04/278/014 5 injektionspennor a 3 ml. Tillhor multipelforpackning och injektionspennorna far
inte saljas individuellt

EU/1/04/278/015 1 injektionspenna a 3 ml och 7 NovoFine injektionsnalar

EU/1/04/278/016 1 injektionspenna a 3 ml och 7 NovoTwist injektionsnalar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Levemir FlexTouch

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING- TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckning

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING-I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE OMSLAGSETIKETT PA MULTIFORPACKNING (FlexTouch)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Levemir 100 enheter/ml

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

s.c. anvandning

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin detemir (motsvarande 14,2 mg). 1 forfylld injektionspenna
innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter,

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid for pH-justering och vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna. FlexTouch.

2 X (5 x 3 ml) Detta ar en multipelférpackning pa 10 forfyllda injektionspennor och
injektionspennorna far inte saljas individuellt

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medfdljer inte
Lé&s bipacksedeln fore anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sningen om den &r klar som vatten, farglds och vattenaktig

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk med en
langd upp till 8 mm

8.  UTGANGSDATUM
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EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 6 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Obruten forpackning: Forvaras i kylskap (2°C till 8°C)

Under anvandning: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C till 8°C)
Far ej frysas

Forvaras med pennhuven pa. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/04/278/014

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Levemir FlexTouch

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING- TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckning

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING-I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA. FlexTouch)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Levemir 100 enheter/ml
Injektionsvatska, 16sning
insulin detemir
s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

FlexTouch

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Levemir 100 enheter/ml injektionsvatska, l6sning i cylinderampull
insulin detemir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géaller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levemir &r och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Levemir
Hur du anvéander Levemir

Eventuella biverkningar

Hur Levemir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ whrE

1. Vad Levemir &r och vad det anvands for

Levemir &r ett modernt insulin (insulinanalog) som ar langverkande. Moderna insulinpreparat &r
forbattrade versioner av humant insulin.

Levemir anvands for att sénka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller dldre med
diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebdr att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll.

Levemir kan anvandas tillsammans med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med
maltid.

Vid behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir &ven anvandas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Levemir har en langverkande och jamn blodsockersankande effekt, som satter in inom 3-4 timmar
efter injektionen. Levemir tacker behovet av basinsulin upp till 24 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Levemir
Anvand inte Levemir

om du &r allergisk mot insulin detemir eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel, se
avsnitt 6, Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

om du kanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker), se a)
Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

i insulinpumpar.

om cylinderampullen eller det injektionshjalpmedel som innehaller cylinderampullen har
tappats, skadats eller utsatts for stotar.

om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Levemir ska
forvaras.

om l6sningen av insulinet inte &r klar, farglos och vattenaktig.

vV vV vv VvV Y
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Om nagot av detta galler, anvand inte Levemir. Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Innan du anvander Levemir

»  Kontrollera pa etiketten att det &r ratt sorts insulin.

»  Kontrollera alltid cylinderampullen, inklusive gummikolven pa nederdelen av
cylinderampullen. Anvand den inte om den har nagra synliga skador eller om gummikolven har
dragits ovanfor det vita strecket pa etiketten nedtill pa cylinderampullen. Detta kan bero pa
insulinlackage. Lamna tillbaka cylinderampullen till apoteket om du misstanker att den &r
skadad. Se vidare i bruksanvisningen for injektionspennan.

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororening.
Injektionsnalar och Levemir Penfill far inte delas med ndgon annan.

Levemir Penfill ska endast injiceras under huden med en flergangspenna. Tala med lakare om
du behover injicera ditt insulin med en annan metod.

vvy

Varningar och forsiktighet

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare.

»  Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.

»  Om du motionerar mer an vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

»  Omdu blir sjuk ska du fortsétta att ta ditt insulin och radfraga din lakare.

»  Om du ska resa utomlands kan resor éver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och néar
du ska ta det.

»  Omditt alouminvarde ar mycket lagt: kontrollera ditt blodsocker noggrant. Diskutera detta med
din lakare.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvavnaden under huden, t.ex. hudfortjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan hénda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Levemir™). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar
pa injektionsstallet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat
omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos
av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn 1 &r och &ldre.

Sékerhet och effekt av Levemir till barn under 1 ar r inte faststélld. Inga data finns tillgangliga.
Andra lakemedel och Levemir

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos maste andras.
Har nedan foljer en lista dver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. Andra lakemedel for behandling av diabetes

. MAO-hammare (fér behandling av depression)

. Beta-blockerare (for behandling av hdgt blodtryck)

. ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck)
. Salicylater (smartstillande och febernedsattande medel)

. Anabola steroider (t ex testosteron)
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. Sulfonamider (fér behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fodelsekontroll)

Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vatskeansamling)
Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)
Skoldkortelhormoner (for behandling av skéldkortelsjukdomar)

Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)

. Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsattning)
. Danazol (medel som paverkar &gglossning).

Oktreotid och lanreotid (fér behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
dverproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen héja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hégt blodtryck) kan medfora att de forsta varningssignalerna for
Iagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter for behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa lakemedel, tala med din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.
Levemir med alkohol

»  Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras da blodsockernivan antingen kan
hojas eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

»  Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel. Insulindosen kan behdva &ndras under graviditet och efter
forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och speciellt motverkan av lagt blodsocker &r
viktigt for ditt barns halsa.

»  Om duammar, radgér med din lakare da din insulindos kan behdva justeras.

Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel under

graviditet eller amning.

Karformaga och anvandning av maskiner

»  Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far 1ag blodsockerniva.

. om du tycker det &r svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker &r lagt eller hogt, sa kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och
darfor aven din formaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Téank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Levemir

Levemir innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s Levemir &r nast intill
"natriumfritt".
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3. Hur du anvander Levemir
Dos och nér du tar ditt insulin

Anvand alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levemir kan anvandas med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid. Vid
behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir dven anvéndas i kombination med
diabetespreparat i form av tabletter och/eller injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan.
Lakaren kan eventuellt behdva justera din dos om:

. lakaren har stallt om dig fran en viss insulintyp eller insulinmarke till ett annat, eller
. lakaren lagt till en annan medicin for behandling av diabetes som tillagg till din Levemir-
behandling

Anvandning for barn och ungdomar

Levemir kan anvandas pa ungdomar och barn som ar 1 ar eller aldre.

Det finns ingen erfarenhet av behandling av barn under 1 ar med Levemir.
Anvandning for speciella patientgrupper

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r 6ver 65 ar, sa behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera férandringar i din insulindos med din lakare.

Hur ofta du ska injicera

Né&r Levemir anvéands i kombination med tabletter for diabetes och/eller i kombination med injicerbara
diabetespreparat, av annan typ an insulin, ska Levemir injiceras en gang om dagen. Nar Levemir
anvands som en del av en s k basal-bolus insulinbehandling ska Levemir injiceras en eller tva ganger
dagligen enligt behov. Dosen Levemir ska justeras individuellt. Injektionen kan ges nar som helst
under dagen, men pa samma tidpunkt varje dag. Behovs injektioner tva ganger dagligen for optimal
kontroll av blodsockret kan kvallsdosen injiceras pa kvillen eller vid sanggaende.

Hur och var du ska injicera

Levemir ar avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera Levemir direkt i ett
blodkarl (intravendst) eller en muskel (intramuskuldrt). Levemir Penfill ska endast injiceras under
huden med en flergangspenna. Tala med lakare om du behdver injicera ditt insulin med en annan
metod.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma speciella hudomrade som du anvéander.
Detta kan minska risken att utveckla knélar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Det basta omradet att ta injektionen ar pa: framsidan av laren, framsidan av midjan
(buken) eller 6verarmen. Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

»  Aterfyll inte cylinderampullen.

»  Levemir Penfill cylinderampuller &r utformade for att anvéndas med injektionshjalpmedel for
insulin fran Novo Nordisk och NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar.

»  Om du tar bade Levemir Penfill och ett annat insulin i Penfill cylinderampull, ska du anvanda
tva olika injektionshjalpmedel, ett for varje insulinsort.

»  Bdr alltid med dig en extra Penfill cylinderampull om den som anvénds tappas bort eller skadas.
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Hur Levemir injiceras

»  Injicera insulinet under huden. Anvand den injektionsteknik som din ldkare eller sjukskoterska
visat dig och som beskrivs i bruksanvisningen for injektionspennan.

»  Hall kvar injektionsnalen under huden i minst 6 sekunder. Hall tryckknappen helt intryckt tills
injektionsnalen har dragits tillbaka ur huden. Detta sakerstaller att ratt dos har injicerats och
begransar eventuellt blodfléde in i injektionsnalen eller insulinbehallaren.

»  Efter varje injektion ar det viktigt att ta bort och kassera injektionsnalen och forvara Levemir
utan nalen fastsatt. Vétska kan annars lacka ut och orsaka felaktig dosering.

Om du har tagit for stor mangd insulin

Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glémmer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hégt (hyperglykemi). Se c¢) Besvar vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lakare, som berattar for dig vad du ska gora.
Detta kan leda till mycket hdgt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos. Se ¢) Besvar vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

a)  Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan férekomma hos fler 4n 1 av
10 anvéndare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

injicerar fér mycket insulin.

ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

motionerar mer &n vanligt.

dricker alkohol (se Levemir med alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illaméaende;
stark hungerkansla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller
darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket Iagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvander det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska géra om du far 1agt blodsocker:
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»  Om du upplever att ditt blodsocker ar for 1agt ska du ata druvsockertabletter eller ndgot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sakerhets skull.

»  Nar symtomen pa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen.

»  Om du har haft l1agt blodsocker och férlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkénningar, ska du tala med lakare. Méangden
insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behover veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetslos p g a Iagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa ldkarhjalp. De far inte ge dig nagot att &ta eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Levemir eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen (s k
systemisk allergisk reaktion) ar mycket sallsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma hos
farre dn 1 av 10 000 anvéndare.

Kontakta lakare omedelbart:

. om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

. om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar krékas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

»  Om du upplever nagot av detta, sok lakare omedelbart.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden

antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100

anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid

(kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r inte ként). Det kan handa att insulinet inte fungerar

lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade. Byt

injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

b)  Lista Over andra biverkningar

Mindre vanliga biverkningar
Kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvéandare.

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar du tagit ditt insulin i nagra
veckor. Om de inte forsvinner, eller om de sprider sig 6ver hela kroppen, ska du omedelbart kontakta
lakare. Se dven Allvarliga allergiska reaktioner ovan.

Problem med synen: | bdrjan av insulinbehandlingen kan synstdrningar upptrada, men dessa ar
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: Nér du bérjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, s att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart éver. Om inte kontakta lakare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till synférlust): Om
du har diabetesretinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt. Fraga
din lakare om detta.

Séllsynta biverkningar
Kan forekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Smaértsam neuropati (smérta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och ar vanligtvis 6vergaende.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

C) Besvar vid diabetes

Haogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppstd om du:

. inte har injicerat tillrdckligt med insulin.

. glémmer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
. upprepat tar mindre insulin an vad du behdver.

. far en infektion eller feber.

. ater mer &n vanligt.

. motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hogt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskansla (illamaende, krakningar); dasighet eller trotthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och en
andedrakt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:

»  Om du far ndgon av dessa varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

»  Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istallet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom till déden.

5. Hur Levemir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen till cylinderampullen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid férvara cylinderampullen i ytterkartongen, nér du inte
anvander den.

Levemir ska skyddas mot stark varme och ljus.

Fore oppnande: Levemir Penfill som inte anvéands ska forvaras i kylskap vid 2°C-8°C, inte néra
kylelementet. Far ej frysas.

Under anvandning eller som reserv: Levemir Penfill som for tillfallet anvénds eller tas med som
reserv ska inte forvaras i kylskap. Du kan ta den med dig och forvara den i rumstemperatur (hogst
30°C) i upp till 6 veckor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
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. Den aktiva substansen ar insulin detemir. Varje ml innehaller 100 enheter insulin detemir. Varje
cylinderampull innehaller 300 enheter insulin detemir i 3 ml injektionsvatska. 1 enhet insulin
detemir motsvarar 1 internationell enhet humant insulin.

. Ovriga innehallsamnen &r glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levemir dr i form av injektionsvétska, 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 cylinderampuller pa 3 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark
Tillverkare

Tillverkaren kan identifieras genom numret pa tillverkningssatsen (Lot) som &r tryckt pa fliken pa
kartongen och pa etiketten:

- Om andra och tredje tecken ar S6, P5, K7, R7, VG, FG eller ZF &r tillverkaren Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark

- Om andra och tredje tecken dar H7 eller T6 &r tillverkaren Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Frankrike.

Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Levemir 100 enheter/ml injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géaller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levemir &r och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Levemir
Hur du anvéander Levemir

Eventuella biverkningar

Hur Levemir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Levemir &r och vad det anvands for

Levemir &r ett modernt insulin (insulinanalog) som ar langverkande. Moderna insulinpreparat &r
forbattrade versioner av humant insulin.

Levemir anvands for att sénka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller dldre med
diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebdr att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll.

Levemir kan anvandas tillsammans med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med
maltid.

Vid behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir &ven anvandas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Levemir har en langverkande och jamn blodsockersankande effekt, som satter in inom 3-4 timmar
efter injektionen. Levemir tacker behovet av basinsulin upp till 24 timmar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Levemir
Anvand inte Levemir

om du &r allergisk mot insulin detemir eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel, se
avsnitt 6, Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

om du kéanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker), se a)
Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

i insulinpumpar.

om FlexPen har tappats, skadats eller utsatts for stotar.

om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Levemir ska
forvaras.

om l6sningen av insulinet inte &r klar, farglos och vattenaktig.

vV VVY Vv VY

Om nagot av detta galler, anvand inte Levemir. Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

50



Innan du anvander Levemir

Kontrollera pa etiketten att det ar ratt sorts insulin.

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororening.
Injektionsnalar och Levemir FlexPen far inte delas med nagon annan.

Levemir FlexPen ska endast injiceras under huden. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt
insulin med en annan metod.

\AAA

Varningar och forsiktighet

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare.

»  Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skdldkorteln.

Om du motionerar mer an vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

Om du blir sjuk ska du fortsatta att ta ditt insulin och radfraga din lakare.

Om du ska resa utomlands kan resor éver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och néar
du ska ta det.

Om ditt albuminvarde ar mycket Iagt: kontrollera ditt blodsocker noggrant. Diskutera detta med
din l&kare.

>
>
>
>

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvdvnaden under huden, t.ex. hudfortjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstalle. Det kan h&nda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Levemir”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar
pa injektionsstallet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat
omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos
av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn 1 ar och aldre.

Sakerhet och effekt av Levemir till barn under 1 ar ar inte faststalld. Inga data finns tillgangliga.
Andra lakemedel och Levemir

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos maste andras.
Har nedan féljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. Andra lakemedel for behandling av diabetes

. MAO-hdammare (for behandling av depression)

. Beta-blockerare (for behandling av hdgt blodtryck)

. ACE-hammare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hogt blodtryck)

. Salicylater (smértstillande och febernedsattande medel)
. Anabola steroider (t ex testosteron)
. Sulfonamider (fér behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fédelsekontroll)
. Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vatskeansamling)
. Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)
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. Skoldkdrtelhormoner (for behandling av skdldkortelsjukdomar)

. Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)

. Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsattning)

. Danazol (medel som paverkar &gglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen hoja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de forsta varningssignalerna for
Iagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter for behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa lakemedel, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Levemir med alkohol

»  Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras da blodsockernivan antingen kan
hojas eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

»  Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel. Insulindosen kan behdva andras under graviditet och efter
forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och speciellt motverkan av lagt blodsocker &r
viktigt for ditt barns hélsa.

»  Om duammar, radgér med din lakare da din insulindos kan behdva justeras.

Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel under

graviditet eller amning.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

»  Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far Iag blodsockerniva.

. om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker &r lagt eller hogt, sa kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och
darfor aven din formaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Tank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Levemir

Levemir innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s Levemir &r nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Levemir

Dos och néar du tar ditt insulin
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Anvand alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Levemir kan anvandas med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid. Vid
behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir dven anvéndas i kombination med
diabetespreparat i form av tabletter och/eller injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan.
Lakaren kan eventuellt behdva justera din dos om:

. lakaren har stallt om dig fran en viss insulintyp eller insulinmarke till ett annat, eller
. lakaren lagt till en annan medicin for behandling av diabetes som tillagg till din Levemir-
behandling

Anvandning fér barn och ungdomar

Levemir kan anvandas pa ungdomar och barn som ar 1 ar eller éldre.

Det finns ingen erfarenhet av behandling av barn under 1 ar med Levemir.
Anvandning for speciella patientgrupper

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r dver 65 ar, sa behdver du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera férandringar i din insulindos med din lakare.

Hur ofta du ska injicera

Né&r Levemir anvéands i kombination med tabletter for diabetes och/eller i kombination med injicerbara
diabetespreparat, av annan typ an insulin ska Levemir injiceras en gang om dagen. Nar Levemir
anvands som en del av en s k basal-bolus insulinbehandling ska Levemir injiceras en eller tva ganger
dagligen enligt behov. Dosen Levemir ska justeras individuellt. Injektionen kan ges nar som helst
under dagen, men pa samma tidpunkt varje dag. Behdvs injektioner tva ganger dagligen for optimal
kontroll av blodsockret kan kvallsdosen injiceras pa kvallen eller vid sanggaende.

Hur och var du ska injicera

Levemir dr avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera Levemir direkt i ett
blodkarl (intravendst) eller en muskel (intramuskulart). Levemir FlexPen ska endast injiceras under
huden. Tala med lakare om du behover injicera ditt insulin med en annan metod.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma speciella hudomrade som du anvéander.
Detta kan minska risken att utveckla knolar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Det basta omradet att ta injektionen ar pa: framsidan av laren, framsidan av midjan
(buken) eller 6verarmen. Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Hur du ska hantera Levemir FlexPen

Levemir FlexPen ar en forfylld, fargkodad injektionspenna innehéllande insulin detemir, som kasseras
nar den ar tom.

Las noga igenom bruksanvisningen for Levemir FlexPen som finns i denna bipacksedel. Du maste
anvénda pennan enligt anvisningar under "Bruksanvisning".

Forsakra dig alltid om att du anvander ratt penna innan du injicerar ditt insulin.

Om du har tagit for stor mangd insulin
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Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glommer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi). Se ¢) Besvar vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin
Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lakare, som berattar for dig vad du ska gora.
Detta kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos. Se c) Besvar vid

diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvéndare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

. injicerar for mycket insulin.

. ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.
. motionerar mer &n vanligt.

L]

dricker alkohol (se Levemir med alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illaméaende;
stark hungerkansla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller
darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvander det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gora om du far 1agt blodsocker:

»  Om du upplever att ditt blodsocker ar for 1agt ska du ata druvsockertabletter eller ndgot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sékerhets skull.

»  Nar symtomen pa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen.

»  Omdu har haft Iagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkénningar, ska du tala med lakare. Méangden
insulin eller nar du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behdver veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetslos p g a lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
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dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Levemir eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen (s k
systemisk allergisk reaktion) ar mycket séllsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma hos
farre &n 1 av 10 000 anvéndare.

Kontakta lakare omedelbart:

. om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

. om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar kréakas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

»  Om du upplever nagot av detta, sok lakare omedelbart.

Hudférandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid
(kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r inte kdnt). Det kan handa att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade. Byt
injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudforéndringar.

b)  Lista dver andra biverkningar

Mindre vanliga biverkningar
Kan foérekomma hos féarre an 1 av 100 anvéandare.

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar du tagit ditt insulin i ndgra
veckor. Om de inte forsvinner, eller om de sprider sig 6ver hela kroppen, ska du omedelbart kontakta
lakare. Se aven Allvarliga allergiska reaktioner ovan.

Problem med synen: | borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrada, men dessa ar
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: N&r du borjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart dver. Om inte kontakta lakare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till synférlust): Om
du har diabetesretinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt. Fraga
din lakare om detta.

Séllsynta biverkningar
Kan forekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Smaértsam neuropati (smarta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och ar vanligtvis 6vergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

C) Besvar vid diabetes

Haogt blodsocker (hyperglykemi)
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Hogt blodsocker kan uppstd om du:

. inte har injicerat tillrackligt med insulin.

. glémmer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
. upprepat tar mindre insulin &n vad du behéver.

. far en infektion eller feber.

. ater mer &n vanligt.

. motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hégt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskansla (illamaende, krakningar); dasighet eller trotthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och en
andedrakt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag géra om jag far hogt blodsocker:

»  Om du far nagon av dessa varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

»  Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istallet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och s& smaningom till déden.

5. Hur Levemir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen till FlexPen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid satta pa pennhuven pa din FlexPen nar du inte anvander
den.

Levemir ska skyddas mot stark varme och ljus.

Fore 6ppnande: Levemir FlexPen som inte anvéands ska forvaras i kylskap vid 2°C-8°C, inte nara
kylelementet. Far ej frysas.

Under anvandning eller som reserv: Du kan ta med dig Levemir FlexPen och forvara den i en

temperatur pa hogst 30°C eller i kylskap (2°C till 8°C) i upp till 6 veckor. Vid forvaring i kylskap,

forvara den inte nara kylelementet. Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin detemir. Varje ml innehaller 100 enheter insulin detemir. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin detemir i 3 ml injektionsvatska. 1 enhet
insulin detemir motsvarar 1 internationell enhet humant insulin.

. Ovriga innehallsamnen &r glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levemir ar i form av injektionsvatska, l1osning.
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Forpackningsstorlekar: 1 (med eller utan injektionsnalar), 5 (utan injektionsnalar) och 10 (utan
injektionsnalar) forfyllda injektionspennor pa 3 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark
Tillverkare

Tillverkaren kan identifieras genom numret pa tillverkningssatsen (Lot) som ar tryckt pa fliken pa
kartongen och pa etiketten:

- Om andra och tredje tecken ar S6, P5, K7, R7, VG, FG eller ZF ar tillverkaren Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

- Om andra och tredje tecken &r H7 eller T6 &r tillverkaren Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Frankrike.

Vand pa bladet och las anvisningarna for hur du anvander FlexPen.
Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Instruktion for anvandning av LEVEMIR injektionsvétska, 16sning i en FlexPen

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvander din FlexPen. Om du inte foljer
instruktionerna noga, kan du fa for lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hog eller for lag
blodsockerniva.

Din FlexPen &r en forfylld injektionspenna med dosvaljare. Du kan vélja doser fran 1 till 60 enheter i
steg om 1 enhet. FlexPen &r utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar
for engangsbruk med en langd upp till 8 mm. Som en forsiktighetsatgard, bar alltid med dig ett extra
injektionshjalpmedel med insulin om den FlexPen du anvander tappas bort eller skadas.

Levemir FlexPen Skala for Dos- Injektionsnal (exempel
véljare
Pennhuv resterande insulin JaT€ Tryck- Stort yttre Injektions-

Cylinderampull Markor knapp Inélskydd |7 nél.
: e -

Inre nalskydd Skydds-
papper

Ta hand om din injektionspenna

Din FlexPen maste hanteras forsiktigt.

Om den tappas, skadas eller utsatts for stotar finns risk for lackage av insulin. Detta kan orsaka
felaktig dosering, vilket kan leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.

Du kan rengora utsidan av din FlexPen genom att torka av den med en desinfektionstork. Du ska
aldrig doppa ner den i vatska, spola av den eller smérja in den, eftersom detta kan skada pennan.

Aterfyll aldrig din FlexPen.
Forbereda din Levemir FlexPen
Kontrollera namnet och den fargade etiketten pa din injektionspenna for att sékerstalla att den

innehaller ratt sorts insulin. Detta ar sarskilt viktigt om du tar mer &n en sorts insulin. Om du tar fel
sorts insulin, kan din blodsockerniva bli for hog eller for lag.

A
Ta av pennhuven.

Ta bort skyddspappret fran en ny nal fér engangsbruk.

Skruva fast injektionsnalen rakt och stadigt pa din FlexPen.

Dra av det stora yttre nalskyddet och spara det till senare.
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Dra av det inre nalskyddet och kassera det.

Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa injektionsnalen. Du kan sticka dig pa
injektionsnalen.

A Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion. Detta minskar risken for férorening,
infektion, insulinlackage, tilltappta nalar och felaktig dosering.

A Var forsiktig sa att nalen inte bojs eller skadas fore anvandning.
Kontrollera insulinflodet

Vid normal anvandning kan det fore varje injektion samlas sma mangder luft i
cylinderampullen. For att undvika injektion av luft och for att sékerstélla en korrekt dosering:

E
Vrid dosvéljaren for att stélla in 2 enheter.

2 enheter

F
Hall din FlexPen sa att injektionsnalen pekar uppat och knacka latt med ett finger pa cylinderampullen
nagra ganger sa att eventuella luftbubblor samlas hogst upp i cylinderampullen.

i

Fortsatt att halla injektionsnalen riktad uppat och tryck in tryckknappen helt. Dosvéljaren gar tillbaka
till 0.

En droppe insulin ska dd komma fram vid injektionsnalens spets. Om inte, byt injektionsnal och
upprepa proceduren, dock inte mer dn 6 ganger.

Om det fortfarande inte kommer nagon insulindroppe &r injektionspennan skadad och du maste
anvénda en ny.
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A Forsakra dig alltid om att en droppe visar sig pa injektionsnalens spets innan du injicerar. Detta
sakerstaller att insulinet flodar. Om ingen droppe syns kommer du inte att injicera nagot insulin,
aven om dosvaljaren ror sig. Detta kan tyda pa en tilltappt eller skadad injektionsnal.

A Kontrollera alltid flodet innan du injicerar. Om du inte kontrollerar flodet, kan du komma att fa
for lite insulin eller inget insulin alls. Detta kan leda till fér hog blodsockerniva.

Stélla in dos
Kontrollera att dosvéljaren ar installd pa 0.

H
Vrid dosvéljaren och stéll in det antal enheter du ska injicera.

Du kan minska eller 6ka dosen genom att vrida dosvaljaren at det ena eller at det andra hallet tills
markdren visar ratt dos. Nar du vrider pa dosvéljaren ska du vara forsiktig sa att du inte trycker pa
tryckknappen, for da sprutar det ut insulin.

Du kan inte stalla in en dos som é&r stdrre an det antal enheter som finns kvar i cylinderampullen.

5 enheter
valda

Y -

24 enheter

24 = )

valda |l

A Anvand alltid dosvaljaren och markdren for att se hur manga enheter du har valt fore du
injicerar insulin.

A Réakna inte injektionspennans klick. Om du véljer och injicerar fel dos, kan din blodsockerniva
bli for hog eller for 1ag. Anvand inte skalan for resterande insulin, den visar endast ungefar hur
mycket insulin som finns kvar i din injektionspenna.

Injektion

Stick in injektionsnalen i huden. Anvand den injektionsteknik som din lakare eller skéterska
har visat dig.

|
Injicera dosen genom att trycka in tryckknappen helt tills 0 visas i dosfénstret. Var noga med att bara
trycka pa tryckknappen nar du ska injicera.
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Genom att vrida dosvéljaren injiceras inget insulin.

Hall tryckknappen helt intryckt och hall injektionsnalen kvar under huden i minst 6 sekunder. Detta
sakerstaller att du far hela dosen.

Dra ut injektionsnalen ur huden och slapp sedan upp tryckknappen.

Forsakra dig alltid om att dosvaljaren atervander till 0 efter injektionen. Om dosvaljaren stannar fore
den atervant till 0, har den fullstandiga dosen inte givits, vilket kan leda till for hog blodsockerniva.

Satt tillbaka nalspetsen i det stora yttre nalskyddet utan att vidrora det. Nar nalen &r inne i skyddet, for
pa det stora yttre nalskyddet och skruva av nalen.

Kassera injektionsnalen pa ett sékert satt och satt tillbaka pennhuven pa FlexPen.

A Taalltid bort injektionsnalen efter varje injektion och forvara alltid din FlexPen utan
injektionsnal pasatt. Detta minskar risken for fororening, infektion, insulinlackage, tilltappta
injektionsnalar och felaktig dosering.

Ytterligare viktig information

A Vardgivare maste vara mycket forsiktiga nar de hanterar anvanda injektionsnalar for att minska
risken for nalstick och 6verforing av infektion.

A Kassera din anvanda FlexPen pa ett sakert satt utan injektionsnalen pasatt.

A Dela aldrig din injektionspenna eller dina injektionsnalar med andra personer. Det kan leda till
Overforing av infektion.

A Dela aldrig din injektionspenna med andra personer. Din medicin kan vara skadlig for deras
halsa.
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A Forvara alltid injektionspennan och injektionsnalar utom syn- och rackhall for andra, séarskilt
barn.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Levemir 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levemir &r och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Levemir
Hur du anvéander Levemir

Eventuella biverkningar

Hur Levemir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Levemir &r och vad det anvands for

Levemir &r ett modernt insulin (insulinanalog) som ar langverkande. Moderna insulinpreparat &r
forbattrade versioner av humant insulin.

Levemir anvands for att sénka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller dldre med
diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebdr att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll.

Levemir kan anvandas tillsammans med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med
maltid.

Vid behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir &ven anvandas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Levemir har en langverkande och jamn blodsockersankande effekt, som satter in inom 3—4 timmar
efter injektionen. Levemir tacker behovet av basinsulin upp till 24 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Levemir
Anvand inte Levemir

om du &r allergisk mot insulin detemir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel, se
avsnitt 6, Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

om du kéanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker), se a)
Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

i insulinpumpar.

om InnoLet har tappats, skadats eller utsatts for stotar.

om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Levemir ska
forvaras.

om l6sningen av insulinet inte &r klar, farglos och vattenaktig.

vV VVY VvV VY

Om nagot av detta géller, anvand inte Levemir. Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Innan du anvander Levemir

Kontrollera pa etiketten att det ar ratt sorts insulin.

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororening.
Injektionsnalar och Levemir InnoLet far inte delas med nagon annan.

Levemir InnoLet ska endast injiceras under huden. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt
insulin med en annan metod.

\AAA

Varningar och forsiktighet

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare.

»  Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skdldkorteln.

Om du motionerar mer an vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

Om du blir sjuk ska du fortsatta att ta ditt insulin och radfraga din lakare.

Om du ska resa utomlands kan resor éver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och néar
du ska ta det.

Om ditt albuminvarde ar mycket Iagt: kontrollera ditt blodsocker noggrant. Diskutera detta med
din lakare.

>
>
>
>

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvdvnaden under huden, t.ex. hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstalle. Det kan h&nda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Levemir”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar
pa injektionsstallet och innan du byter injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat
omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos
av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn 1 ar och aldre.

Sakerhet och effekt av Levemir till barn under 1 ar ar inte faststalld. Inga data finns tillgangliga.
Andra lakemedel och Levemir

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos maste andras.
Har nedan féljer en lista ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. Andra lakemedel for behandling av diabetes

. MAO-hdmmare (fér behandling av depression)

. Beta-blockerare (for behandling av hdgt blodtryck)

. ACE-hammare (fér behandling av vissa hjartsjukdomar eller hogt blodtryck)

. Salicylater (smértstillande och febernedsattande medel)
. Anabola steroider (t ex testosteron)
. Sulfonamider (fér behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fédelsekontroll)
. Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svér vatskeansamling)
. Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)
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. Skoldkdrtelhormoner (for behandling av skdldkortelsjukdomar)

. Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)

. Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsattning)

. Danazol (medel som paverkar &gglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen hoja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de forsta varningssignalerna for
Iagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter for behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa lakemedel, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Levemir med alkohol

»  Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras da blodsockernivan antingen kan
hojas eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

»  Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta ldkemedel. Insulindosen kan behdva andras under graviditet och efter
forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och speciellt motverkan av lagt blodsocker &r
viktigt for ditt barns hélsa.

»  Om duammar, radgér med din lakare da din insulindos kan behdva justeras.

Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel under

graviditet eller amning.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

»  Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far Iag blodsockerniva.

. om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker &r lagt eller hogt, sa kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och
darfor aven din férmaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Tank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Levemir

Levemir innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s Levemir ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Levemir

Dos och nar du tar ditt insulin
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Anvand alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Levemir kan anvandas med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid. Vid
behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir dven anvéndas i kombination med
diabetespreparat i form av tabletter och/eller injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan.
Lakaren kan eventuellt behdva justera din dos om:

. lakaren har stallt om dig fran en viss insulintyp eller insulinmarke till ett annat, eller
. lakaren lagt till en annan medicin for behandling av diabetes som tillagg till din Levemir-
behandling.

Anvandning fér barn och ungdomar

Levemir kan anvandas pa ungdomar och barn som ar 1 ar eller éldre.

Det finns ingen erfarenhet av behandling av barn under 1 ar med Levemir.
Anvandning for speciella patientgrupper

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r dver 65 ar, sa behdver du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera férandringar i din insulindos med din lékare.

Hur ofta du ska injicera

Né&r Levemir anvéands i kombination med tabletter fér diabetes och/eller i kombination med injicerbara
diabetespreparat, av annan typ an insulin, ska Levemir injiceras en gang om dagen. Nar Levemir
anvands som en del av en s k basal-bolus insulinbehandling ska Levemir injiceras en eller tva ganger
dagligen enligt behov. Dosen Levemir ska justeras individuellt. Injektionen kan ges nar som helst
under dagen, men pa samma tidpunkt varje dag. Behdvs injektioner tva ganger dagligen for optimal
kontroll av blodsockret kan kvallsdosen injiceras pa kvéllen eller vid sanggaende.

Hur och var du ska injicera

Levemir ar avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera Levemir direkt i ett
blodkarl (intravendst) eller en muskel (intramuskulért). Levemir InnoLet ska endast injiceras under
huden. Tala med lakare om du behover injicera ditt insulin med en annan metod.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma speciella hudomrade som du anvander.
Detta kan minska risken att utveckla kndlar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Det basta omradet att ta injektionen ar pa: framsidan av laren, framsidan av midjan
(buken) eller 6verarmen. Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Hur du ska hantera Levemir InnoLet

Levemir InnoLet ar en forfylld injektionspenna innehallande insulin detemir, som kasseras nar den ar
tom.

Las noga igenom bruksanvisningen for Levemir InnoLet som finns i denna bipacksedel. Du maste
anvénda pennan enligt anvisningar under "Bruksanvisning".

Forsakra dig alltid om att du anvander ratt penna innan du injicerar ditt insulin.

Om du har tagit for stor méangd insulin
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Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glommer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi). Se c) Besvar vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin
Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lakare, som berattar for dig vad du ska gora.
Detta kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos. Se ¢) Besvar vid

diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvéndare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

. injicerar for mycket insulin.

. ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.
. motionerar mer &n vanligt.

L]

dricker alkohol (se Levemir med alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvark; hjartklappning; illaméaende;
stark hungerkansla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller
darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket Iagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvander det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gdra om du far lagt blodsocker:

»  Om du upplever att ditt blodsocker ar for 1agt ska du ata druvsockertabletter eller ndgot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sékerhets skull.

»  Nar symtomen pa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen.

»  Omdu har haft Iagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkénningar, ska du tala med lakare. Méangden
insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behover veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
risken att bli medvetslos p g a lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
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dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Levemir eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen (s k
systemisk allergisk reaktion) ar mycket séllsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma hos
farre &n 1 av 10 000 anvéndare.

Kontakta lakare omedelbart:

. om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

. om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar kréakas; far svart att andas; far
hjartklappning; kénner dig yr.

»  Om du upplever ndgot av detta, sok lakare omedelbart.

Hudférandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fértjockas (lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid
(kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r inte kdnt). Det kan handa att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade. Byt
injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudforéndringar.

b)  Lista dver andra biverkningar

Mindre vanliga biverkningar
Kan foérekomma hos féarre an 1 av 100 anvéandare.

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar du tagit ditt insulin i ndgra
veckor. Om de inte forsvinner, eller om de sprider sig 6ver hela kroppen, ska du omedelbart kontakta
lakare. Se aven Allvarliga allergiska reaktioner ovan.

Problem med synen: | borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrada, men dessa ar
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: N&r du borjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart éver. Om inte kontakta lakare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till synférlust): Om
du har diabetesretinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt. Fraga
din lakare om detta.

Séllsynta biverkningar
Kan forekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Smaértsam neuropati (smarta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och ar vanligtvis 6vergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

C) Besvar vid diabetes

Haogt blodsocker (hyperglykemi)
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Hogt blodsocker kan uppstd om du:

. inte har injicerat tillrackligt med insulin.

. glémmer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
. upprepat tar mindre insulin &n vad du behéver.

. far en infektion eller feber.

. ater mer &n vanligt.

. motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hégt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskansla (illamaende, krakningar); dasighet eller trotthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och en
andedrakt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag géra om jag far hogt blodsocker:

»  Om du far nagon av dessa varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

»  Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istallet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och s& smaningom till déden.

5. Hur Levemir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen till InnoLet efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid satta pa pennhuven pa din InnoLet nar du inte anvander
den.

Levemir ska skyddas mot stark varme och ljus.

Fore 6ppnande: Levemir InnoLet som inte anvéands ska forvaras i kylskap vid 2°C-8°C, inte nara
kylelementet. Far ej frysas.

Under anvandning eller som reserv: Levemir InnoLet som for tillfallet anvands eller tas med som

reserv ska inte forvaras i kylskap. Du kan ta den med dig och forvara den i rumstemperatur (hogst

30°C) i upp till 6 veckor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin detemir. Varje ml innehaller 100 enheter insulin detemir. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin detemir i 3 ml injektionsvatska. 1 enhet
insulin detemir motsvarar 1 internationell enhet humant insulin.

. Ovriga innehallsamnen &r glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levemir ar i form av injektionsvatska, l16sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 forfyllda injektionspennor pa 3 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

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

Vand pa bladet och las anvisningarna for hur du anvander InnoLet.
Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Instruktion for anvandning av LEVEMIR injektionsvétska, 16sning i InnoLet

L&s instruktionerna noga innan du anvander InnoLet. Om du inte foljer instruktionerna noga, kan
du fa for lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hog eller for lag blodsockerniva.

Din InnoLet ar en enkel, kompakt, forfylld injektionspenna. Du kan stélla in doser fran 1 till

50 enheter i steg om 1 enhet. InnoLet &r utformad for att anvdndas med NovoFine eller NovoTwist
injektionsnalar for engangsbruk med en langd upp till 8 mm. Som en forsiktighetsatgard, bar alltid
med dig ett extra injektionshjalpmedel med insulin om den InnoLet du anvander tappas bort eller
skadas.

Tryckknapp

Dos-

), valjare
! Skala for
resterande
Dosskala ’ insulin
Cylinder-
ampull med
insulin

Fack for
injektionsnalar

Injektionsnal for
engangsbruk (exempel)

Injektions-
_,.-’/‘ nal

| Inre
Pennhuv | 5yyddspapper nalskydd

Stort yttre
?’ nalskydd

Kontrollera namnet och den fargade etiketten pa din InnoLet for att sakerstélla att den innehaller
réatt sorts insulin. Detta ar sarskilt viktigt om du tar mer @n en sorts insulin. Om du tar fel sorts insulin,
kan din blodsockerniva bli for hog eller for 1ag. Ta av pennhuven.

@m-
e =

Att komma igang

Satta fast injektionsnalen

. Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion. Detta minskar risken for férorening,
infektion, insulinlackage, tilltappta nalar och felaktig dosering.

. Var forsiktig sa att injektionsnalen inte bojs eller skadas fore anvandning.

. Ta bort skyddspappret fran en ny nal for engangsbruk.

. Skruva fast injektionsnalen rakt och stadigt pa din InnoLet (bild A).

. Dra av det stora yttre och det inre nalskyddet. Det kan vara bra att spara det stora yttre
nalskyddet i facket for injektionsnalar.
Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa injektionsnalen. Du kan sticka dig pa
injektionsnalen.
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Forberedelse for tomning av luft fére varje injektion
Vid normal anvandning kan det samlas sma mangder luft i injektionsnalen och cylinderampullen.

For att undvika att injicera luft och for att garantera en korrekt dosering gor du sa har:

. Stéll in 2 enheter genom att vrida dosvaljaren medurs.

. Hall InnoLet sa att injektionsnalen pekar uppat och knacka latt med ett finger pa
cylinderampullen nagra ganger (bild B) sa att eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
cylinderampullen.

. Fortsatt att halla injektionsnalen riktad uppat och tryck in tryckknappen. Dosvaljaren gar
tillbaka till 0.
. Forsakra dig alltid om att en droppe visar sig pa injektionsnalens spets innan injektion (bild

B). Detta sékerstaller att insulinet flodar. Om inte, byt injektionsnal och gér om hela
proceduren, dock inte mer an 6 ganger.

Om det fortfarande inte kommer nagon insulindroppe ar injektionspennan skadad och far inte
anvandas.

. Om ingen droppe syns kommer du inte att injicera nagot insulin, &ven om dosvaljaren ror sig.
Detta kan tyda pa en tilltappt eller skadad injektionsnal.

. Forbered alltid InnoLet enligt ovan innan du injicerar. Om du inte férebereder InnoLet, kan du
komma att fa for lite insulin eller inget insulin alls. Detta kan leda till for hog blodsockerniva.

Stalla in dos

. Kontrollera alltid att tryckknappen ar helt intryckt och att dosvéljaren star pa 0.

. Stéll in det antal enheter som du ska injicera genom att vrida dosvéljaren medurs (bild C).
. Det hors ett klick for varje enhet som du vrider fram pa dosvéljaren. Du kan andra dosen

genom att vrida dosvaljaren at det ena eller det andra hallet. Se till att inte vrida dosvaljaren
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eller korrigera dosen nar injektionsnalen ar inne i huden. Detta kan orsaka felaktig dosering,
vilket kan leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.

Anvand alltid dosskalan och dosvaljaren for att se hur manga enheter du har valt fore du
injicerar insulin. Rékna inte injektionspennans klick. Om du véljer och injicerar fel dos, kan din
blodsockerniva bli for hog eller for 1ag. Anvand inte skalan for resterande insulin, den visar
endast ungefar hur mycket insulin som finns kvar i din injektionspenna.

Du kan inte stélla in en dos som &r storre &n det antal enheter som finns kvar i cylinderampullen.

Injicera insulinet

. Stick in injektionsnalen i huden. Anvand den injektionsteknik som din lakare visat dig.
. Injicera dosen genom att trycka in tryckknappen helt (bild D). Du kan héra hur det klickar
nar dosvaljaren gar tillbaka till noll.

. Efter injektionen bor injektionsnalen hallas kvar under huden i minst 6 sekunder for att
sékerstalla att hela dosen har injicerats.
. Se till att du inte haller emot dosvaljaren medan du injicerar, eftersom dosvaljaren maste

kunna ga tillbaka till noll medan du trycker pa tryckknappen. Férsakra dig alltid om att
dosvaljaren atervander till O efter injektionen. Om dosvaljaren stannar fore den atervant till 0,
har den fullstandiga dosen inte givits, vilket kan leda till for hog blodsockerniva.

. Kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Ta loss injektionsnalen

. Satt tillbaka det stora yttre nalskyddet och skruva loss injektionsnalen (bild E). Kassera
den pa ett sddant satt att ingen kan komma till skada.
. Sétt tillbaka pennhuven pa din InnoLet for att skydda insulinet mot ljus.
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Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.

Ta alltid bort och kassera injektionsnalen efter varje injektion och férvara din InnoLet utan nalen
fastsatt. Detta minskar risken for fororening, infektion, insulinlackage, tilltappta nalar och felaktig
dosering.

Ytterligare viktig information

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga nar de hanterar anvanda injektionsnalar for att minska risken
for nalstick och 6verforing av infektion.

Kassera din anvanda InnoLet pa ett sakert sétt utan injektionsnalen pasatt.

Dela aldrig din injektionspenna eller dina injektionsnalar med andra personer. Det kan leda till
Overforing av infektion.

Dela aldrig din injektionspenna med andra personer. Din medicin kan vara skadlig for deras hélsa.
Forvara alltid din InnoLet och dina injektionsnalar utom syn- och rackhall for andra, sarskilt barn.

Ta hand om din injektionspenna

Din InnoLet &r utformad for att fungera exakt och sakert. Hantera den darfor forsiktigt. Om den
tappas, skadas eller utsatts for stotar, finns risk for att insulin kan lacka ut. Detta kan orsaka felaktig
dosering, vilket kan leda till for hog eller for lag blodsockerniva.

Du kan rengdra din InnoLet genom att torka av den med en desinfektionstork. Du ska aldrig doppa ner
den i vétska, spola av den eller smdrja in den. Det kan skada mekanismen och kan orsaka felaktig

dosering, vilket kan leda till for hog eller for lag blodsockerniva.

Aterfyll aldrig din InnoLet.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Levemir 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin detemir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levemir &r och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Levemir
Hur du anvéander Levemir

Eventuella biverkningar

Hur Levemir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Levemir &r och vad det anvands for

Levemir &r ett modernt insulin (insulinanalog) som ar langverkande. Moderna insulinpreparat &r
forbattrade versioner av humant insulin.

Levemir anvands for att sénka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar samt barn 1 ar eller dldre med
diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebdr att din kropp inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll.

Levemir kan anvandas tillsammans med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med
maltid.

Vid behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir &ven anvandas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin..

Levemir har en langverkande och jamn blodsockersankande effekt, som satter in inom 3—4 timmar
efter injektionen. Levemir tacker behovet av basinsulin upp till 24 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Levemir
Anvand inte Levemir

om du &r allergisk mot insulin detemir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel, se
avsnitt 6, Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar.

om du kanner att du borjar fa insulinkanning (symtom pa lagt blodsocker), se a)
Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

i insulinpumpar.

om FlexTouch har tappats, skadats eller utsatts for stotar.

om insulinet inte har forvarats pa ratt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Levemir ska
forvaras.

om l6sningen av insulinet inte &r klar, farglos och vattenaktig.

vV VVY Vv VY

Om nagot av detta géller, anvand inte Levemir. Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Innan du anvander Levemir

Kontrollera pa etiketten att det ar ratt sorts insulin.

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra fororening.
Injektionsnalar och Levemir FlexTouch far inte delas med nagon annan.

Levemir FlexTouch ska endast injiceras under huden. Tala med lakare om du behdver injicera
ditt insulin med en annan metod.

\AAA

Varningar och forsiktighet

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga lakare.

»  Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skdldkorteln.

Om du motionerar mer an vanligt eller vill andra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.

Om du blir sjuk ska du fortsatta att ta ditt insulin och radfraga din lakare.

Om du ska resa utomlands kan resor 6ver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och nar
du ska ta det.

Om ditt albuminvarde ar mycket Iagt: kontrollera ditt blodsocker noggrant. Diskutera detta med
din l&kare.

>
>
>
>

Hudfoérandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvdvnaden under huden, t.ex. hudfortjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstalle. Det kan handa att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se ”Hur du anvéander Levemir”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar
pa injektionsstallet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat
omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos
av andra diabetesldkemedel.

Barn och ungdomar

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn 1 ar och aldre.

Sakerhet och effekt av Levemir till barn under 1 ar &r inte faststélld. Inga data finns tillgangliga.
Andra lakemedel och Levemir

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos maste andras.
Har nedan féljer en lista ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Andra lakemedel for behandling av diabetes

MAO-hdammare (fér behandling av depression)

Beta-blockerare (for behandling av hdgt blodtryck)

ACE-hammare (for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hogt blodtryck)
Salicylater (smértstillande och febernedsattande medel)

Anabola steroider (t ex testosteron)

Sulfonamider (fér behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fédelsekontroll)
. Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vatskeansamling)
. Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)
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. Skoldkdrtelhormoner (for behandling av skéldkortelsjukdomar)

. Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin fér behandling av astma)

. Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsattning)

. Danazol (medel som paverkar &gglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen hoja
eller sanka din blodsockerniva.

Beta-blockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medféra att de forsta varningssignalerna for
Iagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter for behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke
utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lakare sa snart som
mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem).

Om du har tagit nagot av dessa lakemedel, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Levemir med alkohol

»  Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin forandras da blodsockernivan antingen kan
hojas eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

»  Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel. Insulindosen kan behdva andras under graviditet och efter
forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och speciellt motverkan av lagt blodsocker &r
viktigt for ditt barns hélsa.

»  Om duammar, radgér med din lakare da din insulindos kan behdva justeras.

Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel under

graviditet eller amning.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

»  Fraga lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner:

. om du ofta far lag blodsockerniva.

. om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva (insulinkanning).

Om ditt blodsocker &r lagt eller hogt, sa kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och
darfor aven din férmaga att kora fordon eller anvanda maskiner. Tank pa att du kan utsatta dig sjalv
och andra for fara.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Levemir

Levemir innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s Levemir ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Levemir

Dos och néar du tar ditt insulin
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Anvand alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Levemir kan anvandas med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid. Vid
behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir dven anvéndas i kombination med
diabetespreparat i form av tabletter och/eller injicerbara diabetespreparat, av annan typ &n insulin.
Byt endast insulinpreparat pa lakares inradan.

Lékaren kan eventuellt behdva justera din dos om:

. lakaren har stallt om dig fran en viss insulintyp eller insulinmérke till ett annat, eller
. lakaren lagt till en annan medicin for behandling av diabetes som tillagg till din Levemir-
behandling.

Anvandning for barn och ungdomar

Levemir kan anvandas pa ungdomar och barn som ar 1 ar eller aldre.

Det finns ingen erfarenhet av behandling av barn under 1 ar med Levemir.
Anvandning for speciella patientgrupper

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du ar 6ver 65 ar, sa behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera férandringar i din insulindos med din lakare.

Hur ofta du ska injicera

Né&r Levemir anvéands i kombination med tabletter for diabetes och/eller i kombination med injicerbara
diabetespreparat, av annan typ an insulin, ska Levemir injiceras en gang om dagen. Nar Levemir
anvands som en del av en s k basal-bolus insulinbehandling ska Levemir injiceras en eller tva ganger
dagligen enligt behov. Dosen Levemir ska justeras individuellt. Injektionen kan ges nar som helst
under dagen, men pa samma tidpunkt varje dag. Behovs injektioner tva ganger dagligen for optimal
kontroll av blodsockret kan kvallsdosen injiceras pa kvallen eller vid saénggaende.

Hur och var du ska injicera

Levemir ar avsett for injektion under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera Levemir direkt i ett
blodkarl (intravendst) eller en muskel (intramuskulart). Levemir FlexTouch ska endast injiceras under
huden. Tala med l&ékare om du behdver injicera ditt insulin med en annan metod.

Vid varje injektion ska du véxla injektionsstalle inom samma speciella hudomrade som du anvéander.
Detta kan minska risken att utveckla kndlar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Det basta omradet att ta injektionen &ar pa: framsidan av laren, framsidan av midjan
(buken) eller éverarmen. Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Hur du ska hantera Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch &r en forfylld, fargkodad injektionspenna innehallande insulin detemir, som
kasseras nar den &r tom.

Las noga igenom bruksanvisningen for Levemir FlexTouch som finns i denna bipacksedel. Du maste
anvanda pennan enligt anvisningar under "Bruksanvisning".

Forsékra dig alltid om att du anvander rétt penna innan du injicerar ditt insulin.

Om du har tagit for stor mangd insulin
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Om du tar for mycket insulin sa kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning
av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta ditt insulin

Om du glommer att ta ditt insulin sa kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi). Se c) Besvar vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin
Avbryt inte insulinbehandlingen utan att ha talat med lakare, som berattar for dig vad du ska gora.
Detta kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos. Se ¢) Besvar vid

diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvéndare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:
. injicerar for mycket insulin.
. ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

motionerar mer &n vanligt.
dricker alkohol (se Levemir med alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; sval och blek hud; huvudvérk; hjartklappning; illaméaende;
stark hungerkansla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; angslan eller
darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.

Mycket Iagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon som kanner till
hur man anvander det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som
innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gora om du far Iagt blodsocker:

»  Om du upplever att ditt blodsocker ar for 1agt ska du ata druvsockertabletter eller nagot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om mojligt ditt
blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i
for sékerhets skull.

»  Nar symtomen pa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats
ska du fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen.

»  Om du har haft Iagt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion
med glukagon, eller om du har haft manga insulinkénningar, ska du tala med lakare. Méangden
insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behdver veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksa
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risken att bli medvetslos p g a Iagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslds ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom det
da finns risk for att du kvavs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Levemir eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen (s k
systemisk allergisk reaktion) ar mycket séllsynta, men kan vara livshotande. Det kan férekomma hos
farre dn 1 av 10 000 anvéndare.

Kontakta lakare omedelbart:

. om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.

. om du plétsligt kanner dig dalig och du: borjar svettas; borjar krakas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

»  Om du upplever nagot av detta, sok lakare omedelbart.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid
(kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r inte ként). Det kan handa att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade. Byt
injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

b)  Lista 6ver andra biverkningar

Mindre vanliga biverkningar
Kan férekomma hos férre dn 1 av 100 anvandare.

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation,
blamarken, svullnad och klada). Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar du tagit ditt insulin i ndgra
veckor. Om de inte forsvinner, eller om de sprider sig 6ver hela kroppen, ska du omedelbart kontakta
lakare. Se aven Allvarliga allergiska reaktioner ovan.

Problem med synen: | bdrjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrada, men dessa ar
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: Nér du bérjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart éver. Om inte kontakta lakare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och kan leda till synférlust): Om
du har diabetesretinopati kan den forsamras, om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt. Fraga
din lakare om detta.

Séllsynta biverkningar
Kan forekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Smaértsam neuropati (smarta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut smartsam neuropati och ar vanligtvis 6vergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

C) Besvar vid diabetes

Haogt blodsocker (hyperglykemi)
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Hogt blodsocker kan uppstd om du:

. inte har injicerat tillrackligt med insulin.

. glémmer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
. upprepat tar mindre insulin an vad du behdver.

. far en infektion eller feber.

. ater mer &n vanligt.

. motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hogt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskansla (illamaende, krakningar); dasighet eller trotthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och en
andedrakt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:

»  Om du far ndgon av dessa varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter lakare omedelbart.

»  Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istallet for socker). Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom till déden.

5. Hur Levemir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen till FlexTouch efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid satta pa pennhuven pa din FlexTouch nar du inte
anvander den.

Levemir ska skyddas mot stark varme och ljus.

Fore oppnande: Levemir FlexTouch som inte anvands ska forvaras i kylskap vid 2°C-8°C, inte nara
kylelementet. Far ej frysas.

Under anvandning eller som reserv: Du kan ta med dig Levemir FlexTouch och forvara deni en

temperatur pa hogst 30°C eller i kylskap (2°C-8°C) i upp till 6 veckor. Vid forvaring i kylskap,

forvara den inte néara kylelementet. Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin detemir. Varje ml innehaller 100 enheter insulin detemir. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin detemir i 3 ml injektionsvatska. 1 enhet
insulin detemir motsvarar 1 internationell enhet humant insulin.

. Ovriga innehallsamnen &r glycerol, fenol, metakresol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levemir ar i form av injektionsvatska, lésning.
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Forpackningsstorlekar: 1 (med eller utan injektionsnalar), 5 (utan injektionsnalar) eller en
multipelférpackning med 2 x 5 (utan injektionsnalar) forfyllda injektionspennor pa 3 ml. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

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

Vand pa bladet och las anvisningarna for hur du anvander FlexTouch.

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Instruktion for anvandning av Levemir 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna (FlexTouch)

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvander din forfyllda FlexTouch penna. Om du
inte foljer instruktionerna noga, kan du fa for lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hog
eller for 1ag blodsockerniva.

Anvand inte pennan innan du fatt ordentlig traning av din lakare eller sjukskéterska.

Borja med att kontrollera din penna for att vara saker pa att den innehaller Levemir 100
enheter/ml. Titta sedan pa bilderna till hoger for att lara kanna de olika delarna av din penna och
injektionsnal.

Anvand inte pennan utan hjalp om du ar blind eller har dalig syn och inte kan avlasa
dosraknaren pa pennan. Ta hjalp av nagon med god syn som &r tranad i att anvanda FlexTouch
forfylld penna.

Din Levemir FlexTouch ar en forfylld insulinpenna. Levemir FlexTouch innehaller 300 enheter
insulin och du kan valja doser fran 1 till 80 enheter i steg om 1 enhet.

Levemir FlexTouch &r utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar for
engangsbruk med en langd upp till 8 mm.

Levemir FlexTouch

Pennhuv Insulin- Insulin-  Pennetikett Dos- Dos- Dos- Doserings-
skala fonster raknare streck valjare  knapp

[ = Levemir® : |
— S -

Injektionsnal (exempel)

Yitre Inre Injektionsndl  Skydds-
nalskydd nalskydd papper

Forbereda din Levemir FlexTouch penna
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Kontrollera namnet och den fargkodade etiketten for att vara saker pa att din FlexTouch penna
innehaller den sortens insulin du behdver. Detta ar sérskilt viktigt om du tar mer &n en sorts insulin.
Om du tar fel sorts insulin, kan din blodsockerniva bli for hog eller for lag.

A.  Taav pennans huv.

o
33

B.  Kontrollera att pennans insulin &r klart och farglost.
Titta igenom insulinfonstret. Anvand inte pennan om insulinet &r grumligt.

—

Ta en ny injektionsnal fér engangsbruk och dra av skyddspapperet.

C.

E. Draav det yttre nalskyddet och behall det till senare.
Du kommer att behdva det efter injektionen for att pa ett korrekt sétt ta bort nalen fran pennan.

Dra av det inre nalskyddet och kassera det.
Om du forsoker satta tillbaka det, kan du sticka dig pa nalen.

En droppe insulin kan upptrada pa nalens spets. Det &r normalt.
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A Anvand alltid en ny nal vid varje injektion. Detta minskar risken for fororening, infektion,
insulinlackage, tilltappta nalar och felaktig dosering.
A Anvand aldrig en bojd eller skadad nal.

Kontrollera insulinflédet

Sakerstéall att du far hela din dos genom att alltid kontrollera insulinflédet innan du véljer och
injicerar din dos.

F.  Vrid dosvéljaren och stall in 2 enheter.

2 enheter

2 ¥
valda | &1

G.  Hall pennan sa att nalen pekar uppat.

Knacka pa toppen av pennan nagra ganger sa att eventuella luftbubblor samlas 6verst.

H.  Tryck pa doseringsknappen med din tumme tills dosraknaren ater visar 0. Siffran 0 maste sta
mitt for dosstrecket. En droppe insulin ska synas vid nalens spets.

Om ingen droppe visar sig, upprepa steg F till H upp till 6 ganger. Om ingen droppe visar sig
efter dessa nya forsok, byt nal och upprepa steg F till H &nnu en gang.

Om fortfarande ingen insulindroppe visar sig, anvand inte pennan.
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A Forsakra dig alltid om att en droppe visar sig pa nalens spets innan du injicerar. Detta
sakerstaller att insulinet flodar. Om ingen droppe syns kommer du inte att injicera nagot insulin,
aven om dosraknaren ror sig. Detta kan tyda pa en tilltappt eller skadad injektionsnal.

A Kontrollera alltid flodet innan du injicerar. Om du inte kontrollerar flodet, kan du komma att
fa for lite insulin eller inget insulin alls. Detta kan leda till for hog blodsockerniva.

Val av din dos

Anvand dosvéljaren pa din Levemir FlexTouch penna for att vélja din dos. Du kan valja upp till
80 enheter per dos.

l. Valj den dos du behover. Du kan vrida dosvéljaren framat eller bakat. Stanna nar dosstrecket
star mitt for ratt antal enheter.

Dosviljaren klickar olika nar den vrids framat, bakat eller forbi det antal enheter som finns kvar.

Nar pennan innehaller mindre an 80 enheter, visar dosraknaren det antal enheter som finns kvar.

5 enheter
valda

A Anvand alltid dosraknaren och dosstrecket for att se hur manga enheter du har valt fore
du injicerar insulin.

Rakna inte injektionspennans klick. Om du valjer och injicerar fel dos, kan din blodsockerniva
bli for hog eller for 1ag.

Anvand inte insulinskalan, den visar endast ungeféar hur mycket insulin som finns kvar i din
injektionspenna.

®  Hur mycket insulin finns kvar?

Insulinskalan visar ungeféar hur mycket insulin som finns kvar i din injektionspenna.

Ungeféarlig
méangd
insulin

som finns
kvar

Anvénd dosraknaren for att se exakt hur mycket insulin som finns kvar:

Vrid dosvéljaren tills dosraknaren stoppar. Visar den 80, ar det minst 80 enheter kvar i din
penna.

Visar den mindre an 80, &r antalet enheter som visas det som finns kvar i din penna.
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Vrid tillbaka dosvéljaren tills dosraknaren visar 0.

Du kan fordela din dos pa tva pennor om du skulle behéva en storre dos an vad som ar kvar i
din penna.

Exempel

A Vvar mycket noggrann med att berakna korrekt dos om du delar din dos.
Ta full dos med ny penna om du &r osédker. Om du delar din dos felaktigt, kommer du att
injicera for lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.
Injicera din dos

Sakerstall att du far hela din dos genom att anvanda ratt injektionsteknik.

J. Stick in nalen i huden sa som din lakare eller sjukskoterska har visat dig. Forséakra dig om att du
kan se dosréknaren. Ror inte dosrdknaren med dina fingrar. Det kan avbryta injektionen.

Tryck pa doseringsknappen tills dosraknaren ater visar 0. Siffran 0 maste sta mitt for
dosstrecket. Du kan da hora eller kanna ett klick.

@  Efter att dosraknaren ater visar 0, ska nalen hallas kvar under huden i minst 6 sekunder for att
sékerstalla att hela dosen har injicerats.

K.  Draut nlen ur huden.

Du kan efterat eventuellt se en droppe insulin pa nalens spets. Detta ar normalt och har ingen
inverkan pa den dosen du fatt.
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®  Kassera alltid nalen efter varje injektion. Detta minskar risken for fororening, infektion,
insulinlackage, tilltappta injektionsnalar och felaktig dosering. Om nalen ér tilltdppt, kommer du
inte att injicera nagot insulin.

L.  Forin nalens spets i det yttre nalskyddet pa ett plant underlag. Vidror inte néalen eller
nalskyddet.
Nar nalens spets &r tackt kan du forsiktigt satta pa det yttre nalskyddet helt. Skruva sedan loss
nalen. Kassera den pa ett sakert satt och satt tillbaka pennhuven efter varje anvandning.
Nar pennan &r tom, ska du kassera den pa ett sakert satt med nalen borttagen enligt instruktioner
av din lakare, sjukskdterska, apotekspersonal eller lokala foreskrifter.

.
= |

A Titta alltid pa dosraknaren for att ta reda pa hur manga enheter du injicerar. Dosraknaren
visar det exakta antalet enheter. Rakna inte pennans Klick.
Hall nere doseringsknappen tills dosraknaren atervander till O efter injektionen. Om dosraknaren
stannar fore den atervant till 0, har den fullstandiga dosen inte givits, vilket kan leda till for hog
blodsockerniva.

A Forsok aldrig satta pa det inre nalskyddet p& ndlen igen. Du kan sticka dig pa nalen.

A Taalltid bort injektionsnalen efter varje injektion och forvara alltid din penna med nalen

borttagen. Detta minskar risken for fororening, infektion, insulinléckage, tilltappta
injektionsnalar och felaktig dosering.

Ta hand om din penna

Behandla din penna med omsorg. Ovarsam hantering eller felaktig anvéndning kan orsaka felaktig
dosering, vilket kan leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.

Lamna inte pennan i en bil eller pa ndgon annan plats dar det kan bli for varmt eller for kallt.
Utsatt inte din penna fér damm, smuts eller vatska.

Din penna far inte tvattas, bl6tlaggas eller smorjas in. Om det ar nédvandigt, rengdér pennan
med en trasa som fuktats med ett milt rengdringsmedel.

Tappa inte pennan och undvik stotar mot hart underlag. Om du skulle tappa den eller

misstanker ett problem, skruva pa en ny injektionsnal och kontrollera insulinflédet innan du
injicerar.
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Forsok inte att aterfylla din penna. Kassera pennan nar den &r tom.

Forsok inte att reparera eller ta isér din penna.

Viktig information

Ha alltid din penna med dig.

Bér alltid med dig en extra penna och nya nalar om de tappas bort eller skadas.
Forvara alltid penna och nalar utom syn- och rackhall fér andra, speciellt barn.

Dela aldrig din penna eller dina nalar med andra personer. Det kan leda till dverforing av
infektion.

Dela aldrig din penna med andra personer. Din medicin kan vara skadlig for deras hélsa.

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga nar de hanterar anvanda injektionsnalar for att
minska risken for nalstick och dverforing av infektion.
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