PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Levemir Penfill100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
Levemir FlexPen 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru.
Levemir InnoLet 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru.
Levemir FlexTouch 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Levemir Penfill
1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum* 100 jednotek (ekvivalentni 14,2 mg). 1 zasobni vlozka
obsahuje 3 ml odpovidajici 300 jednotkam.

Levemir FlexPen/Levemir Innolet/Levemir FlexTouch
1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum* 100 jednotek (ekvivalentni 14,2 mg). 1 pfedplnéné pero
obsahuje 3 ml odpovidajici 300 jednotkam.

*Inzulin detemir je vyrabén rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Vodny roztok je ¢iry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Levemir je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.
4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Ucinnost inzulinovych analogi, v&etné inzulinu detemir, se vyjadiuje v jednotkach, zatimco G¢innost
humannich inzulinti se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach. 1 jednotka inzulinu detemir odpovida

1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu.

Levemir miize byt pouzit samostatné jako bazalni inzulin nebo v kombinaci s bolusovym inzulinem.
Muze byt také pouzivan v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky a/nebo agonisty receptoru GLP-1.

Pokud je Levemir pouzivan v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky ¢i pokud je pfidavan k agonistim
receptoru GLP-1, je doporu¢eno uzivat Levemir jednou denné s pocateéni davkou 0,1-0,2 jednotky/kg
nebo 10 jednotek u dospélych pacienti. Davka piipravku Levemir ma byt upravena titrovanim na
zéklad¢ individualnich potieb pacienta.

Pokud jsou agonisté receptoru GLP-1 pridavani k ptipravku Levemir, doporucuje se snizit davku
ptipravku Levemir o 20 %, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie. Nésledn¢ ma byt individualné

upraveno davkovani.

Pro individudlni upravu davky jsou pro dospélé doporu¢ovany dva nasledujici titraéni postupy:



Titracni postup pro dospélé s diabetem 2. typu

Primémé SMPG* pted snidani

Uprava davky piipravku Levemir

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

+ 8 jednotek

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

+ 6 jednotek

8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) + 4 jednotky
7,1-8,0 mmol/l (127-144 mg/dI) + 2 jednotky
6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dl) + 2 jednotky

4,1-6,0 mmol/l (73-108 mg/dl)

Z4dna zména davky (cilova hodnota)

V ptipadé jednoho méteni SMPG

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

- 2 jednotky

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

- 4 jednotky

*Plasmaticka koncentrace glukdzy stanovena pacientem (Self-Monitored Plasma Glucose, SMPG)

Jednoduchy postup pro dospélé s diabetem 2. typu pii provadéni titrace pacientem

Primérnd SMPG¥* pted snidani

Uprava davky ptipravku Levemir

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

+ 3 jednotky

4,4-6,1 mmol/l (80-110 mg/dl)

Z4dna zména davky (cilova hodnota)

<4,4 mmol/l (<80 mg/dI)

- 3 jednotky

*Plasmaticka koncentrace glukdzy stanovena pacientem (Self-Monitored Plasma Glucose)

Je-li Levemir uzivan jako ¢ast inzulinového rezimu bazal-bolus, ma byt podavan jednou nebo dvakrat
denné v zavislosti na pacientove potiebe. Davkovani ptipravku Levemir mé byt upraveno
individualné.

Uprava davky miize byt nutna, pokud pacienti podstupuji zvysenou fyzickou aktivitu, méni svou
obvyklou dietu nebo béhem soub&zného onemocnéni.

Pokud si pacienti upravuji davku z diivodu zlepseni kontroly hladiny gluk6zy, musi byt pouceni o tom,
Ze je nutno si v§imat pfiznakt hypoglykemie.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti (=65 let)
Levemir mlize byt pouzivan star§imi pacienty. Monitorovani glukozy u starSich pacientii ma byt
intenzivnéj$i a davkovani piipravku Levemir ma byt upraveno individualng.

Porucha funkce ledvin a jater

Porucha funkce ledvin nebo jater miiZe snizit pacientovu potiebu inzulinu.

Monitorovani glukozy u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater ma byt intenzivnéjsi a
davkovani ptipravku Levemir ma byt upraveno individualné.

Pediatricka populace

Levemir 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku (viz bod 5.1). Pfi pfevodu z bazalniho
inzulinu na Levemir je zapotiebi zvazit na individualnim zaklad€ sniZzeni davky bazalniho a
bolusového inzulinu, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4).

Monitorovani glukézy u déti a dospivajicich ma byt intenzivnéjsi a davkovani ptipravku Levemir ma
byt upraveno individualné.

Bezpecnost a u¢innost piipravku Levemir u déti ve véku do 1 roku nebyla stanovena.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Piechod z jinych inzulinovych 1é¢ivych pripravka



Pti pfechodu z jinych intermediarné nebo dlouhodobé¢ pilisobicich inzulinovych 1é¢ivych pripravku
muze byt nutna Gprava davky a na¢asovani podavani (viz bod 4.4).

Béhem piechodu a nékolik tydnti poté je doporuceno diikladné monitorovani glukozy (viz bod 4.4).

Je mozné, ze bude tieba upravit soub&éznou antidiabetickou 1é¢bu (davku a/nebo nacasovani podavani
peroralnich antidiabetik nebo soub¢zné podavanych kratkodobé/rychle ptsobicich inzulinovych
1écivych ptipravki).

Zpusob podani

Levemir je dlouhodob¢ puisobici inzulinovy analog pouzivany jako bazalni inzulin. Levemir je urCen
pouze pro subkutanni podani. Levemir nesmi byt podavan intraven6zné, nebot’ to mtize vést k t€zké
hypoglykemii. Vyvarujte se také intramuskularniho podani. Levemir neni ur¢en pro pouziti

v inzulinovych infuznich pumpach.

Levemir se aplikuje subkutanni injekci do bfisni stény, stehna, horni ¢asti paze, oblasti deltového
svalu nebo oblasti hyzdi. Mista vpichu maji byt vzdy obménovana v ramci téZe oblasti, aby se snizilo
riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8). Trvani G¢inku se bude lisit v zavislosti na
davce, misté vpichu, prokrveni, teploté a fyzické aktivité. Injekce mtize byt aplikovana kdykoliv
b&hem dne, avSak kazdy den ve stejnou dobu. Pacientim, kteti vyzaduji k optimalizaci hladiny
glukézy v krvi davkovani dvakrat denné, mize byt vecerni davka podana vecer nebo pied spanim.

Podrobny navod K pouziti viz piibalova informace.

Levemir Penfill

Podani aplikatorem inzulinu

Levemir Penfill je ur€en k pouziti spolu s aplikatory Novo Nordisk a jehlami NovoFine nebo
NovoTwist. Levemir Penfill je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované pomoci pera pro
opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku.

Levemir FlexPen

Podani aplikatorem inzulinu FlexPen

Levemir FlexPen je pfedplnéné, barevné znacené pero, které je urceno k pouZiti spolu s
jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Davky lze nastavit od 1 do
60 jednotek v piirtstcich po 1 jednotce. Levemir FlexPen je vhodny pouze pro subkutanni injekce.
Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tieba pouzit injekéni lahvicku.

Levemir InnoLet

Podani aplikatorem inzulinu InnoLet

Levemir InnoLet je pfedplnéné pero, které je urceno k pouziti spolu s jednorazovymi jehlami
NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Davky lze nastavit od 1 do 50 jednotek v pfiristcich po
1 jednotce. Levemir InnoLet je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podani pomoci
stiikacky, je tfeba pouzit injekéni lahvicku.

Levemir FlexTouch

Podani aplikatorem inzulinu FlexTouch

Levemir FlexTouch je piedplnéné, barevné znacené pero, které je uréeno k pouZiti spolu s
jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Davky lze nastavit od 1 do

80 jednotek v ptirtstcich po 1 jednotce. Levemir FlexTouch je vhodny pouze pro subkutanni injekce.
Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tieba pouzit injekéni lahvicku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pted cestou mezi riiznymi Casovymi pasmy se ma pacient poradit s 1ékafem. Cestovani mezi riznymi
casovymi pasmy milZe totiZ znamenat, Ze pacient bude muset uzivat inzulin a pfijimat jidla
v odlisnych ¢asech.

Hyperglykemie

Nedostate¢né davkovani nebo pferusovana lécba, zejména u diabetu 1. typu, mize vést k
hyperglykemii a diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy hyperglykemie se obvykle v priibe¢hu hodin
nebo dni stupiiuji. Mezi né patii Zizen, zvysena frekvence moceni, nauzea, zvraceni, ospalost, zarudla
sucha kuze, sucho v tstech, ztrata chuti k jidlu, ¢i acetonovy zapach dechu. U diabetu 1. typu mohou
vést neléCené hyperglykemické stavy az k diabetické ketoacidoze, ktera je potencialné letalni.

Hypoglykemie

Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.
U déti je tieba dbat na to, aby davky inzulinu (zv1asté v rezimu bazal-bolus) odpovidaly pfijmu jidla a
fyzické aktivité a tim bylo minimalizovano riziko hypoglykemie.

Hypoglykemie se mtize objevit, pokud je davka inzulinu pfili§ vysoka ve vztahu k potfeb¢ inzulinu.

V ptipadé hypoglykemie ¢i v ptipad€ podezieni na hypoglykemii nesmi byt Levemir podan. Poté, co u
pacienta dojde ke stabilizaci hladiny glukézy v krvi, ma byt zvazena tiprava davky (viz body 4.8 a
4.9).

Pacienti, kterym se regulace hladiny glukézy v krvi vyznamné zlep$ila, napt. zintenzivnénou
inzulinovou terapii, mohou zpozorovat zménu v obvyklych varovnych symptomech hypoglykemie a
maji byt o tom adekvatné informovani. U pacientii s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné
symptomy vymizet.

Soubézna nemoc, predevsim infekce a horecnaté stavy, obvykle zvySuje pacientovu potiebu inzulinu.
Ptidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podvések mozkovy nebo
Stitnou zlazu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu.

Pokud je pacient pieveden na jiny typ inzulinovych 1é¢ivych piipravkl, miize dojit ke zméné ¢i
potlaceni Casnych varovnych ptiznaka hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly u
predchoziho inzulinu.

Pievedeni z jinych inzulinovych l1é¢ivych pripravka

Pfevod pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu ma probihat pod pfisnym lékafskym dozorem.
Zmeny v sile, znacce (vyrobcee), typu, piivodu (zvifeci inzulin, humanni inzulin ¢i analog inzulinu)
a/nebo metod¢€ vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin ze zvifecich zdrojit) mohou vést k potebé
zménit davkovani. Pacienti pfevadéni na piipravek Levemir z jinych typt inzulinu mohou vyZadovat
zménu davkovani oproti jejich béznému inzulinovému lécivému piipravku. Pokud je potieba
ptizptsobit ddvkovani, mize k tomu dojit pti prvni davce nebo béhem prvnich tydnil ¢i mésicti.

Reakce v misté vpichu

Tak jako pii kazdé 1é€bé inzulinem se mohou objevit reakce v misté vpichu, které se projevuji
bolestivosti, zarudnutim, koptivkou, zanétem, modiinami, otoky a svédénim. Pravidelné obménovani
injek¢éniho mista v ramci jedné oblasti miiZze napomoci tyto reakce omezit nebo jim zabranit. Reakce
obvykle vymizi do n€kolika dnti nebo tydnti. Ve vzacnych piipadech si mohou reakce v misté vpichu
vyzadat vysazeni piipravku Levemir.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané



Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stiidali misto vpichu za uc¢elem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu

z dot¢ené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukdzy v krvi a je mozné zvazit tpravu
davky antidiabetik.

Hypoalbuminemie

O pacientech s tézkou hypoalbuminémii jsou k dispozici jen omezené uidaje. U téchto pacientd je
doporuceno ditkladné monitorovani.

Kombinace pfipravku Levemir s pioglitazonem

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani a to
zv1asté u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani. Tuto skute¢nost je nutno vzit

v uvahu, pokud je zvazovana lécba pioglitazonem v kombinaci s pfipravkem Levemir. Pokud je tato
kombinace pouZita, maji byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky srde¢niho selhani,
zvyseni hmotnosti a edém. Pioglitazon ma byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni srdecnich
priznakd.

Zamezeni nahodnym zaménam/chybam v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pted kazdou injekci zkontrolovat §titek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméng pripravku Levemir za jiné inzulinové piipravky.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je znama tada 1éCivych ptipravkd, které ovliviiuji metabolismus glukozy.

Nasledujici latky mohou sniZzit pacientovu potiebu inzulinu:

Peroralni antidiabetické 1€¢ivé ptipravky, agonisté receptoru GLP-1, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), beta-blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické
steroidy a sulfonamidy.

Naésledujici latky mohou zvysit pacientovu potfebu inzulinu:

Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, thyreoidalni hormony, sympatomimetika, ristovy
hormon a danazol.

Betablokatory mohou skryt hypoglykemické symptomy.

Oktreotid/lanreotid muze jak zvysit, tak sniZit potfebu inzulinu.

Alkohol muze zesilit nebo snizit hypoglykemicky G¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pouziti pripravku Levemir u t€hotnych zen s diabetem bylo zkoumano v klinickém hodnoceni

a v prospektivni neinterven¢ni poregistracni studii bezpecnosti (viz bod 5.1.). Postmarketingové udaje
u té¢hotnych Zen, které pouZzivaji Levemir, s vice nez 4 500 vysledky t€hotenstvi nenaznacuji zadné



zvySené riziko malformaéni nebo fetalni/neonatalni toxicity. Béhem téhotenstvi mize byt zvazovana
1é¢ba ptipravkem Levemir, pokud je to klinicky potebné.

Vseobecné se doporucuje u t€hotnych Zen s diabetem zvySena kontrola a monitorovani glukozy v krvi
be&hem téhotenstvi a pii planovani téhotenstvi. Potfeba inzulinu obvykle v prvnim trimestru klesa a
zvySuje se nasledné béhem druhého a tietiho trimestru. Po porodu se potieba inzulinu za normalnich
okolnosti rychle vrati k hodnotdm pted t¢hotenstvim.

Kojeni

Neni zndmo, zda se inzulin detemir vylucuje do lidského matefského mléka. Neptedpokladaji se zadné
metabolické G¢inky poZitého inzulinu detemir na kojeného novorozence/dité, protoze inzulin detemir
je jako peptid v lidském gastrointestinalnim traktu rozloZen na aminokyseliny.

Kojici Zeny mohou vyzadovat upravu davkovani inzulinu a diety.
Fertilita

Studie provadéné na zvifatech nenaznacuji $kodlivé u¢inky na fertilitu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost pacienta koncentrovat se a reagovat mize byt narusena jako dasledek hypoglykemie. To
muze predstavovat riziko v situacich, kdy tato schopnost nabyva zvlastni diilezitosti (napf. fizeni nebo
obsluhovani stroju).

Pacienti maji byt upozornéni na to, aby byli opatrni a vyvarovali se fizeni pii hypoglykemii. To je
obzvlaste dulezité u téch, ktefi maji snizenou nebo chybéjici citlivost vici priznakim hypoglykemie
nebo maji casté epizody hypoglykemie. Zda je vhodné fidit, ma byt za téchto okolnosti zvazeno.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpeé¢nostniho profilu

Nezadouci ucinky pozorované u pacientli uzivajicich Levemir jsou piedevsim zpiisobené
farmakologickym ucinkem inzulinu. Celkovy procentualni podil lé¢enych pacientl, u nichz se
oc¢ekavaji nezddouci ucinky, se odhaduje na 12 %.

Nejcasteji hlasenym nezadoucim ucinkem béhem 1écby je hypoglykemie (viz bod 4.8, Popis
vybranych nezadoucich u€inki).

Z klinickych prizkumi je zndmo, Ze vyznamna hypoglykemie, definovana nutnosti intervence tieti
strany, se vyskytuje zhruba u 6% pacientii 1éCenych pripravkem Levemir.

Reakce v misté vpichu se béhem 1&¢by pripravkem Levemir vyskytuji ¢astéji, nez je tomu u
humannich inzulinovych ptipravki. Tyto reakce zahrnuji bolestivost, zarudnuti, kopfivku, zanét,
modfiny, otoky a svédéni v misté vpichu. VEtsina téchto reakci v misté vpichu je nezavaznych a
pfechodné povahy, tj. normalné béhem pokracujici 1é¢by vymizi, a to v nékolika dnech nebo tydnech.

Na pocatku inzulinové 1€cby se mohou vyskytnout poruchy refrakce a edém. Tyto reakce jsou obvykle
pfechodné povahy. Rychlé zlepSeni kontroly hladiny glukézy v krvi miize byt spojeno s akutni
bolestivou neuropatii, ktera je obvykle reverzibilni. Intenzifikace inzulinové terapie s prudkym
zlepSenim glykemické kontroly miZe byt spojena s pfechodnym zhorSenim diabetické retinopatie,
zatimco dlouhodobé zlepSeni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie.

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce



Nezadouci ucinky uvedené nize jsou zalozeny na udajich z klinickych studii a jsou klasifikovany
podle MedDRA frekvence vyskytu a tfidy organovych systémi. Frekvence vyskytu jsou definovany
podle nasledujici konvence: Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju
nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému Meéné Casté — alergické reakce, potencialn¢ alergické reakce,
koptivka, vyrazka, erupce™

Velmi vzacné — anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu a vyzivy | Velmi ¢asté — hypoglykemie®

Poruchy nervového systému Vzacné — periferni neuropatie (bolestiva neuropatie)

Poruchy oka Mén¢ Casté — refrakéni poruchy

Méng Casté — diabeticka retinopatie

Poruchy ktize a podkozni tkdn¢ | Méné Casté — Lipodystrofie*

Neni znamo — Kozni amyloidéza*t

Celkoveé poruchy a reakce v Casté — reakce v misté vpichu
misté aplikace

Méneé Casté — edém

* viz bod 4.8, Popis vybranych nezadoucich u¢inkid
1 Nezadouci u¢inky z postmarketingovych zdrojt.

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Alergické reakce, potencialné alergickeé reakce, koprivka, vyrazka, erupce

Alergické reakce, potencidlné alergické reakce, kopiivka, vyrazka a erupce jsou méné ¢asté, pokud je
Levemir pouzivan v rezimu bazal-bolus. Pokud je vSak uzivan v kombinaci s peroralnimi
antidiabetiky, byl ve tfech klinickych studiich pozorovan vyskyt alergickych reakei a potencidlné
alergickych reakei s frekvenci 2,2 %.

Anafylaktické reakce

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (veetné generalizované vyrazky, svédéni, poceni,
gastrointestinalni nevolnosti, angioneurotického edému, dechovych obtizi, palpitace a snizeni krevniho
tlaku) je velmi vzacny, ale mize byt potencialné Zivot ohrozujici.

Hypoglykemie

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem je hypoglykemie. Mlize se objevit v pfipadé, Zze davka
inzulinu je ptili$ vysoka oproti potiebe inzulinu. Tézka hypoglykemie mtize vést k bezvédomi a/nebo
kfe¢im a muze vyustit v pfechodné nebo trvalé poskozeni mozkové funkce nebo dokonce k timrti.
Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji ndhle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
pokozku, inavu, nervozitu nebo tres, uzkost, neobvyklou vycerpanost nebo slabost, zmatenost,
problémy s koncentraci, ospalost, ptiliSny hlad, zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitace.

Poruchy kiize a podkozni thané

V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie (vCetné lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidoza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Pribézna sttidani mista vpichu v dané
oblasti aplikace miiZze pomoci omezit tyto reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Pediatricka populace



Na zaklad¢ zdroju z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ a
zavaznost nezadoucich u€inkli pozorovanych u pediatrické populace jakékoliv rozdily oproti SirSim
zkusenostem v obecné diabetické populaci.

Dalsi populacni specifika

Na zaklad¢ zdroju z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ a
zéavaznost nezadoucich ucinkd pozorovanych u star$ich pacientti a u pacientti s poruchou funkce
ledvin ¢i jater jakékoliv rozdily oproti §irSim zkuSenostem v obecné populaci.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptesnou nadmérnou davku inzulinu nelze definovat, nebot’ hypoglykemie se miize vyvijet postupné
pies jednotliva stadia, pokud jsou podavany pfili§ vysoké davky oproti pacientovym potiebam:

. Mirmné hypoglykemické epizody se mohou lé€it podanim gluk6zy nebo vyrobki obsahujicich
cukr peroralné. Proto se doporucuje, aby mél diabetik vzdy u sebe vyrobky obsahujici cukr.

. T&zké epizody hypoglykemie, kdy pacient upadl do bezvédomi, mohou byt 1é¢eny glukagonem
(0,5 az 1 mg), aplikovanym nitrosvalové nebo subkutanng, $kolenou osobou, nebo glukézou
podanou intraven6zné kvalifikovanym zdravotnikem. Pokud pacient neodpovida na glukagon
do 10 az 15 minut, musi byt podana glukéza intravendzné. Po dosazeni védomi je
doporucovéano podavat pacientovi uhlohydraty peroralné, aby se zabranilo relapsu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éciva k terapii diabetu. Inzuliny a analoga pro injekci, dlouhodobé¢
pusobici: ATC kod: A10AEOS.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ucinky

Levemir je rozpustny dlouhodobé piisobici inzulinovy analog s prodlouzenym trvanim G¢inku, ktery
se pouziva jako bazalni inzulin.

Utinek piipravku Levemir na snizeni hladiny glukozy v krvi je zpiisoben usnadnénym vychytavanim
glukozy, které nasleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bun¢k, a soucasnou
inhibici vydeje glukozy z jater.

Profil pisobeni ptipravku Levemir v Case je statisticky vyznamné mén¢ variabilni, a proto lépe
predvidatelny, nez u inzulinu NPH (Neutral Protamine Hagedorn), jak je patrné z koeficientli
intraindividualni variability (CV) u pacienta pro celkovy a maximalni farmakodynamicky ucinek (v
tabulce 1).


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

Tabulka 1. Intraindividualni variabilita profilu pusobeni piipravku Levemir a NPH u pacienta

v Case
Farmakodynamicky bod Levemir Inzulin NPH
obratu CV (%) CV (%)
AUC Gr,0-240* 27 68
GIRmax™* 23 46

*Plocha pod kiivkou **Pro rychlost infize glukdzy p<0,001 pro vSechna srovnani s piipravkem
Levemir

Prodlouzeny uéinek pripravku Levemir je zprostiedkovan silnym sdruzovanim molekul inzulinu
detemir v misté vpichu a vazbou na albumin prostfednictvim postrannich fetézcti mastnych kyselin.
Inzulin detemir je ve srovnani s inzulinem NPH distribuovan do perifernich cilovych tkani pomaleji.
Tyto kombinované mechanismy prodlouzeni délky uc¢inku poskytuji 1épe reprodukovatelny profil
absorpce a ucinku u inzulinu detemir ve srovnani s inzulinem NPH.

(=]
Farmakodynamické parametry pro Levemir a NPH
:A Levemir MPH
0.2 j./kg 0.3 j./kg 0.4 j./kg 0.2m.j./kg
> Doba pusobeni (hod) 12 A7 20 13
» GIRmax (Mg/kg/min) 1.1 1.47 1.7 1.6
£ 4 Todhadované hodnoty
>
3
N
H]
-
£ 2
-
»

o] 4 8 12 16 20 24

&as od - P . inu (v hodinach)
Levemir ..... 0,2 j./kg 0,3j./kg ....0,4j./kg

Obrazek 1 Profily ucinku pripravku Levemir u pacientii s diabetem 1. typu

Trvani u¢inku je az 24 hodin v zavislosti na davce, coz umoziuje podavani jednou az dvakrat denné.
Pokud se podava dvakrat denné, nastane ustaleny stav po podani 2—3 davek. U davek v intervalu 0,2—
0,4 jednotky/kg (U/kg) dosahne Levemir vice nez 50% svého maximalniho uc¢inku od 3—4 hodin do
zhruba 14 hodin po podani davky.

Proporcionalita davky ve farmakodynamické odezvé (maximalni ucinek, trvani ucinku, celkovy
ucinek) je pozorovana po subkutannim podani.

V dlouhodobych klinickych studiich byla prokézana nizsi variabilita hladin plazmatické glukdzy
nala¢no mezi jednotlivymi dny pii 1é¢b¢ pripravkem Levemir ve srovnani s inzulinem NPH.

Studie u pacientii s diabetem 2. typu lé€enych bazdlnim inzulinem v kombinaci s peroralnimi
antidiabetiky prokazaly, ze glykemicka kontrola (HbA ) ptipravkem Levemir je srovnatelna

s inzulinem NPH a inzulinem glargin a je spojena s men$im hmotnostnim piirdstkem (viz tabulka 2
nize). Ve srovnavaci studii s inzulinem glargin bylo mozno podavat Levemir jednou nebo dvakrat
denné, zatimco inzulin glargin byl podavan jednou denné. 55 % pacientti léCenych piipravkem
Levemir dokon¢ilo 1é¢bu trvajici 52 tydnu v rezimu dvou podani denné.

Tabulka 2. Zmény v télesné hmotnosti po inzulinové 1é¢bé

Trvani studie Levemir jednou | Levemir NPH inzulin | Inzulin glargin
denné dvakrat denné

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

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

Ze studii hodnoticich uzivani peroralnich antidiabetik vyplynulo, Ze pti kombinované 1é¢b¢ s
ptipravkem Levemir existuje nizsi riziko lehkych no¢nich hypoglykémii ve srovnani s inzulinem NPH
ato o 61-65 %.

Byla provedena oteviena randomizovana klinicka studie u pacientti s diabetes mellitus 2. typu, ktefi
nedoséhli cilovych hodnot perordlnimi antidiabetiky. Klinicka studie byla zahajena 12tydennim
ptipravnym obdobim s kombinaci liraglutidu s metforminem, béhem n€¢hoz 61 % pacientii dosahlo
HbA <7 %. U 39 % pacientu, ktefi cilovych hodnot nedosahli, byla provedena randomizace tak, ze
jim bud’ byla ptidana 1écba pripravkem Levemir podavanym 1x denné nebo pokracovali s [écbou
liraglutidem s metforminem po dobu 52 tydnt. Pfidani piipravku Levemir se po 52 tydnech projevilo
dal$im snizenim HbA .z 7,6 % na 7,1 %. Nedoslo k zavaznym hypoglykemickym piihodam. Zavazna
hypoglykemicka piihoda je definovana jako ptihoda, kde pacient nebyl schopen zvladnout 1écbu
hypoglykemie sam a jestlize bylo nutno podat glukagon nebo intraven6zné glukézu. Viz tabulka 3.

Tabulka 3. Data ziskan4 z klinické studie - Levemir ptidan k liraglutidu+metforminu

Tyden Vétev Vétev P-hodnota
studie Levemir + liraglutid +
liraglutid + metformin
metformin n=149
n=160
Primérna zména HbA . oproti | Tydny 0-26 | -0,51 +0,02 <0,0001
vychozimu stavu (%) Tydny 0-52 | -0,50 0,01 <0,0001
Podil pacientt, ktefi dosahli Tydny 0-26 | 43,1 16,8 <0,0001
cilové hodnoty HbA . Tydny 0-52 | 51,9 21,5 <0,0001
<7% (%)
Zména télesné hmotnosti Tydny 0-26 | -0,16 -0,95 0,0283
oproti vychozimu stavu (kg) Tydny 0-52 | -0,05 -1,02 0,0416
Lehké hypoglykemické Tydny 0-26 | 0,286 0,029 0,0037
ptihody (na pacienta a rok) Tydny 0-52 | 0,228 0,034 0,0011

Byla provadéna 26tydenni, dvojité zaslepena, randomizovana klinick4 studie u pacientt s diabetem 2.
typu nedostatecné kompenzovanych 1é€bou bazalnim inzulinem s nebo bez metforminu za c¢elem
stanoveni G¢innosti a bezpe¢nosti pii pridani liraglutidu (v davce 1,8 mg) oproti placebu. U pacientt
s vychozi hodnotou HbA :<8,0 % byla davka inzulinu sniZzena o 20 %, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykemie. Nésledné si pacienti mohli titrovat davku inzulinu az k davkam neptevysSujicim davku
pred randomizaci. Levemir byl pouzit jako bazalni inzulin u 33 % pacient (n=147) (97,3 % uzivalo
metformin). Pfidani liraglutidu u téchto pacientl vedlo k véts§imu poklesu HbA . ve srovnani

s pridanim placeba (na 6,93 % oproti 8,24 %), k vyrazn&j$imu snizeni plazmatické hladiny glukozy
nalacno (na 7,20 mmol/l oproti 8,13 mmol/l) a k vét§Simu hmotnostnimu ubytku (-3,47 kg oproti -
0,43 kg). Vychozi hodnoty pro tyto parametry byly podobné u obou skupin. V obou skupinach byl
pozorovany pocet lehkych hypoglykemickych pfihod podobny. V Zadné skupiné nebyly pozorovany
zavazné hypoglykemické ptihody.

V dlouhodobych studiich u pacientd s diabetem 1. typu se pfi inzulinové terapii bazal-bolus
ptipravkem Levemir plazmaticka hladina glukézy nalacno zlepsila ve srovnani s pacienty lécenymi
inzulinem NPH. Kontrola glykemie (HbA ) s pfipravkem Levemir byla srovnatelna s inzulinem NPH,
s men§im rizikem nocnich hypoglykemii a bez pfidruZzeného piirdstku télesné hmotnosti.

V klinickych studiich uzivajicich inzulinovou terapii bazal-bolus byla celkova mira hypoglykemie pti
aplikaci pripravku Levemir a inzulinu NPH podobna. Analyzy no¢nich hypoglykemii u pacientti s
diabetem 1. typu prokazaly signifikantné nizs$i riziko mén¢ zavazné no¢ni hypoglykemie (se
schopnosti samolécby potvrzené glukozou v kapilarach nizsi nez 2,8 nebo 3,1 mmol/l, pokud je
vyjadiena jako glukéza v plazmé) oproti inzulinu NPH, pfi¢emz u diabetu 2. typu nebyly pozorovany
zadné rozdily.
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Pii pouziti pripravku Levemir byl pozorovan vznik protilatek. Neukazalo se v8ak, Ze by tato
skutecnost méla vliv na glykemickou kontrolu.

Téhotenstvi

V prospektivni neintervenéni poregistraéni studii bezpecnosti byly sledovany vysledky té¢hotenstvi
u t€hotnych Zen s diabetem 1. nebo 2. typu, které byly vystaveny pisobeni ptipravku Levemir

(n =727, 680 zivé narozenych déti) nebo jinych bazalnich inzulint (n = 730, 668 Zivé narozenych
déti).

Mezi ptipravkem Levemir a jinymi bazalnimi inzuliny nebyl u cilovych parametru malformace
(indukovany potrat v disledku zavaznych vrozenych vad, zavazné vrozené vady nebo malé vrozené
vady) pozorovan statisticky vyznamny rozdil. Vysledky studie ukazaly, ze pfipravek Levemir neni
spojen s nadmérnym rizikem nezadoucich vysledka t¢hotenstvi ve srovnani s jinymi bazalnimi
inzuliny u Zen s jiz existujicim diabetem.

Levemir byl studovan v oteviené randomizované kontrolované klinické studii, ve které byly t€hotné
zeny s diabetem 1. typu (n = 310) 1éCeny v rezimu bazal-bolus bud’ pfipravkem Levemir (n = 152)
nebo inzulinem NPH (n = 158) jako bazalnim inzulinem, v obou pfipadech v kombinaci s pfipravkem
NovoRapid.

Ve 36. tydnu te¢hotenstvi (GW) byly vysledky u pfipravku Levemir a inzulinu NPH srovnatelné
(méfeno hodnotou HbA ¢ ) a snizeni primérného HbA ;. béhem téhotenstvi bylo podobné.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpeénost piipravku Levemir byly studovany po dobu 12 mésicti ve tiech
randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich u dospivajicich a déti (n= celkem 1 045). Studie
zahrnovaly celkem 167 déti ve véku 1-5 let. Studie prokazaly, Ze kontrola glykemie (HbA ) pii 1é¢be
piipravkem Levemir je srovnatelna s inzulinem NPH a inzulinem degludek, pokud je Levemir
podavan formou bazal-bolus terapie, pii toleranci 0,4 %. Ve studii srovnavajici Levemir s inzulinem
degludek byl vyskyt hyperglykemickych ptihod s ketoacidozou u piipravku Levemir vyznamné vyssi
(1,09 oproti 0,68 ptihod na pacientorok 1é¢by). Pii 16€bé piipravkem Levemir byl pozorovan nizsi
hmotnostni pfirdstek (SD skore, hmotnost korigovana na pohlavi a vék) v porovnani s inzulinem NPH.

Klinicka studie zahrnujici déti star$i dvou let byla prodlouzena o dalich 12 mésict (byla ziskana data
za celkem 24 mésici) za ucelem posoudit tvorbu protilatek po dlouhodobé 16¢bé ptipravkem Levemir.
Po pocatecnim nérastu protilatek vici inzulinu v prabéhu prvniho roku hladina protilatek vii¢i inzulinu
béhem druhého roku poklesla na Groveit mirné vyssi, nez byla pred zacatkem studie. Vysledky
naznacuji, ze tvorba protilatek nema negativni vliv na kontrolu glykémie a davku ptipravku Levemir.

Udaje tykajici se Gi¢innosti a bezpe¢nosti pro dospivajici pacienty s diabetes mellitus 2. typu byly
extrapolovany z udaji pro déti, dospivajici a dosp€lé pacienty s diabetes mellitus 1. typu a pro dospélé
pacienty s diabetes mellitus 2. typu. Vysledky podporuji pouziti ptipravku Levemir u dospivajicich
pacienti s diabetes mellitus 2. typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Maximalni sérova koncentrace je dosazena za 6 az 8 hodin po podani. Pii podani dvakrat denné¢ je
dosazeno rovnovazného stavu sérovych koncentraci po aplikaci 2—-3 davek. Variabilita v absorpci u
pacientil je nizsi u ptipravku Levemir nez u ostatnich bazalnich inzulinovych preparatd.

Absolutni biologicka dostupnost inzulinu detemir pti subkutannim podani je cca 60%.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem ptipravku Levemir (cca 0,1 1/kg) znaci, ze v krvi cirkuluje vysoka frakce
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inzulinu detemir.

Vysledky in vitro a in vivo studii vazeb na bilkoviny naznac¢uji, Ze neexistuje klinicky relevantni
interakce mezi inzulinem detemir a jinymi lé¢ivymi pfipravky, které se vazou na mastné kyseliny nebo
proteiny.

Biotransformace

Odbouravani inzulinu detemir je podobné jako u humanniho inzulinu; v§echny vytvorené metabolity
jsou inaktivni.

Eliminace

Terminalni polocas po subkutannim podani je urcen rychlosti absorpce z podkozni tkan¢. Terminalni
polocas je 5 az 7 hodin v zavislosti na davce.

Linearita

Po subkutannim podani lze v terapeutickém rozmezi davky sledovat proporcionalitu se sérovymi
koncentracemi (maximalni koncentrace, stupen absorpce).

Pti podani jednorazové davky ptipravku Levemir 0,5 jednotky/kg s liraglutidem v davce 1,8 mg
pacientim s diabetem 2. typu nebyly Vv ustaleném stavu pozorovany zadné farmakokinetické nebo
farmakodynamické interakce mezi liraglutidem a ptipravkem Levemir.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti (> 65 let)
Neni klinicky relevantni rozdil ve farmakokinetice pfipravku Levemir mezi star§imi a mladymi
pacienty.

Porucha funkce ledvin a jater

Neni klinicky relevantni rozdil ve farmakokinetice pfipravku Levemir mezi pacienty s poruchou
funkce ledvin nebo jater a zdravymi lidmi. Protoze u téchto skupin pacientti nebyly provedeny
rozsahlé studie farmakokinetiky pfipravku Levemir, doporucuje se u nich dikladn¢ monitorovat
glukozu v plazmé.

Pohlavi
Ve farmakokinetickych vlastnostech pfipravku Levemir neexistuji zadné klinicky relevantni rozdily
mezi pohlavimi.

Pediatricka populace

Farmakokinetické vlastnosti pfipravku Levemir byly zkoumany u malych déti (1-5 let), u déti (6—
12 let) a dospivajicich (13-17 let) a byly srovnavany s dospélymi s diabetem 1. typu. Ve
farmakokinetickych vlastnostech nebyly klinicky relevantni rozdily mezi malymi détmi, détmi,
dospivajicimi a dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Udaje o afinité k receptortim a in vitro testy mitogenicity neodhalily zadny dikaz
zvys$eného mitogenniho potencidlu ve srovnani s humannim inzulinem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
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Glycerol

Fenol

Metakresol

Dihydrat zinkum-acetatu

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k tipravé pH)
Hydroxid sodny (k apravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Lécivé latky pfidané k pfipravku Levemir mohou zpiisobit odbouravani inzulinu detemir, napft. 1é¢ivé
ptipravky obsahujici thioly nebo sifi¢itany. Levemir se nema ptidavat do infuznich roztokd.

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pfed otevienim: 30 mésicu.

Béhem pouzivani, nebo pokud [evemir nosite jako zasobni: pfipravek smi byt uchovavan maximalné
6 tydnt.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chrante pted mrazem.

Levemir Penfill

Béhem pouZivani, nebo pokud Levemir nosite jako zdsobni: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite
pred chladem. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Levemir FlexPen/Levemir FlexTouch

Béhem pouzivani, nebo pokud [evemir nosite jako zasobni: uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Lze
uchovavat v chladnic¢ce (2°C — 8°C). Chrante pifed mrazem.

Uchovavejte pero uzaviené uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Levemir InnoLet

Béhem pouZzivani, nebo pokud Levemir nosite jako zdsobni: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante
pred chladem. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte pero uzaviené uzavérem, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Levemir Penfill

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy I), s pistem (bromobutyl) a pryZovou zatkou
(bromobutyl/polyisopren).

Velikost baleni po 1, 5 a 10 zasobnich vlozkach. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Levemir FlexPen
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3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo tiidy I), s pistem (bromobutyl) a pryzovou zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednorazovém multidavkovacim piedplnéném peru zhotoveném
z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 piedplnéné pero (véetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel)
piedplnénych per. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Levemir InnoLet

3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo tiidy 1), s pistem (bromobutyl) a pryzovou zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednorazovém multidavkovacim predplnéném peru zhotoveném
z polypropylenu.

Velikosti baleni po 1, 5 a 10 ptedplnénych perech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Levemir FlexTouch

3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo tiidy 1), s pistem (bromobutyl) a pryZzovou zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednorazovém multidavkovacim predplnéném peru zhotoveném
z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 pfedplnéné pero (véetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) nebo skupinové
baleni 2 x 5 (bez jehel) predplnénych per o objemu 3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud zjistite, ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a vodny.
Levemir, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouZzit.

Pacient ma byt poucen, aby po kazdé aplikaci zlikvidoval jehlu.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Jehly, zasobni vlozky a predplnéna pera nesmi byt s nikym sdileny.

Zasobni vlozka se nesmi znovu naplnovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLA

Levemir Penfill

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

Levemir FlexPen
EU/1/04/278/004
EU/1/04/278/005
EU/1/04/278/006
EU/1/04/278/010
EU/1/04/278/011
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Levemir InnolLet
EU/1/04/278/007
EU/1/04/278/008
EU/1/04/278/009

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. ¢ervna 2004
Prodlouzeni registrace: 16. dubna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Levemir InnoLet a FlexTouch

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

Levemir Penfill a FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Francie

V ptibalové informaci k [é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané sarze.

B PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
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. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (ZASOBNI VLOZKA. Penfill)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levemir 100 jednotek/ml
Injekéni roztok v zasobni vlozce
insulinum detemirum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek (odpovidajici 14,2 mg). 1 zasobni vlozka
obsahuje 3 ml (odpovida 300 jednotkam),

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tpravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v zasobni vlozce. Penfill.

1 x 3 ml zasobni vlozka
5 x 3 ml zasobni vlozky
10 x 3 ml zasobni vlozky

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze, pokud je roztok ¢iry, bezbarvy a vodny
K pouziti pouze jednou osobou

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
Béhem pouzivani: spotiebujte do 6 tydni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevirenim: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C)

Béhem pouzivani: chraiite pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C
Chrante pied mrazem

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstraiite jehlu

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/04/278/001 1 zasobni vlozka 0 obsahu 3 ml
EU/1/04/278/002 5 zasobnich vlozek o0 obsahu 3 ml
EU/1/04/278/003 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml

| 13. CISLO SARZE

¢S

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na l€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Levemir Penfill

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (ZASOBNI VLOZKA. Penfill)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Levemir 100 jednotek/ml
Injekéni roztok
insulinum detemirum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Penfill

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CiSLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levemir 100 jednotek/ml
Injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum detemirum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek (odpovidajici 14,2 mg). 1 pfedplnéné pero
obsahuje 3 ml (odpovida 300 jednotkam),

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru. FlexPen.

1 x 3 ml pfedplnéné pero

5 x 3 ml ptedplnéna pera

10 x 3 ml pfedplnéna pera

1 x 3 ml piedplnéné pero + 7 jehel NovoFine
1 x 3 ml pfedplnéné pero + 7 jehel NovoTwist

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouZitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze, pokud je roztok ¢iry, bezbarvy a vodny
K pouziti pouze jednou osobou
Urceno pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm

8. POUZITELNOST
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Pouzitelné do
Béhem pouzivani: spotiebujte do 6 tydnt

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C)

Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladni¢ce (2°C az 8°C).
Chrante pied mrazem

Uzavér pera nechavejte neustale nasazeny, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstrante jehlu

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/04/278/004 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/04/278/005 5 per o obsahu 3 ml

EU/1/04/278/006 10 per o obsahu 3 ml

EU/1/04/278/010 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/04/278/011 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist

| 13. CISLO SARZE

¢.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na l€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Levemir FlexPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Levemir 100 jednotek/ml
Injekéni roztok
insulinum detemirum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

FlexPen

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levemir 100 jednotek/ml
Injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum detemirum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek (odpovidajici 14,2 mg). 1 pfedplnéné pero
obsahuje 3 ml (odpovida 300 jednotkam),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tpravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok v predplnéném peru. InnoLet.

1 x 3 ml pfedplnéné pero
5 x 3 ml ptedplnéna pera
10 x 3 ml piedplnéna pera

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze, pokud je roztok Ciry, bezbarvy a vodny
K pouziti pouze jednou osobou
Urceno pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm

| 8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do
Béhem pouzivani: spotiebujte do 6 tydni

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C)

Béhem pouzivani: chraite pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C
Chrante pied mrazem

Uzaveér pera nechavejte neustale nasazeny, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstrante jehlu

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/04/278/007 1 pero o obsahu 3 ml
EU/1/04/278/008 5 per o obsahu 3 ml
EU/1/04/278/009 10 per o obsahu 3 ml

| 13. CISLO SARZE

¢.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na l€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Levemir InnoLet

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Levemir 100 jednotek/ml
Injekéni roztok
insulinum detemirum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

InnoLet

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CiSLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. FlexTouch)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levemir 100 jednotek/ml
Injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum detemirum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek (odpovidajici 14,2 mg). 1 pfedplnéné pero
obsahuje 3 ml (odpovida 300 jednotkam),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok v predplnéném peru. FlexTouch

1 x 3 ml pfedplnéné pero

5 x 3 ml ptedplnéna pera

2x (5 x 3ml) predplnéna pera

1 x 3 ml pfedplnéné pero + 7 jehel NovoFine
1 x 3 ml pfedplnéné pero + 7 jehel NovoTwist

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze, pokud je roztok Ciry, bezbarvy a vodny
K pouziti pouze jednou osobou
Urceno pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm

33



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do
Béhem pouzivani: spotiebujte do 6 tydnt

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevirenim: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C)

Béhem pouZzivani: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladni¢ce (2°C az 8°C).
Chrante pred mrazem

Uzavér pera nechavejte neustale nasazeny, aby byl ptipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstraiite jehlu

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/04/278/012 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/04/278/013 5 per o obsahu 3 ml

EU/1/04/278/014 5 per o obsahu 3 ml. Toto je ¢ast skupinového baleni 10 per a neni urc¢eno k prodeji
jednotlivych per.

EU/1/04/278/015 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine

EU/1/04/278/016 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist

| 13. CISLO SARZE

¢.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na l€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Levemir FlexTouch

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM PREBALU SKUPINOVYCH BALENI (FlexTouch)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levemir 100 jednotek/ml

Injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum detemirum

Subkutanni podani

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek (odpovidajici 14,2 mg). 1 pfedplnéné pero
obsahuje 3 ml (odpovida 300 jednotkam),

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injek¢ni roztok v predplnéném peru. FlexTouch.

2 x (5 x 3 ml). Toto je skupinové baleni 10 piedplnénych per, které neni ur¢eno pro prodej
jednotlivych ptedplnénych per

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze, pokud je roztok Ciry, bezbarvy a vodny
K pouziti pouze jednou osobou
Urceno pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm

| 8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do
Béhem pouzivani: spotiebujte do 6 tydni

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C)

Béhem pouzivani: chraiite pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30°C

Chranite pied mrazem

Uzaveér pera nechavejte neustale nasazeny, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstrante jehlu

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/04/278/014

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Levemir FlexTouch

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. FlexTouch)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Levemir 100 jednotek/ml
Injekéni roztok
insulinum detemirum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

FlexTouch

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Levemir 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
insulinum detemirum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékérnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému lékafi, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Levemir a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levemir pouzivat
3. Jak se ptipravek Levemir pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Levemir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouziva

Levemir je moderni inzulin (analog inzulinu) s dlouhodobé ptisobicim u¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Levemir je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v Krvi u dospé€lych, dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku s diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje
dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

Levemir 1ze pouzivat s rychle ptsobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi pfipravky podadvanymi pted, béhem
nebo po jidle.

Pii 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu mize byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami K 16¢bé
diabetu a/nebo s injekénimi piipravky k 1€¢bé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Levemir ma dlouhodoby a stabilni G¢inek na snizeni hladiny krevniho cukru, jenz nastupuje béhem
3 az 4 hodin po aplikaci. Levemir zajist'uje zakladni potiebu inzulinu po dobu az 24 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Levemir pouZivat
Neuzivejte Levemir

Jestlize jste alergicky(4) na inzulin detemir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(viz bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich uéinki v bode¢ 4).

V inzulinovych infuznich pumpach.

Pokud zasobni vlozka nebo zafizeni obsahujici zasobni vlozku upadly, jsou poskozené nebo
promacklé.

Jestlize nebyl spravné skladovan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak piipravek Levemir
uchovavat).

Jestlize inzulin neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

vV vV vyv Vv Y
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Levemir neuzivejte. Pozadejte 0 radu 1ékate, zdravotni sestru nebo
1ékarnika.

Nez zacnete Levemir pouZivat

»  Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze se jedna 0 spravny typ inzulinu.

»  Vzdy zkontrolujte zasobni vlozku, véetné gumového pistu na spodni stran¢€ zasobni vlozky.
Nikdy ji nepouzivejte, pokud je patrné jakékoliv poskozeni nebo pokud byl gumovy pist
vytazen nad bily kodovaci prouzek na spodni stran¢ zasobni vlozky. Mize to byt dusledek
uniku inzulinu. Mate-li podezieni, Ze je zdsobni vloZka poskozena, vratte ji svému dodavateli.
Dalsi pokyny najdete ve své ptiruc¢ce k pouzivani injekéniho pera.

Pro kazdou aplikaci pouZijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Levemir Penfill nesmite nikomu ptijcovat.

Piipravek Levemir Penfill je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiZi pomoci pera pro
opakované pouziti. Pokud si potfebujete injek¢éné aplikovat insulin jinym zplsobem, porad’te se
se svym lékarem.

vvyy

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potiebu inzulinu. Poradte se s I¢kaiem:

»  jestlize mate obtize s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo Stitnou
zlazou

jestlize vykonavéte télesna cviceni ve vétsim rozsahu nez obvykle nebo pokud chcete ucinit
zménu ve své bézné dieté, nebot’ to mize ovlivnit hladinu cukru v Krvi

pokud jste nemocny(a), pokracujte v aplikaci inzulinu a porad’te se s 1ékafem

pokud cestujete do zahranici, cestovani pies Casové zony miize ovlivnit vasi potfebu inzulinu

a nacasovani injekci.

pokud mate velmi nizkou hladinu albuminu, bude tfeba peclivé sledovat vasi hladinu cukru

Vv krvi. Porad’te se se svym lékatem.

>
>
>
>

Zmény kiiZze v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabrénit zménam tukové tkane pod kizi, naptiklad
zesileni kiize, ztenCeni ktize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢n¢ dobte pasobit (viz bod 3, Jak se pripravek
Levemir pouzivé ). Kontaktujte svého Iékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékaf Vam muize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Levemir Ize podavat dospivajicim a détem ve v€éku od 1 roku.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Levemir u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levemir

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste
Vv nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nékteré 1é¢ivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coz miiZze znamenat, Ze vase davka

inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1écivych pripravki, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
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. jiné ptipravky k 1é¢bé cukrovky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané K 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢bé infekci).

Vase hladina krevniho cukru muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouZivané K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovéani tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison* pouzivany Kk 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané K 1é¢b¢ poruch §titné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané
k 1é¢bé astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy V téle)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané K 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkeci ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v Krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potladit prvni
varovné piiznaky umoziiujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v Krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané K 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli IéCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo Kk rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho l€kare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sd€lte to 1€kafi, sestie nebo 1ékarnikovi.
Piipravek Levemir s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Vase davka inzulinu mize béhem
téhotenstvi a po porodu vyzadovat zménu. Pec¢liva kompenzace cukrovky, zvlasteé prevence
hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditéte.

»  Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ vase davka inzulinu mtze vyzadovat Gpravu.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem dfive, nez
zacCnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:
. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.
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Pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§ nizkou nebo vysokou, miize to ovlivnit vase soustfedéni a
schopnost reagovat a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, Ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

DiileZita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Levemir

Levemir obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Levemir pouZiva
Déavkovani inzulinu a kdy inzulin uZivat

Vzdy uzivejte inzulin a upravujte jeho davku presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Levemir lze pouzivat s rychle ptsobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi pifipravky podavanymi pted, béhem
nebo po jidle.

Pii 1é¢be diabetes mellitus 2. typu miiZze byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami K 16¢bé
diabetu a/nebo s injekénimi ptipravky k 1é¢bé diabetu, jinymi neZ je inzulin.

Svijj inzulin neménte, pokud vam to 1ékat nefekne.

Uprava vasi davky lékafem miize byt nutna jestlize:

. vas lékat prevedl z jednoho typu nebo znacky inzulinu na jiny, nebo

. vam lékar pridal k 1é¢bé pripravkem Levemir dalsi piipravek k 1é¢bé cukrovky

Pouziti u déti a dospivajicich

Levemir mtize byt pouzivan dospivajicimi a détmi ve véku od 1 roku.
Neexistuji zkusenosti s pouZzitim piipravku Levemir u déti ve véku do 1 roku.
PouZziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice neZ 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi intenzivnéji a konzultovat zmény v ddvkovani inzulinu s 1ékafem.

Jak casto si aplikovat injekci

Pokud je Levemir pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé diabetu a/nebo v kombinaci s injekénimi
ptipravky K 1é¢bé diabetu, jinymi nez je inzulin, ma byt podavan jednou denné. Pokud je Levemir
pouzivan jako soucast inzulinového rezimu bazal-bolus, ma byt podavan jednou nebo dvakrat denné
Vv zavislosti na pacientovych potfebach. Davkovani ma byt upraveno individualné. Injekce muze byt
aplikovana kdykoliv béhem dne, avSak kazdy den ve stejnou dobu. Pacientim, ktefi vyzaduji

k optimalizaci hladin cukru v krvi podani dvakrat denné, ma byt vecerni davka aplikovana vecer nebo
pied spanim.

Jak a kam si aplikovat injekci

Levemir je uréen K injekéni aplikaci do podkozi (subkutannég). Nikdy si nesmite aplikovat Levemir
ptimo do zily (intraven6zné) nebo svalu (intramuskularng). Levemir Penfill je vhodny pouze pro
podavani injekci pod klizi pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud si potiebujete injek¢éné aplikovat

insulin jinym zpusobem, porad’te se se svym lékafem.

Pti kazd¢ injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkt v kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci GCinky). Nejlepsi
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mista K aplikaci jsou: pfedni strana stehen, piedni ¢ast pasu (bficho) nebo horni ¢ast paze. Vzdy byste
si mé¢l(a) pravidelné méfit hladinu cukru v krvi.

>

>
>
>

Nenapliujte znovu zasobni vlozku.

Zasobni vlozky Levemir Penfill jsou navrzeny K pouZiti s aplikatory Novo Nordisk a jehlami
NovoFine nebo NovoTwist.

Jestlize jste 1éCen(a) pripravkem Levemir Penfill a zaroven jinym inzulinem V zasobnich
vlozkach Penfill, mél(a) byste pouzivat dva aplikatory, pro kazdy typ inzulinu jeden.

Vzdy noste nahradni zasobni vlozku Penfill pro piipad, Ze byste tu, kterou pravé pouzivéte,
ztratil(a) nebo by doslo k jejimu poskozeni.

Jak si aplikovat injekci piipravku Levemir

>

>

>

Vstiiknéte inzulin do podkozi. Pouzijte techniku, kterou vam doporucil 1ékat nebo zdravotni
sestra a ktera je popsana Vv piiru¢ce K injekénimu peru.

Ponechte jehlu v podkozi nejméné 6 sekund. Davkovaci tlacitko drzte zcela stlacené, dokud
jehlu nevytéhnete z ktize. To zaruci podani spravné davky a omezi mozné proniknuti krve do
jehly nebo inzulinové zasobni vlozky.

Po kazdé aplikaci se ujistéte, Ze jste odstranil(a) a vyhodil(a) jehlu a Ze skladujete Levemir bez
nasazené¢ jehly. Jinak by mohla unikat tekutina, coz mtize zplisobit nepfesné davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze piili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich G¢inkd v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout ptili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Dusledky diabetu v bodé 4.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat inzulin

Inzulin nepfestavejte uzivat bez porady s lékafem, ktery vam poradi, co je tieba délat. Mohlo by to
vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ¢ast c¢) Disledky

diabetu v bodé¢ 4.).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
lékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci G¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizkéa hladina cukru muze nastat, pokud:

si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu

jite pfili§ malo nebo vynechate-li jidlo

cvicite vice nez obvykle

pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek Levemir s alkoholem).

Pfiznaky nizké hladiny cukru v Krvi: studeny pot, chladna bleda pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
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rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vy¢erpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déletrvajici nizka hladina cukru

v krvi neni 1é¢ena, mlize zpusobit poSkozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce imrti.

Z bezvédomi se muzete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a)

V nemocnici.

Co d¢élat, pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v Krvi:

»  Pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukru (napt. sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co ptiznaky nizké hladiny cukru v Krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é€bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi Casto, pohovoite si se svym lékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo casové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesmé&ji vam déavat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) zadusit.

Zavazné alergické reakce na Levemir nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci u€inek. Muze byt vSak potencidlné€ Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi casti téla.

. Pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, zacnete zvracet, mate dychaci potize, zrychleny
tep a toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznaki, okamzité vyhledejte 1ékare.

Zmény kiiZze v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobfe piisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich nezadoucich uéinku

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se projevit u méné¢ nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopfivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi ¢asti t€la, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Problémy s vidénim: KdyZ poprvé zacnete svou 1é¢bu inzulinem, miZete pocitit poruchy zraku, tyto
poruchy jsou vsak obvykle prechodného razu.
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Otoky kloubii: kdyZ za¢inate brat inzulin, zadrzovani vody miZe zpusobit otoky kolem kotnika
a dal8ich kloubtll. Za normalnich okolnosti v$ak brzy vymizi. Pokud ne, oznamte to svému l1ékafi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
jestlize trpite diabetickou retinopatii a hladina vaseho krevniho cukru se velmi rychle zlepsi, mtize
dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se 0 tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptsobena poskozenim nerviy): jestlize se hladina vaseho krevniho cukru

velmi rychle zlepsi, mize se dostavit bolest nervového ptivodu nazvana akutni bolestiva neuropatie;
obvykle se jedna 0 ptechodny stav.

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto ptipravku.

¢)  Dusledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoké hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

. zapomnél(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) uzivat
. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti K jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tinavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho Vv tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych pfiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

»  Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze télo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, muze vést az
k diabetickému komatu a piipadné k umirti.

5. Jak pripravek Levemir uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku zasobni vlozky a na
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Vzdy uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, pokud pripravek nepouZzivate, aby byl chranén pred
svétlem.

Levemir musi byt chranén pfed nadmérnym teplem a svétlem.

Pred otevi‘enim: Levemir Penfill, ktery neni pouzivan, ma byt uchovavan v chladnic¢ce (2 °C az
8 °C), mimo chladici zafizeni. Chrarte pted mrazem.
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Béhem pouzivani ¢i pohotovostné noseny: pouzivany ¢i pohotovostné noseny Levemir Penfill nema
byt uchovavan v chladni¢ce. MiiZete jej nosit s sebou a uchovavat jej pii pokojové teploté (do 30 °C)
maximaln€ po dobu 6 tydnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Levemir obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum detemirum. 1 ml obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek.
1 zasobni vlozka obsahuje insulinum detemirum 300 jednotek ve 3 ml injekéniho roztoku.
1 jednotka inzulinu detemir odpovida 1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu.

. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekei.

Jak Levemir vypada a co obsahuje toto baleni

Levemir je dodavan jako injek¢ni roztok.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 zasobnich vlozek po 3 ml. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko
Vyrobce
Vyrobce mize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zaloZce krabic¢ky a na Stitku:

- Jsou-li druhy a tfeti znak S6, PS5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko

- Jsou-li druhy a tfeti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2020
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace 0 tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky: http://www.ema.europa.cu
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Levemir 100 jednotek/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum detemirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdé€lte to svému Iékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Levemir a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levemir pouZivat
3. Jak se ptipravek Levemir pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Levemir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouZiva

Levemir je moderni inzulin (analog inzulinu) s dlouhodobé ptisobicim u¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Levemir je pouZivan Ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku s diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pti némz télo neprodukuje
dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

Levemir 1ze pouzivat s rychle ptsobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pfed, béhem
nebo po jidle.

Pii 1é¢be diabetes mellitus 2. typu miZe byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami K 16¢bé
diabetu a/nebo s injekénimi piipravky k 1é¢bé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Levemir ma dlouhodoby a stabilni G¢inek na snizeni hladiny krevniho cukru, jenz nastupuje béhem
3 az 4 hodin po aplikaci. Levemir zajist'uje zakladni potiebu inzulinu po dobu az 24 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Levemir pouZivat
Neuzivejte Levemir

Jestlize jste alergicky(4) na inzulin detemir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(viz bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich u¢inkt v bodé 4).

V inzulinovych infuznich pumpach.

Pokud pero FlexPen upadlo, je poskozené nebo promacklé.

Jestlize nebyl spravné skladovan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak pfipravek Levemir
uchovavat).

Pokud inzulin neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

vV VvVY VvV VY
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Levemir neuzivejte. Pozadejte 0 radu 1ékate, zdravotni sestru nebo
lékarnika.

Nez zacnete Levemir pouZivat

Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze se jedna 0 spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Levemir FlexPen nesmite nikomu pijcovat.

Levemir FlexPen je vhodny pouze pro podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné
aplikovat insulin jinym zptisobem, porad'te se se svym lékafem.

\AAA

Upozornéni a opatieni

Nékter¢ stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

P  jestlize mate obtize s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo Stitnou
zlazou

jestlize vykonavate télesnd cviceni ve vétsim rozsahu nez obvykle nebo pokud chcete u€init
zménu ve své bézné dieté, nebot’ to mize ovlivnit hladinu cukru v Krvi

pokud jste nemocny(a), pokracujte v aplikaci inzulinu a porad’te se s 1ékafem

pokud cestujete do zahranici, cestovani pies Casové zony miiZze ovlivnit vasi potfebu inzulinu

a nacasovani injekci.

pokud mate velmi nizkou hladinu albuminu, bude tfeba peclivé sledovat vasi hladinu cukru

v krvi. Porad’te se se svym lékatem.

>
>
>
>

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni ktize, zten¢eni klize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobte pasobit (viz bod 3, Jak se pripravek
Levemir pouziva ). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam muze doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Levemir Ize podéavat dospivajicim a détem ve v€ku od 1 roku.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Levemir u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levemir

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1€karnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nekteré 1éCivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coZ mlize znamenat, Ze vase davka

inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych piipravki, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
. jiné pripravky K 1écbé cukrovky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané K 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srdec¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)
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. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢bé infekci).

Vase hladina krevniho cukru muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouZivané K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrZzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napfiklad ,,kortison* pouzivany K 1é¢bé zanétt)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 16¢bé poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané
k 1é¢bé astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy V téle)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvyS$ovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potladit prvni
varovné piiznaky umoziiujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v Krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1écbé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, kteti byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho 1€kare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdé€lte to 1€kafti, sestie nebo lékarnikovi.
Piipravek Levemir s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
mize jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Vase davka inzulinu mtaze béhem
téhotenstvi a po porodu vyzadovat zménu. Pe¢liva kompenzace cukrovky, zvlasteé prevence
hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditéte.

»  Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ vase davka inzulinu mtze vyzadovat Gpravu.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zanete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékare, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§ nizkou nebo vysokou, miize to ovlivnit vase soustfedéni

a schopnost reagovat a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mé&jte na paméti, Ze byste

mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Levemir
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Levemir obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Levemir pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin uzivat

Vzdy uzivejte inzulin a upravujte jeho davku presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Levemir lze pouzivat s rychle ptisobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pred, béhem
nebo po jidle.

Pii 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu miZze byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami k 16¢bé
diabetu a/nebo s injekénimi piipravky k 16¢b¢ diabetu, jinymi nez je inzulin.

Sviij inzulin neménte, pokud vam to 1ékar nefekne.

Uprava vasi davky lékafem mize byt nutna jestlize:

. vas lékar prevedl z jednoho typu nebo znacky inzulinu na jiny, nebo

. vam lékar pridal k 1é¢bé pripravkem Levemir dalsi piipravek k 16¢bé cukrovky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Levemir mtize byt pouzivan dospivajicimi a détmi ve v€ku od 1 roku.
Neexistuji zkusenosti s pouzitim piipravku Levemir u déti ve véku do 1 roku.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice neZ 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi intenzivnéji a konzultovat zmény v davkovani inzulinu s lékafem.

Jak casto si aplikovat injekci

Pokud je Levemir pouzivan v kombinaci s tabletami k 1¢¢bé diabetu a/nebo v kombinaci s injekénimi
piipravky k 1é€bé diabetu, jinymi neZ je inzulin, ma byt podavan jednou denné. Pokud je Levemir
pouzivan jako soucast inzulinového rezimu bazal-bolus, ma byt podavan jednou nebo dvakrat denné
Vv z4vislosti na pacientovych pottebach. Davkovani ma byt upraveno individualné. Injekce mtize byt
aplikovéna kdykoliv béhem dne, avSak kazdy den ve stejnou dobu. Pacientiim, kteti vyzaduji

k optimalizaci hladin cukru v krvi podani dvakrat denné, ma byt vecerni davka aplikovana vecer nebo
pied spanim.

Jak a kam si aplikovat injekci

Levemir je ur¢en K injekéni aplikaci do podkozi (subkutanng). Nikdy si nesmite aplikovat Levemir
piimo do Zily (intraven6zné¢) nebo svalu (intramuskularng). Levemir FlexPen je vhodny pouze pro
podavani injekei pod ktizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te
se se svym lékafem.

Pii kazd¢ injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To miize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilka v kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci G¢inky). Nejlepsi
mista K aplikaci jsou: pedni strana stehen, piedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢ast paze. VZdy byste si
mel(a) pravidelné métit hladinu cukru v krvi.

Jak zachazet s piipravkem Levemir FlexPen

Levemir FlexPen je pfedplnéné barevné oznacené pero na jedno pouziti obsahujici inzulin detemir.
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Prectéte si pecliveé instrukce pro pouziti, které jsou soucasti této pribalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, Zze pouzivate spravné pero.
JestliZe jste uzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich G¢inkd v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Disledky diabetu v bod¢ 4.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat inzulin

Inzulin nepfestavejte uzivat bez porady s 1ékafem, ktery vam poradi, co je tieba délat. Mohlo by to
vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz cast c¢) Dusledky
diabetu v bod¢ 4.).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo
1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci G¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maZe nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite prili§ malo nebo vynechate-1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek Levemir s alkoholem).

Piiznaky nizké hladiny cukru v Krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vy¢erpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déletrvajici nizka hladina cukru

v krvi neni lé¢ena, mlize zptisobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce tmrti.

Z bezvédomi se milZete zotavit rychleji, pokud vam n¢kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1écbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a)

V nemocnici.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v Krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napt. sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v Krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro piipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.
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»  Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi €asto, pohovoite si se svym I¢katrem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviéeni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, e pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit Iékarskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) zadusit.

Zavainé alergické reakce na Levemir nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ucinek. Muze byt vSak potencialn€ Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsifi na dalsi casti téla.

. Pokud se nahle necitite dobte a zacnete se potit, zacnete zvracet, mate dychaci potize, zrychleny
tep a toCi se vam hlava.

»  Pokud zaznamendte nékteré z téchto ptiznakll, okamzité vyhledejte 1¢kare.

Zmény kiiZze v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencCit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miiZe se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztenCené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
sttidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich nezadoucich ué¢inku

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi Casti téla, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Problémy s vidénim: kdyz poprvé zacnete svou 1é¢bu inzulinem, muiZete pocitit poruchy zraku, tyto
poruchy jsou vsak obvykle pfechodného razu.

Otoky kloubii: kdyZ za¢inate brat inzulin, zadrzovani vody miZe zpusobit otoky kolem kotnika
a dal8ich kloubtl. Za normalnich okolnosti v§ak brzy vymizi. Pokud ne, oznamte to svému l1ékafi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
jestlize trpite diabetickou retinopatii a hladina vaseho krevniho cukru se velmi rychle zlepsi, mtize
dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se 0 tom se svym lékatfem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): jestlize se hladina vaseho krevniho cukru

velmi rychle zlepsi, mize se dostavit bolest nervového ptivodu nazvana akutni bolestiva neuropatie;
obvykle se jedna 0 ptechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
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zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto ptipravku.

¢)  Dusledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

. zapomng¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) uzivat
. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

Varovné ptiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti K jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho Vv tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych ptiznaki: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

»  Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, miize vést az
k diabetickému komatu a pfipadné K umrti.

5. Jak pripravek Levemir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku pera FlexPen a na
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nasad’te na pero FlexPen uzavér vzdy, kdyz je nepouzivate, chranite je tak pred svétlem.
Levemir musi byt chranén pfed nadmérnym teplem a svétlem.

Pi‘ed otevirenim: Levemir FlexPen, ktery se nepouziva, ma byt uchovavan v chladnicce (2 °C az
8 °C), mimo chladici zafizeni. Chrafite pfed mrazem.

Béhem pouZivani ¢i pohotovostné noseny: Levemir FlexPen muzete nosit s sebou a uchovavat jej pii
teploté do 30 °C nebo jej 1ze uchovavat v chladniéce (2°C az 8°C) maximalné po dobu 6 tydni. Pokud
je uchovavan v chladnicce, skladujte ho stranou od chladiciho oddilu. Chrante pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Levemir obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum detemirum. 1 ml obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek.

1 ptedplnéné pero obsahuje insulinum detemirum 300 jednotek ve 3 ml injekéniho roztoku.
1 jednotka inzulinu detemir odpovida 1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu.
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. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekei.

Jak Levemir vypada a co obsahuje toto baleni

Levemir je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1 ptedplnéné pero (vetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel)
predplnénych per po 3 ml. Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko
Vyrobce
Vyrobce mize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zalozce krabicky a na Stitku:

- Jsou-li druhy a tfeti znak S6, P5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko

- Jsou-li druhy a tfeti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Pro informaci o tom, jak pouZivat FlexPen, nyni obrat’te.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2020
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace 0 tomto 1é¢ivém ptipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu
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Instrukce pro pouZziti pripravku LEVEMIR injekéni roztok v peru FlexPen.

Pied pouzitim pera FlexPen si peclivé prectéte dale uvedené pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
pecliveé dodrzovat, miiZete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysoké ¢i prili§ nizké hladiné cukru v krvi.

FlexPen je ptedplnéné inzulinové pero s moznosti nastaveni davky. Davky lze nastavit od 1 do

60 jednotek v ptirdstcich po 1 jednotce. FlexPen je ur€en pro pouZiti s jednorazovymi jehlami
NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Jako preventivni opatieni vzdy noste nahradni
inzulinovy aplikator pro pfipad, Ze pero FlexPen, které pravé pouzivate, ztratite nebo bude poskozeno.

Levemir FlexPen Stupnice ukazatele Volie Jehla (pFiklad)
Aus zbyvajiciho mnozstvi . davky Davkovaci A
Uzavér pera Zasobni viozke g . Ukazatel Hagitk Velky vnéjsi Jehla
4sobni vlozka inzulinu davky’ acltko kryt jehly e
i =
- Vnitni kryt Papirovy
jehly kryt

Péce o pero

FlexPen vyzaduje opatrné zachazeni.

Jestlize pero FlexPen spadlo, je poskozené nebo bylo vystaveno narazu, pak vznika riziko uniku
inzulinu. To muiZe zplsobit nepiesné davkovani, coz muze vést k prili§ vysoké nebo piili§ nizké
hlading cukru v krvi.

Vn¢éjsi povrch pera FlexPen muZzete ocistit otfenim desinfekénim tamponem. Nenamadcejte jej,
neomyvejte jej ani jej nemazte, protoze byste ho tim mohl(a) poskodit.

FlexPen znovu nenapliiujte.

Piiprava pera Levemir FlexPen

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny typ inzulinu.
To je obzvlast dilezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete $patny typ

inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo pf#ili$ klesnout.

A
Sejméte uzaver pera.

Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na FlexPen.

Sejmeéte z jehly velky vnéjsi kryt a uchovejte ho pro pozd¢jsi potiebu.
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Sejmeéte z jehly vnitini kryt a vyhod’te ho.

Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opé€t nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se 0 jehlu pichnout.

D] e

A Pro kazdou aplikaci pouZijte vzdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, uniku
inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

A Dbejte, abyste jehlu pied pouZzitim neohnul(a), nebo jinak neposkodil(a).
Ovéreni funkénosti

Pi'ed kaZdou injekci se béhem normalniho pouZivani miiZe v zasobni vloZce nahromadit malé
mnoZstvi vzduchu. Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani:

E
Otocte voli¢em davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

C

Nastaveny
2 jednotky

F
Drzte FlexPen jehlou smérem nahoru a jemné na zasobni vlozku nékolikrat poklepte prstem, aby se
V horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily ptipadné vzduchové bubliny.

iV

G
Drzte jehlu stale smérem vzhtiru a stlacte Gplné davkovaci tlacitko. Voli¢ davky se vrati na 0.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka inzulinu. JestliZze se neobjevi, vyménte jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak 6krat.

Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je pero vadné a musite pouzit jiné.
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A Vzdy pfed podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spicce jehly objevi kapka. Tim se ujistite, ze
inzulin protéka perem. Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin,
i kdyz by se voli¢ davky pohyboval. Miize to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pted aplikaci vZdy ovéite pratok. Pokud pritok neoveétite, mtzZete si aplikovat inzulinu piilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec zadny. Mtize to vést k pfilis vysoké hladiné cukru
Vv krvi.

Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je voli¢ davky nastaven na 0.

H
Otacenim volice davky nastavte poZzadovany pocet jednotek.

Davku lze zmensSit nebo zvetsit otdcenim volice davky piisluSnym smérem tak, aby spravné davka
byla proti znacce v okénku ukazatele davky. Pti otaceni volicem davky dbejte na to, abyste nestiskl(a)

davkovaci tlacitko, protoze by inzulin unikal z pera.

Nemtizete nastavit vyssi davku, nez je pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vlozce.

Nastaveno
5 jednotek

Nastaveny ".""_——
24 jednotky {92,:4_— -

A Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci volice davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a).

A Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, mize Vam hladina
cukru v krvi prili§ stoupnout nebo piili§ klesnout. Nepouzivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze pfiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Aplikace injekce

Vpichnéte jehlu do kiiZe. PouZijte injekéni techniku, kterou vam doporuéil vas 1ékai* nebo
zdravotni sestra.

I
Davku si vpichnéte stlacenim davkovaciho tlacitka zcela dold, az se v okénku ukazatele davky objevi
proti znacce 0. Davejte pozor, abyste pii vpichovani injekce stiskl(a) pouze davkovaci tlacitko.
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Otocenim voli¢e davky k aplikaci inzulinu nedojde.

Drzte davkovaci tla¢itko zcela stlacené a nechte jehlu pod kizi alespon po dobu 6 sekund. Zajistite
tak, ze bude podana cela davka.

Vytahnéte jehlu z kiize a potom uvolnéte davkovaci tla¢itko.

Po aplikaci se vzdy ujistéte, ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi diive, nez se
vrati na 0, nebyla aplikovéana celd davka. To miize mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

K
Jehlu zasunite do velkého vnéjsiho krytu jehly, aniz byste se ho dotkl(a). Jakmile je jehla uvnitt,
opatrné velky vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odSroubujte jehlu.

Opatrné ji vyhod’te a na pero FlexPen nasad’te zpét uzavér pera.

A Po kazde¢ injekcei jehlu vzdy odstraiite a FlexPen skladujte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

DalSi dulezité informace

A Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo riziko
poranéni jehlou a preneseni infekce.

A Pouzity FlexPen opatrné zlikvidujte bez pripojené jehly.
A Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Miize to vést k pfenosu infekce.
A Nikdy pero nesdilejte s dalsimi osobami. Vas 1ék mize jejich zdravi poskodit.

A Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Levemir 100 jednotek/ml injekéni roztok v piredplnéném peru
insulinum detemirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

. Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich a¢inku, sd€lte to svému Iékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levemir pouZivat
3. Jak se ptipravek Levemir pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Levemir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouZiva

Levemir je moderni inzulin (analog inzulinu) s dlouhodobé ptisobicim u¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Levemir je pouZzivan Ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku s diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pti némz télo neprodukuje
dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

Levemir 1ze pouzivat s rychle ptsobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi pfipravky podavanymi pred, béhem
nebo po jidle.

Pti 1écbé diabetes mellitus 2. typu muze byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami k 1écbe
diabetu a/nebo s injekénimi ptipravky k 1€cbé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Levemir ma dlouhodoby a stabilni G¢inek na snizeni hladiny krevniho cukru, jenz nastupuje béhem
3 az 4 hodin po aplikaci. Levemir zajistuje zakladni potiebu inzulinu po dobu az 24 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Levemir pouZivat
Neuzivejte Levemir

Jestlize jste alergicky(4) na inzulin detemir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pifipravku
(viz bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizk4 hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich u¢inkt v bodé 4).

V inzulinovych infuznich pumpach.

Pokud pero InnoLet upadlo, je poskozené nebo promacklé.

Jestlize nebyl spravné skladovan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak piipravek Levemir
uchovéavat).

Jestlize inzulin neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

vV VYVvVY VvV VY
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Levemir neuzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, zdravotni sestru nebo
lékarnika.

Nez zacnete Levemir pouZivat

Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Levemir InnoLet nesmite nikomu ptjcovat.

Levemir InnoLet je vhodny pouze pro podavani injekci pod kizi. Pokud si potfebujete injekéné
aplikovat insulin jinym zptisobem, porad'te se se svym lékafem.

\AAA

Upozornéni a opatieni

Nékter¢ stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

»  jestlize mate obtize s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo Stitnou
zlazou

jestlize vykonavate télesnd cviceni ve véts§im rozsahu nez obvykle nebo pokud chcete ucinit
zménu ve své bézné dieté, nebot’ to muze ovlivnit hladinu cukru v krvi

pokud jste nemocny(4), pokracujte v aplikaci inzulinu a porad’te se s lékafem

pokud cestujete do zahranici, cestovani pres ¢asové zony mize ovlivnit vasi potiebu inzulinu a
nacasovani injekci.

pokud mate velmi nizkou hladinu albuminu, bude tfeba peclivé sledovat vasi hladinu cukru

Vv krvi. Porad’te se se svym lékatem.

>
>
>
>

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkane pod kizi, naptiklad
zesileni kiize, ztenCeni ktize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3, Jak se piipravek
Levemir pouziva ). Kontaktujte svého Iékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Levemir Ize podéavat dospivajicim a détem ve veku od 1 roku.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Levemir u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levemir

Informujte svého lékate, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.
Nekteré 1é¢ivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coZ mlize znamenat, Ze vase davka

inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkl, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
. jiné ptipravky k lécbé cukrovky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)
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. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci).

Vase hladina krevniho cukru muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napiiklad ,,kortison” pouzivany k 1é¢b¢ zanét)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢b¢ poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢b¢ astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy Vv tele)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢be akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkeci riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo sniZzovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné piiznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety antidiabetikum pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli IéCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo K rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho 1€kare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivéate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1€kafti, sestie nebo lékarnikovi.
Piipravek Levemir s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
mize jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Vase davka inzulinu mtze béhem
téhotenstvi a po porodu vyzadovat zménu. Pe¢liva kompenzace cukrovky, zvlasteé prevence
hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditéte.

»  Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ vase davka inzulinu mtze vyzadovat Gpravu.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru pfili$ nizkou nebo vysokou, mtize to ovlivnit vase soustiedéni a
schopnost reagovat a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. M¢jte na paméti, Ze byste

mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Levemir
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Levemir obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Levemir pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin uZivat

Vzdy uzivejte inzulin a upravujte jeho davku presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Levemir lze pouzivat s rychle ptisobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pred, béhem
nebo po jidle.

Pti 1écbe diabetes mellitus 2. typu mize byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu a/nebo s injek¢nimi piipravky k 1é€bé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Svij inzulin neménte, pokud vam to 1ékar nefekne.

Uprava vasi davky lékafem mize byt nutna jestlize:

. vas lékar prevedl z jednoho typu nebo znacky inzulinu na jiny, nebo

. vam 1ékar piidal k 1é¢bé ptipravkem Levemir dalsi ptipravek k 1é¢bé cukrovky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Levemir muze byt pouzivan dospivajicimi a détmi ve véku od 1 roku.
Neexistuji zkusenosti s pouzitim piipravku Levemir u déti ve véku do 1 roku.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice neZ 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi intenzivnéji a konzultovat zmény v davkovani inzulinu s lékafem.

Jak casto si aplikovat injekci

Pokud je Levemir pouzivan vV kombinaci s tabletami k 1é¢bé diabetu a/nebo v kombinaci s injekénimi
pripravky k 1é¢b¢ diabetu, jinymi nez je inzulin, ma byt podavan jednou denn¢. Pokud je Levemir
pouzivan jako soucast inzulinového rezimu bazal-bolus, ma byt podavan jednou nebo dvakrat denné
Vv z4vislosti na pacientovych potfebach. Davkovani ma byt upraveno individualné. Injekce mtize byt
aplikovéna kdykoliv béhem dne, avSak kazdy den ve stejnou dobu. Pacientiim, kteti vyzaduji

k optimalizaci hladin cukru v krvi podani dvakrat denné, ma byt vecerni davka aplikovana vecer nebo
pred spanim.

Jak a kam si aplikovat injekci

Levemir je uréen k injek¢ni aplikaci do podkozi (subkutanng). Nikdy si nesmite aplikovat Levemir
ptimo do zily (intraven6zné) nebo svalu (intramuskularng). Levemir InnoLet je vhodny pouze pro
podavani injekei pod ktizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te
se se svym lékafem.

Pii kazdé injekci stiidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave K aplikaci pouzivate. To muze
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkd v kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Nejlepsi
mista k aplikaci jsou: pfedni strana stehen, pfedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢ast paze. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit hladinu cukru v krvi.

Jak zachazet s piripravkem Levemir InnoLet

Levemir InnoLet je pfedplnéné pero na jedno pouziti obsahujici inzulin detemir.
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Prectéte si pecliveé instrukce pro pouziti, které jsou soucasti této pribalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, Zze pouzivate spravné pero.
JestliZe jste uzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich G¢inkd v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Disledky diabetu v bod¢ 4.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat inzulin

Inzulin nepfestavejte uzivat bez porady s Iékatfem, ktery vam poradi, co je tieba délat. Mohlo by to
vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ¢ast ¢) Dusledky
diabetu v bod¢ 4.).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaznych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci ucinek. Mlze se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maZe nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite prili§ malo nebo vynechate-1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek Levemir s alkoholem).

Piiznaky nizké hladiny cukru v Krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vy¢erpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déletrvajici nizka hladina cukru v
krvi neni lé¢ena, mlize zpuisobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se mizete zotavit rychleji, pokud vam ne¢kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na lécbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v Krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napt. sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.
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»  Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi €asto, pohovoite si se svym I¢katrem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviéeni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, e pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit Iékarskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) zadusit.

Zavainé alergické reakce na Levemir nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ucinek. Muze byt vSak potencidln€ Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsifi na dalsi casti téla.

. Pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, zacnete zvracet, mate dychaci potize, zrychleny
tep a toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakl, okamzité vyhledejte 1ékare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencCit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéZz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte puisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztenCené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
sttidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich nezadoucich ué¢inku

Méné Casté nezadouci Gcinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi Casti téla, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Problémy s vidénim: kdyz poprvé zacnete svou 1é¢bu inzulinem, miiZete pocitit poruchy zraku, tyto
poruchy jsou vsak obvykle pfechodného razu.

Otoky kloubii: kdyZ za¢inate brat inzulin, zadrZzovani vody muize zpisobit otoky kolem kotnik® a
dalsich kloubti.. Za normalnich okolnosti vSak brzy vymizi. Pokud ne, oznamte to svému lékafi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
jestlize trpite diabetickou retinopatii a hladina vaseho krevniho cukru se velmi rychle zlepsi, mtize
dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym Iékatfem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): jestlize se hladina vaseho krevniho cukru

velmi rychle zlepsi, mize se dostavit bolest nervového ptivodu nazvana akutni bolestiva neuropatie;
obvykle se jedna o pfechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
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zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

¢)  Dusledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

. zapomng¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) uzivat
. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

Varovné ptiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: Cast€j$i moceni, pocit Zizng, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych ptiznaki: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

»  Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze té€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mize vést az k
diabetickému komatu a ptripadné k amrti.

5. Jak pripravek Levemir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku pera InnoLet a na
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nasad’te na pero InnoLet uzavér vzdy, kdyz je nepouzivate, chranite je tak pred svétlem.
Levemir musi byt chranén pfed nadmérnym teplem a svétlem.

Pred otevi‘enim: Nepouzivany Levemir InnoLet uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C), mimo
chladici zatizeni. Chraiite pted mrazem.

Béhem pouzivani ¢i pohotovostné noseny: Pouzivany nebo pohotovostné noseny Levemir InnoLet
nesmi byt uchovavan v chladni¢ce. Miizete jej nosit s sebou a uchovavat jej pti pokojové teploté (do
30 °C) maximalné po dobu 6 tydnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Levemir obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum detemirum. 1 ml obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek.

1 pfedplnéné pero obsahuje insulinum detemirum 300 jednotek ve 3 ml injekéniho roztoku.
1 jednotka inzulinu detemir odpovida 1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu.
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. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekei.

Jak Levemir vypada a co obsahuje toto baleni

Levemir je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 pfedplnénych per po 3 ml. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Pro informaci o tom, jak pouzivat InnoLet, nyni obrat’te.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2020
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu

67


http://www.emea.europa.eu/

Instrukce pro pouZziti pripravku LEVEMIR injekéni roztok v peru InnoLet.

Pi'ed pouzitim pera InnoLet si pozorné piectéte nasledujici informace. Pokud nebudete tyto
pokyny peclivé dodrzovat, muzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo p#ili§ mnoho, coz muze vést
K prili§ vysoké ¢i prili§ nizké hlading cukru v krvi.

InnoLet je jednoduché kompaktni predplnéné pero, schopné aplikovat od 1 do 50 jednotek se
zvySovanim davky po jedné jednotce. InnoLet je navrzen k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine
nebo NovoTwist do délky 8 mm. Jako preventivni opatfeni vzdy pfi sobé noste nahradni inzulinovy
aplikator pro pfipad, ze pero InnoLet, které pravé pouzivate, ztratite nebo bude poskozeno.

Dévkovaci Stupnice
tlagitko ukazatele
zbyvajiciho

mnozstvi
inzulinu

Voli¢
y davky

Stupnice
davkovace
zasobni

Pouzdro vlozka

na jehly

Jednorazova jehla (priklad)
Jehla

- Papirovy Vnitini kryt

— Uzavér k
pera ot Jehly

Velky
vnéjsi kryt
jehly

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek Vaseho pera InnoLet, abyste se ujistil(a), ze obsahuje spravny
typ inzulinu. To je obzvlast’ dulezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete
S$patny typ inzulinu, mize Vam hladina cukru v krvi prili§ stoupnout nebo pfili§ klesnout. Sundejte
uzaver pera.

Q::\:Let‘
J

Piiprava

Nasazeni jehly

. Pro kazdou aplikaci pouZijte vZdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce,
uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.
. Dbejte, abyste jehlu pied pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).

. Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasroubujte jehlu rovné a pevné na InnoLet (obrazek A).

. Sejméte velky vnéjsi kryt jehly a vnitini kryt jehly. Velky vnéjsi kryt jehly mtizete ulozit do
pouzdra na jehly.
Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opé€t nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.
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Pied kazdym vstiiknutim nejprve vytlacte vzduch

Béhem normalniho pouziti se mohou v jehle a zasobni vloZce nahromadit mala mnozstvi vzduchu.

Abyste se vyvaroval(a) vstiiknuti vzduchu a zajistil(a) adekvatni davkovani:

Nastavte 2 jednotky otoCenim voli¢e davky po sméru hodinovych rucicek.

Podrzte InnoLet tak, aby jehla sméfovala vzhiiru, a nékolikrat jemné prsty poklepejte na
zasobni vlozku (obrazek B), aby se vSechny vzduchové bubliny shromazdily v horni ¢asti
zéasobni vlozky.

Ponechejte jehlu smérem vzhuru, stisknéte davkovaci tlacitko, aby se voli¢ davky vratil na
0.

Pifed kazdou aplikaci vZdy zkontrolujte, Ze se na hrotu jehly objevila kapka inzulinu (viz
obrazek B). Tim se ujistite, Ze inzulin protéka perem. Pokud ne, vyméite jehlu a zopakujte
celou proceduru, ne vSak vice nez 6krat.

Pokud se stale jeSté neobjevila kapka inzulinu, zafizeni je vadné a nesmi byt pouZivano.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si Zadny inzulin, i kdyZ by se voli¢ davky
pohyboval. MiiZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

Pted aplikaci vzdy InnoLet vyzkousejte. Pokud ovéfeni neprovedete, mtizete si aplikovat
inzulinu pfili§ malo, nebo si neaplikujete inzulin vitbec Zadny. Mize to vést k prili§ vysoké
hladin¢ cukru v krvi.

Nastaveni davky

Vidy si zkontrolujte, Ze davkovaci tlacitko je uplné stlacené a voli¢ davky je nastaven na 0.
Nastavte poZadovany pocet jednotek otacenim voli¢e davky po sméru hodinovych rucicek
(obrazek C).

U kazdé nastavované jednotky uslySite cvaknuti. Davka mtZe byt upravena oto¢enim volice
jednim nebo druhym smérem. Pokud je jehla vpichnuta do ktize, neotacejte voli¢em davky ani
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neopravujte davku. To mize vést k nepfesnému davkovani, coz mize hladinu cukru v krvi pfilis
zvysit ¢i prilis snizit.

Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci stupnice davkovace a voli¢e davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a). Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, miize Vam
hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo piili$ klesnout. Nepouzivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze pfiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Nelze nastavit vétsi davku, nez je pocet jednotek, které zbyvaji v zasobni vlozce.

Aplikace inzulinu

. Vpichnéte jehlu do kiiZe. Pouzijte injek¢ni techniku, kterou vam poradil vas 1ékar.

. Aplikujte davku stisknutim davkovaciho tlacitka aplné dolia (obrazek D). Pti navratu volice
davky k nule uslysite cvakani.

. Po injekci by méla jehla ziistat pod kiZi nejméné 6 sekund, aby bylo zajisténo, ze byla
aplikovana plna davka.

. Ujistéte se, Ze pri aplikaci neni voli¢ davky zablokovan, protoZe voli¢ davky musi mit po

stisknuti davkovaciho tlacitka moznost vratit se na 0. Po aplikaci se vzdy ujistéte, ze se voli¢
davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi dfive, nez se vrati na 0, nebyla aplikovana cela
davka. To miZe mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

. Po kazdé injekci jehlu zlikvidujte.

Odstranéni jehly

. Nasad’te zpét velky vnéjsi kryt jehly a jehlu odSroubujte (obrazek E). Opatrné ji odstrarite.
. Nasad’te na InnoLet zpét uzavér pera, aby byl inzulin chranén pted svétlem.
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Pro kazdou injekci pouzijte vzdy novou jehlu. Po kazdé injekci vzdy odstraiite a zlikvidujte jehlu a
skladujte InnoLet bez nasazené jehly. Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani
jehel a nepfesného davkovani.

Dalsi duleZité informace

Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Pouzity InnoLet opatrné zlikvidujte bez pfipojené jehly.

Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Miize to vést k pienosu infekce.

Nikdy pero nesdilejte s dal$imi osobami. Va§ 1ék mtze jejich zdravi poskodit.

InnoLet a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Udrzba

InnoLet je navrzen tak, aby fungoval presné a bezpecné. Musite s nim zachdzet opatrn€. Pokud spadl,
je poskozeny nebo promacknuty, existuje riziko unikani inzulinu. To maze zplsobit nepfesné
davkovani, coz muze vést k pfilis vysoké nebo prtili§ nizké hladiné cukru v krvi.

InnoLet mtizete Cistit otfenim dezinfekénim tamponem. Nenamacejte jej, ani jej neumyvejte ¢i
nepromazavejte. Mohlo by to poskodit jeho mechanismus. To mutize vést k nepfesnému davkovani, coz

vvvvv

InnoLet znovu nenapliiujte.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Levemir 100 jednotek/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum detemirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

. Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Levemir a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levemir pouZivat
3. Jak se ptipravek Levemir pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Levemir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouZiva

Levemir je moderni inzulin (analog inzulinu) s dlouhodobé ptisobicim u¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Levemir je pouZivan Ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku s diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pti némz télo neprodukuje
dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

Levemir 1ze pouzivat s rychle ptsobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pted, béhem
nebo po jidle.

Pti 1écbé diabetes mellitus 2. typu muze byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami k 1écbe
diabetu a/nebo s injekénimi ptipravky k 1écbé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Levemir ma dlouhodoby a stabilni G¢inek na snizeni hladiny krevniho cukru, jenz nastupuje béhem
3 az 4 hodin po aplikaci. Levemir zajist'uje zakladni potiebu inzulinu po dobu az 24 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Levemir pouZivat
Neuzivejte Levemir

Jestlize jste alergicky(4) na inzulin detemir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(viz bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich u¢inkt v bodé 4).

V inzulinovych infuznich pumpach.

Pokud pero FlexTouch upadlo, je poskozené nebo promacklé.

Jestlize nebyl spravné skladovan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak ptipravek Levemir
uchovavat).

Pokud inzulin neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

vV VYVvVYy VvV VY
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Levemir neuzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, zdravotni sestru nebo
lékarnika.

Nez zacnete Levemir pouZivat

Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Levemir FlexTouch nesmite nikomu ptjcovat.

Levemir FlexTouch je vhodny pouze pro podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékatem.

\AAA

Upozornéni a opatieni

Nékter¢ stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékatfem:

P  jestlize mate obtize s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo Stitnou
zlazou

jestlize vykonavate télesnd cviceni ve vétsim rozsahu nez obvykle nebo pokud chcete u€init
zménu ve své bézné dieté, nebot’ to muze ovlivnit hladinu cukru v krvi

pokud jste nemocny(a), pokracujte v aplikaci inzulinu a porad’te se s 1ékafem

pokud cestujete do zahranici, cestovani pies Casové zony miize ovlivnit vasi potfebu inzulinu a
nacasovani injekci.

pokud mate velmi nizkou hladinu albuminu, bude tfeba peclive sledovat vasi hladinu cukru

v krvi. Porad’te se se svym lékatem.

>
>
>
>

Zmény kiiZze v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkane pod kizi, naptiklad
zesileni kiize, ztenCeni ktize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobte pasobit (viz bod 3, Jak se pripravek
Levemir pouziva ). Kontaktujte svého lékaie, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Levemir Ize podéavat dospivajicim a détem ve veku od 1 roku.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Levemir u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levemir

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo l€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nekteré 1éCivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coZ mlize znamenat, Ze vase davka

inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkl, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden niZe.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
. jiné ptipravky k lécbé cukrovky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1écbé nekterych srdecnich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)
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. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci).

Vase hladina krevniho cukru muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napiiklad ‘, kortison* pouzivany k 16¢b¢ zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢b¢ poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
16¢b¢ astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy Vv téle)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné piiznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety antidiabetikum pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli IéCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo K rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho 1€kare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivéate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1€kafti, sestie nebo lékarnikovi.
Piipravek Levemir s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
mize jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Vase davka inzulinu mtze béhem
téhotenstvi a po porodu vyzadovat zménu. Pe¢liva kompenzace cukrovky, zvlasté prevence
hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditéte.

»  Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ vase davka inzulinu mtze vyzadovat Gpravu.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru pfili$ nizkou nebo vysokou, mtize to ovlivnit vase soustiedéni a
schopnost reagovat a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. M¢&jte na paméti, Ze byste

mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Levemir

74



Levemir obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Levemir pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin uZivat

Vzdy uzivejte inzulin a upravujte jeho davku pfesn€ podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Levemir lze pouzivat s rychle ptisobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pred, béhem
nebo po jidle.

Pti 1écbe diabetes mellitus 2. typu mize byt Levemir uzivan rovnéz v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu a/nebo s injek¢nimi piipravky k 1é€bé diabetu, jinymi nez je inzulin.

Svij inzulin neménte, pokud vam to 1ékar nefekne.

Uprava vasi davky lékafem mize byt nutna jestlize:

. vas lékar prevedl z jednoho typu nebo znacky inzulinu na jiny, nebo

. vam 1ékar piidal k 1é¢bé ptipravkem Levemir dalsi ptipravek k 1écbé cukrovky

Pouziti u déti a dospivajicich

Levemir muze byt pouzivan dospivajicimi a détmi ve véku od 1 roku.
Neexistuji zkusenosti s pouzitim piipravku Levemir u déti ve véku do 1 roku.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi intenzivnéji a konzultovat zmény v davkovani inzulinu s lékafem.

Jak casto si aplikovat injekci

Pokud je Levemir pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé diabetu a/nebo v kombinaci s injekénimi
pripravky k 1é¢b¢ diabetu, jinymi nez je inzulin, ma byt podavan jednou denné. Pokud je Levemir
pouzivan jako soucast inzulinového rezimu bazal-bolus, ma byt podavan jednou nebo dvakrat denné
Vv z4vislosti na pacientovych potfebach. Davkovani ma byt upraveno individualné. Injekce mtize byt
aplikovéna kdykoliv béhem dne, avSak kazdy den ve stejnou dobu. Pacientim, kteti vyzaduji

k optimalizaci hladin cukru v krvi podani dvakrat denné, ma byt vecerni davka aplikovana vecer nebo
pred spanim.

Jak a kam si aplikovat injekci

Levemir je urcen k injek¢ni aplikaci do podkozi (subkutdnn¢). Nikdy si nesmite aplikovat Levemir
ptimo do zily (intraven6zn¢) nebo svalu (intramuskularné¢). Levemir FlexTouch je vhodny pouze pro
podavani injekei pod ktizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te
se se svym lékafem.

Pti kazdé injekci stridejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To miize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkd v kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Nejlepsi
mista k aplikaci jsou: pfedni strana stehen, pfedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢ast paze. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit hladinu cukru v krvi.

Jak zachazet s piipravkem Levemir FlexTouch

Levemir FlexTouch je pfedplnéné barevné oznacené pero na jedno pouZiti obsahujici inzulin detemir.
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Prectéte si pecliveé instrukce pro pouziti, které jsou soucasti této pribalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, Zze pouzivate spravné pero.
JestliZe jste uzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich G¢inkd v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Disledky diabetu v bod¢ 4.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat inzulin

Inzulin nepfestavejte uzivat bez porady s 1ékafem, ktery vam poradi, co je tieba délat. Mohlo by to
vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ¢ast ¢) Dusledky
diabetu v bod¢ 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci G¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maZe nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite prili§ malo nebo vynechate-1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek Levemir s alkoholem).

Piiznaky nizké hladiny cukru v Krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vy¢erpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déletrvajici nizka hladina cukru v
krvi neni lé¢ena, mlize zptisobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se mizete zotavit rychleji, pokud vam ne¢kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na lécbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v Krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napt. sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.
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»  Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi €asto, pohovoite si se svym Ié¢katem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cvi¢eni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, e pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) zadusit.

Zavainé alergické reakce na Levemir nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci u€inek. Mize byt vSak potencialné zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsifi na dalsi casti téla.

. Pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, zacnete zvracet, mate dychaci potize, zrychleny
tep a toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakil, okamzité vyhledejte 1¢kare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéZz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte puisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
sttidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich nezadoucich ué¢inku

Méné Casté nezadouci ucinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi Casti téla, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Problémy s vidénim: kdyz poprvé zacnete svou 1é€bu inzulinem, miiZete pocitit poruchy zraku, tyto
poruchy jsou vsak obvykle pfechodného razu.

Otoky kloubii: kdyZ za¢inate brat inzulin, zadrZzovani vody muize zpisobit otoky kolem kotnik® a
dalsich kloubti.. Za normalnich okolnosti vSak brzy vymizi. Pokud ne, oznamte to svému lékafi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
jestlize trpite diabetickou retinopatii a hladina vaseho krevniho cukru se velmi rychle zlepsi, mtize
dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékatfem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): jestlize se hladina vaseho krevniho cukru

velmi rychle zlepsi, mize se dostavit bolest nervového ptivodu nazvana akutni bolestiva neuropatie;
obvykle se jedna o pfechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
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zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

¢)  Dusledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

. zapomng¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) uzivat
. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

Varovné ptiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: Casté€js$i moceni, pocit Zizng, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky vysoké hladiny cukru v Krvi:

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych ptiznaki: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

»  Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze té€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mize vést az k
diabetickému komatu a ptripadné k amrti.

5. Jak pripravek Levemir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku pera FlexTouch a na
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nasad’te na pero FlexTouch uzavér vzdy, kdyz je nepouzivate, chranite je tak pred svétlem.
Levemir musi byt chranén pfed nadmérnym teplem a svétlem.

Pi‘ed otevirenim: Levemir FlexTouch, ktery se nepouziva, ma byt uchovavan v chladnicce (2 °C az
8 °C), mimo chladici zafizeni. Chratite pfed mrazem.

Béhem pouzivani ¢i pohotovostné noSeny: Levemir FlexTouch mizete nosit s sebou a uchovavat jej
pri teploté do 30 °C nebo jej Ize uchovavat v chladniéce (2°C az 8°C) maximalné po dobu 6 tydni.
Pokud je uchovavan v chladnicce, skladujte ho stranou od chladiciho oddilu. Chrafite pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Levemir obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum detemirum. 1 ml obsahuje insulinum detemirum 100 jednotek.

1 pfedplnéné pero obsahuje insulinum detemirum 300 jednotek ve 3 ml injekéniho roztoku.
1 jednotka inzulinu detemir odpovida 1 mezinarodni jednotce huménniho inzulinu.
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. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekei.

Jak Levemir vypada a co obsahuje toto baleni

Levemir je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1 pfedplnéné pero (véetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) nebo skupinové

baleni 2 x 5 (bez jehel) predplnénych per po 3 ml. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti

baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Pro informaci o tom, jak pouZivat FlexTouch, nyni obrat'te.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2020
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.cu
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Instrukce pro pouziti pripravku Levemir 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
(FlexTouch)

Pied pouzitim predplnéného pera FlexTouch si peclivé prectéte dale uvedené pokyny. Pokud
nebudete tyto pokyny peclivé dodrzovat, muzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho,
coz muze vést k prilis vysoké ¢i piili§ nizké hladiné cukru v krvi.

Pero nepouZivejte bez dukladného proskoleni Iékafem ¢i zdravotni sestrou.
Nejdiive se ujistéte, Ze vase pero obsahuje Levemir 100 jednotek/ml. Poté si prohlédnéte obrazky
vpravo, abyste se seznamil(a) s riznymi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nemiiZete pi-efist idaje na pocitadle davky,
nepouzivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc osobu s dobrym zrakem, kterd je sezndmena
s pouZzitim ptedplnéného pera FlexTouch.

Levemir FlexTouch je pfedplnéné inzulinové pero. Levemir FlexTouch obsahuje 300 jednotek
inzulinu s moZnosti nastaveni davky od 1 do 80 jednotek v ptirastcich po 1 jednotce.

Levemir FlexTouch je urcen pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce
do 8 mm.

Levemir FlexTouch

Uzavér pera Stupnice Inzulinové Stitek pera  Pogitadlo Ukazatel Voli¢ Davkovaci
inzulinu okénko davky  davky davky tlacitko

Jehla (priklad)

Vngjsi kryt Vnitini kryt Jehla Papirovy
jehly jehly kryt

Piiprava pera Levemir FlexTouch

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek na peru Levemir FlexTouch, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje
typ inzulinu, ktery poti‘ebujete. To je obzvlast dilezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu.
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Pokud si aplikujete Spatny typ inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo piilis
klesnout.

A Sejméte uzaver pera.

=,

#oi

B Pohledem skrz inzulinové okénko zkontrolujte, ze inzulin ve vasem peru je Ciry a bezbarvy.
Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouzivejte.

Vezmeéte si novou jednorazovou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

C

E Sejméte vnéjsi kryt jehly a uschovejte jej. Po injekci ho budete potfebovat, abyste spravné
odstranil(a) jehlu z pera.

Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Pokud byste se ho snazil(a) nasadit zpatky, mohl(a)
byste se netimysln¢ pichnout jehlou.

Na $picce jehly se mize objevit kapka inzulinu. To je normalni.
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A Vidy pro kazdou injekci pouzZijte novou jehlu. Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce,
uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.
A Nikdy nepouZivejte jehlu ohnutou nebo poskozenou.

Ovéreni pritoku inzulinu

Pied kazdym navolenim a aplikaci davky se ujistéte ovéienim prutoku inzulinu, Ze dostanete
uplnou davku inzulinu.

F Otocte voli¢em davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

)

Nastaveny
2 jednotky

G  Drzte pero jehlou smétujici vzhiru.

Poklepejte prstem nékolikrat na horni ¢ast pera, aby se vzduchové bubliny nashromazdily
nahote.

H Stisknéte palcem davkovaci tlaitko, dokud se pogitadlo davky nevrati na 0. Cislice 0 musi byt
proti ukazateli davky. Na hrotu jehly se objevi kapka inzulinu.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte kroky F az H az Sestkrat. Pokud se kapka neobjevi ani po
téchto dalsich pokusech, vyméite jehlu a opakujte kroky F az H jesté jednou.

Pokud se kapka inzulinu stale jesté neobjevila, pero nepouzivejte.
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A pred injekci se vzdy ujistéte, Ze se na hrotu jehly objevila kapka. Tim se ujistite, Ze inzulin
protéka perem. Pokud se neobjevi Zadna kapka, neaplikoval(a) byste si Zadny inzulin, i kdyz by
se pocitadlo davky pohybovalo. MiiZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pied aplikaci vZdy ovérte prutok. Pokud pritok neovérite, mtizete si aplikovat inzulinu pfilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec zadny. Mize to vést k prili$ vysoké hladiné cukru
v krvi.

Nastaveni davky

K nastaveni davky pouZivejte voli¢ davky na peru Levemir FlexTouch. Na jednu ddvku miZete
nastavit aZ 80 jednotek.

I Nastavte potfebnou davku. Voli¢em davky miiZete otacet tam nebo zpét. Piestaiite s otaCenim,
az se spravny pocet jednotek objevi proti ukazateli davky.

Voli¢ davky vydava odlisny zvuk pii otaceni tam, zpét ¢i pti dosazeni poctu zbyvajicich
jednotek.

Pokud pero obsahuje méné nez 80 jednotek, pocitadlo davky se zastavi na poctu jednotek
zbyvajicich v peru.

1’

Nastaveno i
5 jednotek |

Nastaveny
24 jednotky

A Pied aplikaci inzulinu vzdy pomoci po¢itadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a).

Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, miize Vam hladina
cukru v krvi prili§ stoupnout nebo piili§ klesnout.

Nepouzivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho mnoZstvi inzulinu — ukazuje pouze ptiblizné
mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

®  Kolik inzulinu zbyva?

Stupnice inzulinu ukazuje pouze pribliZné mnozstvi inzulinu zbyvajici v peru.

P¥iblizné
mnozstvi
gbyvajiciho
inzulinu

Abyste zjistil(a) pfresné mnoZstvi zbyvajiciho inzulinu, pouZivejte pocitadlo davky:
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Otacejte volicem davky, dokud se po¢itadlo davky nezastavi. Pokud se objevi Cislo 80, pak
V peru zUstava alespon 80 jednotek.
Pokud se objevi ¢islo mensi nez 80, znamena toto Cislo pocet jednotek, ktery zlstava v peru.

Otacejte volicem davky zpét, dokud pocitadlo davky neukazuje 0.

Pokud pottebujete vice inzulinu, nez je pocet jednotek zbyvajicich v peru, mizete svou davku
rozdé€lit mezi dvé pera.

Piiklad
Pocitadlo
davky se
zastavilo:

52 jednotek

zbyva

A

Pii déleni davky bud’te velmi opatrni.

Pokud mate pochybnosti, aplikujte si celou ddvku novym perem. Pokud byste davku rozdélil(a)
Spatng, aplikoval(a) byste si inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz by mohlo vést k pfilis
vysoké nebo piili§ nizké hlading cukru v krvi.

Aplikace davky

Pouzivanim spravné injek¢ni techniky si zajistite aplikaci uplné davky.

J

Vpichnéte jehlu do kiize tak, jak vam ukazali 1ékat nebo zdravotni sestra. Ujistéte se, ze vidite
na pocitadlo davky. Nedotykejte se pocitadla davky prsty. Mohlo by to pferusit aplikaci.

Stisknéte davkovaci tlagitko, az se poéitadlo davky vrati na 0. Cislice 0 ma byt proti ukazateli
davky. Poté mizete uslySet ¢i pocitit cvaknuti.

Poté, co se pocitadlo davky vrati na 0, nechte jehlu pod kiizi minimalné 6 sekund, abyste
zajistil(a) aplikaci celé davky.

K

Vytahnéte jehlu z kiize.

Poté, co jste jehlu vytahl(a), miZe se na hrotu jehly objevit kapka inzulinu. To je normalni a
nema to vliv na prave aplikovanou davku.
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® Vidy po kazdé injekci zlikvidujte jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, uniku
inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani. Pokud je jehla ucpana, neaplikujete Zadny
inzulin.

L Na rovném povrchu zasuite hrot jehly do vn&j$iho krytu jehly. Jehly ani krytu jehly se
nedotykejte.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrn€ vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odSroubujte jehlu. Opatrné
ji vyhod'te a po kazdém pouziti na pero nasad’te uzaver.

Kdyz je pero prazdné, vyhod’te ho bez pripojené jehly tak, jak vam doporucili 1ékaft, zdravotni
sestra ¢i 1ékarnik v souladu s mistnimi pfedpisy.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste se ujistil(a), kolik jednotek si aplikujete. Pocitadlo
davky vam ukaze ptesny pocet jednotek. Nepocitejte cvakani pera.
Drzte davkovaci tla¢itko, dokud se po aplikaci nevrati pocitadlo davky na 0. Pokud se voli¢
davky zastavi dfive, neZ se vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To mize mit za nasledek
ptilis vysokou hladinu cukru v krvi.

A Nikdy na jehlu nezkousejte nasadit zpét vnitini kryt jehly. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

A Pokaidé aplikaci vZdy odstaiite jehlu a uchovavejte pero bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

Péce o pero

O pero se musite starat. NeSetrné zachazeni ¢i Spatné pouzivani muze zpusobit neptesné davkovani, coz
muze vést k piili§ vysoké nebo piilis nizké hlading cukru v krvi.

. Nikdy nenechavejte pero v auté nebo na jiném misté, kde by mohlo byt vystaveno ptilis
vysoké nebo pfilis nizké teploté.

. Nevystavujte pero prachu, necistoté nebo jakymkoliv kapalinam.

. Pero nemyjte, nenamacejte ani nepromazavejte. Pokud je to nutné, o€istéte ho hadiikem
navlh¢enym jemnym saponatem.

85



Nikdy pero nenechte spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte. Pokud ho
upustite nebo mate podezieni, ze se porouchalo, nasroubujte na néj novou jehlu a zkontrolujte
pted aplikaci pritok inzulinu.

Pero nezkousejte znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi byt zlikvidovano.

Pero nezkousejte opravit ani ho nerozebirejte.

Diilezité informace

Pero noste vidy s sebou.

Vidy s sebou noste nahradni pero a nové jehly, pro piipad ztraty nebo poskozeni.
Vzdy ponechavejte pero a jehly mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.
Pero ani jehly nesmite nikomu piijéovat. MaZze to vést k pfenosu infekce.

Pero nikomu dalS§imu nepijcujte. Vas 1ék by mohl poskodit jejich zdravi.

Osettujici osoby by mély byt pii manipulaci s pouZitymi jehlami nanejvys opatrné, aby se
snizilo riziko poranéni jehlou a pfenosu infekce.
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