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 udaje.

. 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 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

Co je pripravek Levemir a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levemir pouZivat
Jak se pfipravek Levemir pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Levemir uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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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, pii némz télo neprodukuje
dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

Levemir lze pouzivat s rychle ptisobicimi inzulinovymi 1é¢ivymi piipravky podavanymi pied, 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 injek¢énimi 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 zanete 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 Castych nezadoucich ucinkd v bod¢ 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.
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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.
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Upozornéni a opatieni

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

»  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 miiZze 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.
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Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkane pod kizi, 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 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 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 ve€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 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¢b¢ 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)



. 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 1é6¢b¢ zanéti)

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

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

. rustovy hormon (I¢k 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 16¢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, 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 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 mlizete 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. Pec¢liva kompenzace cukrovky, zvlasteé prevence
hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditéte.

»  Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem, 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 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. M¢jte 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
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 1ze pouzivat s rychle plsobicimi inzulinovymi lé¢ivymi pfipravky poddvanymi pfed, 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 mtze 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
v 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 denn¢, ma byt veCerni davka aplikovana vecer nebo
pred spanim.

Jak a kam si aplikovat injekci

Levemir je urcen k injek¢ni aplikaci do podkozi (subkutann¢). Nikdy si nesmite aplikovat Levemir
primo do zily (intraven6zng) nebo svalu (intramuskularng). 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 injekei stridejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
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.



Prectéte si pecliveé instrukce pro pouziti, které jsou soucasti této pribalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti.

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

Pokud jste uzil(a) pfilis inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mize 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 ¢) Dlsledky 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 ketoaciddze (viz ¢ast ¢) Disledky
diabetu v bod¢ 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare 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-li jidlo
. cvicite vice nez obvykle

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

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bleda 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 1écbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky 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.



»  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 lé¢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. 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 rozsifi na dalsi c¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, zacnete zvracet, mate dychaci potize, zrychleny
tep a to¢i 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 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 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 za¢nete svou 1é¢bu inzulinem, mtiZzete pocitit poruchy zraku, tyto
poruchy jsou vsak obvykle pfechodného razu.

Otoky kloubi: kdyz zacinate brat inzulin, zadrZzovani vody mutize zpusobit otoky kolem kotnikt 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 zleps$i, mize
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 nervt): 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



zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muiZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢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: 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 priznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych ptiznakii: 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 télo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné 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.

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

Béhem pouZzivani ¢i pohotovostné noSeny: Levemir FlexTouch miiZete nosit s sebou a uchovavat jej
pri teploté do 30 °C nebo jej Ize uchovavat v chladni¢ce (2°C az 8°C) maximalné po dobu 6 tydni.
Pokud je uchovavan v chladnicce, skladujte ho stranou od chladiciho oddilu. Chraiite 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 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 odpovidé 1 mezindrodni jednotce humanniho inzulinu.


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

. 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 pifedplnéné 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



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

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-eCist idaje na pocitadle davky,
nepouzivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc osobu s dobrym zrakem, ktera je sezndmena
s pouZzitim predplnéného pera FlexTouch.

Levemir FlexTouch je pfedplnéné inzulinové pero. Levemir FlexTouch obsahuje 300 jednotek
inzulinu s moZnosti nastaveni ddvky od 1 do 80 jednotek v pfirtstcich 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  Pocitadlo Ukazatel Voli¢ Davkovaci
inzulinu okénko davky  davky davky tlacitko

— r Levemir® a-" |
r——| T )

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 potiebujete. To je obzvlast’ dulezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu.



Pokud si aplikujete Spatny typ inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo piili§
klesnout.

A Sejméte uzaver pera.

o,

N

B Pohledem skrz inzulinové okénko zkontrolujte, zZe inzulin ve vasem peru je Ciry a bezbarvy.
Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouzivejte.

Vezméte si novou jednorazovou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

C

E Sejméte vngjsi kryt jehly a uschovejte jej. Po injekci ho budete potiebovat, abyste spravne
odstranil(a) jehlu z pera.

Sejmeéte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Pokud byste se ho snazil(a) nasadit zpatky, mohl(a)
byste se netmysln¢ 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 prutoku inzulinu

Pied kazdym navolenim a aplikaci davky se ujistéte ovéienim pritoku inzulinu, Ze dostanete
tuplnou davku inzulinu.

F Otocte volicem davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

J

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 tlacitko, 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 je$té neobjevila, pero nepouzivejte.

1"



A Ppred 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¢ divky 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 pfi dosazeni poctu zbyvajicich
jednotek.

Pokud pero obsahuje méné nez 80 jednotek, pocitadlo davky se zastavi na poctu jednotek
zbyvajicich v peru.

1’

5 jednotek

Nastaveno

Nastaveny
24 jednotky

4\ Pred aplikaci inzulinu vzdy pomoci poéitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(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 zbyvajictho mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze ptiblizné
mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

®  Kolik inzulinu zbyva?

Stupnice inzulinu ukazuje pouze pribliZné mnozstvi inzulinu zbyvajici v peru.

Piiblizné
mnozstvi
gbyvajiciho
inzulinu

Abyste zjistil(a) pfesné mnozZstvi zbyvajiciho inzulinu, pouzivejte pocitadlo davky:

12



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 potiebujete vice inzulinu, nez je pocet jednotek zbyvajicich v peru, mizete svou davku
rozdé€lit mezi dvé pera.

Piiklad
Pocitadlo
davky se
zastavilo:
zbyva

52 jednotek

A

Pii déleni davky bud’te velmi opatrni.

Pokud mate pochybnosti, aplikujte si celou ddvku novym perem. Pokud byste davku rozdélil(a)
Spatné, aplikoval(a) byste si inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz by mohlo vést k piilis
vysoké nebo pftilis nizké hlading cukru v krvi.

Aplikace davky

PouZivanim spravné injekéni techniky si zajistite aplikaci upIné davky.

J

Vpichnéte jehlu do kiize tak, jak vam ukazali 1ékar 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 mtzete 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 pravé 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 zasuiite hrot jehly do vnéjsiho krytu jehly. Jehly ani krytu jehly se
nedotykejte.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlaéte 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 pfipojené jehly tak, jak vam doporucili 1¢kar, zdravotni
sestra ¢i 1¢karnik v souladu s mistnimi predpisy.

=

)

1t

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 tlacitko, 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 nezkousSejte nasadit zpét vniti'ni 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 piilis vysoké nebo prilis nizké hlading cukru v krvi.

. Nikdy nenechavejte pero v auté nebo na jiném misté, kde by mohlo byt vystaveno piili$
vysoké nebo pfilis nizké teploté.

. Nevystavujte pero prachu, necistoté nebo jakymkoliv kapalinam.

. Pero nemyjte, nenamacejte ani nepromazavejte. Pokud je to nutné, ocistéte ho hadiikem
navlh¢enym jemnym saponatem.
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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 niahradni pero a nové jehly, pro pfipad ztraty nebo poskozeni.
Vzdy ponechavejte pero a jehly mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.
Pero ani jehly nesmite nikomu piijéovat. Miize 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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