FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levemir®

100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
insulin detemir

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Levemir® &r och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Levemir®
3. Hur du anvander Levemir®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levemir® ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levemir® ar och vad det anvands for

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

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

Levemir kan anvandas tillsammans med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid.
Vid behandling av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir aven anvandas i kombination med tabletter for

diabetes och/eller med injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Levemir har en langverkande och jamn blodsockersankande effekt, som satter in inom 3-4 timmar efter
injektionen. Levemir tacker behovet av basinsulin upp till 24 timmar.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Levemir®

Anvand inte Levemir

® om du ar allergisk mot insulin detemir eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel, se avsnitt
6, Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

® om du kédnner att du borjar fa insulinkdnning (symtom pa Iagt blodsocker), se a) Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.
i insulinpumpar.
om cylinderampullen eller det injektionshjalpmedel som innehaller cylinderampullen har tappats,
skadats eller utsatts for stotar.

® om insulinet inte har férvarats pa ratt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Levemir ska
férvaras.

® om lésningen av insulinet inte ar klar, farglés och vattenaktig.

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

Innan du anvander Levemir

Kontrollera pa etiketten att det ar ratt sorts insulin.

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

Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra férorening.

Injektionsnalar och Levemir Penfill far inte delas med nagon annan.

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

Varningar och forsiktighet

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

Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skéldkérteln.
Om du motionerar mer an vanligt eller vill &ndra din kosthallning, eftersom detta kan paverka din
blodsockerniva.
Om du blir sjuk ska du fortsatta att ta ditt insulin och radfraga din ldkare.
Om du ska resa utomlands kan resor 6ver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och nar du
ska ta det.

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

Hudférandringar vid injektionsstallet
For att bidra till att férhindra férandringar i fettvavnaden under huden, t.ex. hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att insulin
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et inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fértjockat eller skrumpnat
omrade (se "Hur du anvander Levemir”). Kontakta Idkaren om du marker hudférandringar pa
injektionsstallet och innan du byter injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Levemir kan anvandas till ungdomar och barn 1 ar och aldre.
Sakerhet och effekt av Levemir till barn under 1 ar ar inte faststalld. Inga data finns tillgangliga.

Andra lakemedel och Levemir®

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

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

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Andra lakemedel fér behandling av diabetes

MAO-hammare (fér behandling av depression)

Beta-blockerare (fér behandling av hogt blodtryck)

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

Anabola steroider (t ex testosteron)

Sulfonamider (fér behandling av infektioner).

Din blodsockerniva kan héjas (hyperglykemi) om du tar:

Perorala antikonceptionsmedel (p-piller for fodelsekontroll)

Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vatskeansamling)

Glukokortikoider (t ex kortison for behandling av inflammationer)

Skoldkortelhormoner (fér behandling av skéldkoértelsjukdomar)

Sympatomimetika (t ex adrenalin eller salbutamol, terbutalin for behandling av astma)
Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvaxt med uttalad effekt pa kroppens
amnesomsattning)

® Danazol (medel som paverkar agglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med 6verproduktion i
hypofysen av tillvaxthormon vanligtvis hos medelalders vuxna) kan antingen héja eller sanka din
blodsockerniva.

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

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

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

Levemir med alkohol

® Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin férandras da blodsockernivan antingen kan hdojas
eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta ldkemedel. Insulindosen kan behdva andras under graviditet och efter férlossningen.
Noggrann kontroll av din diabetes och speciellt motverkan av Iagt blodsocker &r viktigt for ditt barns
halsa.

® Om du ammar, radgér med din ldkare da din insulindos kan behova justeras.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Fraga lakare om du kan kéra bil eller anvanda maskiner:

® om du ofta far 1ag blodsockerniva.
® om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa Iag blodsockerniva (insulinkénning).

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

Viktig information om nagra innehallsamnen i Levemir

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

3. Hur du anvander Levemir®

Dos och nar du tar ditt insulin

Anvand alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Levemir kan anvandas med snabbverkande insulinpreparat som tas i samband med maltid. Vid behandling
av typ 2-diabetes mellitus, kan Levemir aven anvandas i kombination med diabetespreparat i form av
tabletter och/eller injicerbara diabetespreparat, av annan typ an insulin.

Byt endast insulinpreparat pa lakares inrddan.

Lakaren kan eventuellt behdva justera din dos om:

* lakaren har stallt om dig fran en viss insulintyp eller insulinmarke till ett annat, eller

* [akaren lagt till en annan medicin fér behandling av diabetes som tillagg till din Levemir-behandling

Anvandning foér barn och ungdomar

Levemir kan anvandas pa ungdomar och barn som ar 1 ar eller aldre.
Det finns ingen erfarenhet av behandling av barn under 1 ar med Levemir.
Anvandning for speciella patientgrupper

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

Hur ofta du ska injicera

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

Hur och var du ska injicera

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

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

Aterfyll inte cylinderampullen.
Levemir Penfill cylinderampuller ar utformade for att anvandas med injektionshjalpmedel for insulin
fran Novo Nordisk och NovoFine eller NovoTwist injektionsnalar.

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

® Bar alltid med dig en extra Penfill cylinderampull om den som anvands tappas bort eller skadas.

Hur Levemir injiceras
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® |njicera insulinet under huden. Anvand den injektionsteknik som din lakare eller sjukskdterska visat
dig och som beskrivs i bruksanvisningen for injektionspennan.

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

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

Om du har tagit for stor mangd insulin

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

Om du har glomt att ta ditt insulin

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

Om du slutar att ta ditt insulin

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) &r en mycket vanlig biverkning. Det kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

injicerar for mycket insulin.

ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

motionerar mer an vanligt.

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

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

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsléshet. Om langvarigt mycket 1agt blodsocker inte behandlas,
kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestdende) och till och med dédsfall. Du kan dterfa medvetandet
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snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av ndgon som kanner till hur man anvander det.
Om du far glukagon kommer du att behéva glukos eller ett mellanmal som innehaller socker, sa snart du
aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska géra om du far lagt blodsocker:

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

® Nar symtomen pa Iagt blodsocker har férsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats ska du
fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen.

® Om du har haft Iagt blodsocker och férlorat medvetandet eller om du har haft behov av injektion med
glukagon, eller om du har haft manga insulinkanningar, ska du tala med ldkare. Mangden insulin eller
nar du tar det, kosthallning eller motion behdéver kanske justeras.

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

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

Kontakta lakare omedelbart:

® om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.
® om du plétsligt kanner dig dalig och du: bérjar svettas; borjar krékas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, s6k lakare omedelbart.

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

b) Lista dver andra biverkningar

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

Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smarta, rodnad, nasselutslag, inflammation, blamarken,
svullnad och klada). Dessa symtom férsvinner vanligtvis nar du tagit ditt insulin i nagra veckor. Om de inte
férsvinner, eller om de sprider sig 6ver hela kroppen, ska du omedelbart kontakta ldkare. Se dven Allvarliga
allergiska reaktioner ovan.
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Problem med synen: | bérjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrada, men dessa ar vanligtvis
tillfalliga.

Svullna leder: Nar du bérjar ta insulin, kan det handa att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp kring
fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart 6ver. Om inte kontakta lakare.

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

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

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

c) Besvar vid diabetes
Hdégt blodsocker (hyperglykemi)

Hégt blodsocker kan uppsta om du:

inte har injicerat tillrackligt med insulin.

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

far en infektion eller feber.

ater mer an vanligt.

motionerar mindre an vanligt.

Varningssignaler for hdgt blodsocker:

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

Vad ska jag géra om jag far hégt blodsocker:

® Om du far nagon av dessa varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gér om méjligt ketontest pa
urinen och kontakta darefter Iakare omedelbart.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Levemir® ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

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

Levemir ska skyddas mot stark varme och ljus.

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

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Levemir ar i form av injektionsvatska, 16sning.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljining
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark
Tillverkare

Tillverkaren kan identifieras genom numret pa tillverkningssatsen (Lot) som ar tryckt pa fliken pa kartongen
och pa etiketten:
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® Om andra och tredje tecken ar S6, P5, K7, R7, VG, FG eller ZF ér tillverkaren Novo Nordisk A/S, Novo
Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark

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

Denna bipacksedel andrades senast 04/2021

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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