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Levemir® FlexPen®
insulina detemir

|DENT|F|CACAO DO MEDICAMENTO
Levemir® FlexPen®
insulina detemir

APRESENTACOES
Solucdo injetavel - insulina detemir 100 U/mL, em sistema de aplicacdo preenchido.
Embalagem contendo 1 sistema de aplicacéo preenchido de Levemir® FlexPen® com 3 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém 100 U de insulina detemir (equivalente a 14,2 mg) produzida por
tecnologia de DNA recombinante

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, acetato de zinco, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, cloreto de sédio,
hidroxido de sédio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Cada sistema de aplicacéo preenchido de Levemir® FlexPen® contém 3 mL equivalente a 300 U. Uma unidade
(V) de insulina detemir corresponde a uma unidade internacional (UI) de insulina humana.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levemir® ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano
de idade. Levemir® também pode ser utilizado em combinag&o com medicamentos antidiabéticos orais, ou como
terapia adjuvante a liraglutida (Victoza®), para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus é uma doenca na qual seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de
acucar no sangue.

Levemir® diminui a concentragdo de agtcar no sangue (glicemia).

Levemir® é uma insulina moderna (insulina anéloga) de longa duragéo (até 24 horas). Insulinas modernas sdo
versdes aperfeicoadas da insulina humana. Comparado com outras insulinas, o tratamento com Levemir® esta
associado com menor ganho de peso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Levemir®:

« Se vocé for alérgico (hipersensivel) a insulina detemir ou qualquer um dos componentes da formula de
Levemir® (veja o item “Composic&o™);

« Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de agicar no sangue) (veja “9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”);

« Em bombas de infuséo de insulina;

« Se Levemir® FlexPen® foi derrubado, danificado ou amassado;

« Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado (veja o item “5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?”);

* Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Leia toda a bula com atencdo antes de comecar a usar sua insulina.
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Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver dividas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé. Ndo o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo se
0s sintomas forem 0s mesmos que 0s seus.

Se qualquer efeito colateral piorar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Tenha cuidado especial com Levemir®:

« Se vocé tiver problemas nos rins ou figado, ou nas glandulas adrenal, pituitaria (hipéfise) ou tireoide;

« Se vocé se exercitar mais que o habitual, ou se vocé quiser alterar sua dieta, ja que isso pode afetar seu nivel de
aclicar no sangue;

* Se voce estiver doente continue usando sua insulina e consulte seu médico;

« Se vocé for viajar longa distancia: viajar para regides com fuso horario diferente pode alterar sua necessidade
de insulina e o intervalo de suas aplicagdes. Consulte seu médico, se vocé esta planejando viajar.

Levemir® ndo deve ser diluida ou misturada com nenhuma outra preparacéo de insulina.

Uso em criangas

Levemir® pode ser usado em adolescentes e criangas acima de 1 ano de idade.

N4o existem dados com relacdo ao uso de Levemir®em criancas abaixo de 1 ano de idade.

Populacédo Especial

Se vocé tem funcéo reduzida dos rins ou figado, ou se vocé tem mais de 65 anos, vocé deve verificar seu nivel de
acucar no sangue com maior regularidade e discutir as alteracdes na sua dose de insulina com seu médico.
Gravidez e amamentacéo

Se vocé esta gravida ndo pare de usar sua insulina e procure orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar, ou amamentando procure seu médico para orientacdo quando
estiver usando este medicamento, pois a dose de insulina pode necessitar de alteracdo durante a gravidez e ap6s o
parto. O controle cuidadoso e a prevencdo de hipoglicemia sdo importantes para a salde do seu bebé.

O risco de defeitos congénitos, a perda de gravidez ou outros eventos adversos que existem para todas as
gestagdes, é aumentado em gestacdes complicadas pela hiperglicemia. Pacientes do sexo feminino devem ser
aconselhadas a informar o seu médico se estdo tentando engravidar ou se ficarem gravidas durante o tratamento
com Levemir®. Um estudo clinico randomizado e controlado de mulheres gravidas com diabetes tipo |,
utilizando Levemir® durante a gravidez, ndo demonstrou aumento no risco de anomalias fetais.

Estudos de toxicidade reprodutiva em coelhos e ratos ndo-diabéticos, que incluiu grupos de controle de insulina
humana concorrentes, indicaram que a insulina detemir e a insulina humana tiveram efeitos similares em relacéo
a embriotoxicidade (efeitos adversos toxicos sobre o embrido devido a passagem através da barreira placentaria
da substancia para dentro do sistema materno) e teratogenicidade (propriedade ou capacidade de gerar
malformagdes congénitas), que foram atribuidos a hipoglicemia materna.

O tratamento com Levemir® pode ser considerado durante a gravidez, somente se os beneficios justificarem os
possiveis riscos.

Se vocé estiver amamentando consulte seu médico, pois pode ser necessario o ajuste da dose de sua
insulina.

Dirigindo e usando maquinas: Se seu nivel de aglcar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentracao ou
habilidade de reagir podera ser afetada como também sua habilidade de dirigir ou operar uma maquina.
Considere que vocé podera colocar outras pessoas em perigo ou a si mesmo. Converse com seu médico se vocé
pode dirigir:

« Se vocé apresenta hipoglicemia frequentemente;

* Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

Este medicamento pode causar doping.
InteracBes medicamentosas:

Alguns medicamentos afetam a forma como a glicose atua em seu corpo e isso pode influenciar na dose de
insulina. Abaixo estdo listados 0os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com insulina.
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Fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem receita médica. Em particular, informe seu médico se vocé estiver
usando algum dos medicamentos abaixo mencionados, 0s quais afetam seu nivel de aglcar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de aclcar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia):

« Outros medicamentos para o tratamento do diabetes;

« Inibidores da monoaminooxidase (IMAO) (usados para tratar depresséo);

« Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta);

« Inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) (usados para tratar certas condi¢des cardiacas ou
pressdo alta);

« Salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a febre);

* Esteroides anabolicos (como testosterona);

« Sulfonamidas (usadas para tratar infeccoes).

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de aclcar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia):

« Anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade);

* Tiazidas (usadas para tratar hipertensdo arterial e retencéo excessiva de liquido);

* Glicocorticoides (como “cortisona”, usados no tratamento da inflamagé&o);

» Hormonios da tireoide (usados para tratar disturbios da glandula tireoide);

« Simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma);

« Hormdnio de crescimento (medicamento para estimulagdo do crescimento somatico e esquelético e que exerce
grande influéncia nos processos metabélicos do corpo);

« Danazol (medicamento que atua na ovulacéo).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um disturbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de horménio de crescimento pela hipéfise)
podem aumentar ou diminuir seu nivel de aglcar no sangue.

Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta) podem diminuir ou eliminar inteiramente os primeiros
sintomas de alerta que ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes tipo
2). Alguns portadores de diabetes tipo 2 de longa data, doenca cardiaca ou derrame prévio que sao tratados com
tiazolidinedionas em combinagdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca. Informe seu médico
assim que possivel se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca, assim como falta de ar ou aumento rapido
no peso ou inchago localizado (edema).

Usando Levemir®com alimentos e alcool:

Se vocé ingerir alcool sua necessidade de insulina pode mudar, pois seu nivel de aglcar no sangue pode
aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de aberto, Levemir® FlexPen® que néo esta sendo utilizado deve ser armazenado em refrigerador
(temperatura entre 2 °C e 8 °C), distante do compartimento do congelador. N&o congelar.

Em uso ou carregado como reserva, armazenar em temperatura ambiente, abaixo de 30 °C ou sob
refrigeracdo entre 2 °C e 8 °C, distante do compartimento do congelador, por no maximo 6 semanas (42
dias). N&o congelar.

Levemir® FlexPen® deve ser descartado 42 dias ap6s ter sido inicialmente colocado em uso, mesmo que ainda
tenha produto no carpule.
Sempre mantenha Levemir® FlexPen® tampado quando n&o estiver em uso para protegé-lo da luz.
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Levemir® FlexPen® deve ser mantido longe do calor excessivo e luz direta.

Medicamentos nao devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o0 meio
ambiente.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Levemir® é uma solucéo injetavel aquosa, com aspecto limpido e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico sobre sua necessidade de insulina. N&o altere sua insulina a menos que seu médico
recomende. Assegure-se que vocé adquiriu Levemir® FlexPen®, identificada pela cor, como seu médico Ihe
prescreveu e siga suas orientagdes cuidadosamente.

Se 0 seu médico trocou seu tipo ou sua marca de insulina para outra, sua dosagem deve ser ajustada por ele.

Antes de usar Levemir®:

« Verifique o rotulo para ter certeza de que este é o tipo correto de insulina;

» Sempre use uma agulha nova para cada injecdo para prevenir contaminacéo;
« As agulhas e Levemir® FlexPen® ndo devem ser compartilhados.

Veja as instrucdes de uso de Levemir® FlexPen®ao final desta bula.

Método de aplicacdo

Levemir® deve ser aplicado sob a pele (via subcutanea). Nunca injete insulina diretamente em uma veia (via
intravenosa) ou masculo (via intramuscular). Levemir® também pode ser utilizado em combinacéo com
antidiabéticos orais ou com insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida administradas com as refeicdes. A cada
aplicacdo, varie o local de injecdo dentro da regido especifica da pele que vocé utiliza. Isto diminui o risco de
formacéo de carogos ou lesdes na pele (vide item “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).
Os melhores locais para aplicagdo séo: a parte da frente das suas coxas,os glUteos, a parte da frente da sua cintura
(abdome) ou a parte superior do seu braco. A injecdo pode ser aplicada a qualquer hora do dia, mas no mesmo
horério todos os dias. Vocé deve medir sua glicose sanguinea regularmente.

Dosagem

Em combinacdo com antidiabéticos orais ou como adjuvante da liraglutida, recomenda-se iniciar o tratamento
com Levemir® com a administracdo de uma dose de 0,1-0,2 U/Kg ou 10U em pacientes adultos uma vez ao dia.
A dosagem de Levemir® deve ser ajustada individualmente.

Quando Levemir® é utilizado como parte de um regime basal-bolus de insulina, Levemir® deve ser administrado
uma ou duas vezes ao dia, dependendo das necessidades do paciente. Para pacientes que requerem duas doses
diérias, para otimizar o controle de glicose sanguinea, a dose da noite pode ser aplicada ao anoitecer, ou antes de
dormir. O ajuste de dose pode ser necessario se 0 paciente apresentar aumento em suas atividades fisicas, mudar
sua dieta habitual ou se apresentar doengas concomitantes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar a sua insulina seu nivel de aglcar no sangue pode ficar muito alto (isto é chamado
hiperglicemia). Isto também pode acontecer:

* Se vocé injetar repetidamente menos insulina do que necessita;

« Se vocé tiver uma infeccéo ou febre;
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* Se vocé comer mais do que o habitual;

« Se vocé fizer menos exercicios do que o habitual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento do volume de urina, sede, perda de apetite,
nausea ou vomito, sonoléncia ou cansaco, pele seca com vermelhiddo, boca seca e halito com cheiro de fruta
(cetona). Esses podem ser sinais de uma condi¢cdo muito séria chamada cetoacidose diabética (acimulo de &cido
no sangue, pois o0 organismo esta utilizando gordura ao invés de acglcar). Se vocé nao trata-la, esta condicdo pode
resultar em coma diabético e eventualmente morte.

Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aglcar no sangue, teste sua urina para cetonas,
se possivel, e procure orientacdo médica imediatamente.

Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel muito alto de aglcar no sangue) e cetoacidose. N&o pare de usar sua
insulina sem consultar seu médico, ele lhe dird o que é necessario ser feito.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, Levemir® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s
apresentem.

Os efeitos colaterais podem aparecer em certas frequéncias, como a seguir:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Baixo nivel de aglcar no sangue (hipoglicemia). Veja a adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Reacdes no local da injegdo (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagéo, hematoma, inchaco e coceira). Elas
geralmente desaparecem ap6s algumas semanas de tratamento com insulina. Se ndo desaparecerem, procure seu
médico. Se vocé apresentar reagdes sérias ou frequentes, vocé pode precisar parar o tratamento com Levemir® e
usar outra insulina.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Sinais de alergia: urticaria e erupcdo cutanea (reacdo de pele) podem ocorrer.

Procure orientacdo médica imediatamente:

« Se 0s sinais de alergia acima aparecerem ou

* Se vocé repentinamente sentir-se indisposto, e comecar a suar, vomitar, ter dificuldade para respirar, ter
palpitacBes, apresentar tonturas.

- Distarbios visuais: no inicio do tratamento com insulina, pode ocorrer distirbio de sua visdo, mas é um
distUrbio geralmente temporério.

- AlteracGes no local de injecdo (lipodistrofia): a camada de gordura sob a pele neste local pode diminuir
(lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia). Alterar o local de cada injecdo reduz o risco de desenvolver tais
alteracGes na pele. Se vocé observar marcas ou espessamento da pele no local da injecéo, informe o seu médico,
porque estas reagdes podem se agravar ou podem alterar a absor¢do da insulina se vocé injeté-la neste mesmo
local.

- Inchago nas articulagdes: quando vocé iniciar o uso de insulina, a retencdo de dgua pode causar inchago no
tornozelo e outras articulagdes. Normalmente, isto desaparece em pouco tempo.

- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visao). Se vocé
tem retinopatia diabética e seu nivel de aclcar no sangue melhorar muito rapido, a retinopatia pode piorar.
Pergunte ao seu médico sobre isto.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo). Se o nivel de agicar no sangue melhorar muito rapido, vocé
pode ter dor relacionada ao nervo, isto é chamado neuropatia dolorosa aguda e €, geralmente, passageira.
Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Reacdo alérgica grave a Levemir® ou a um de seus componentes (chamada de reacéo alérgica sistémica) (vide
item 3. “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar uma grande quantidade de insulina, o nivel de aglicar em seu sangue pode ficar muito baixo (isto

é chamado de hipoglicemia). Isto também pode acontecer:

« Se vocé comer muito pouco ou perder uma refeicéo;

« Se vocé se exercitar mais do que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer repentinamente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, cefaleia (dor de cabeca), palpitacdo, mal estar, fome excessiva, altera¢cdes temporarias na visao,

sonoléncia, fraqueza e cansago incomuns, nervosismo ou tremor, sentimento de ansiedade, sensagdo de confuséo

e dificuldade de concentracéo.

Se vocé sentir alguns destes sinais de hipoglicemia, coma um alimento rico em acUcar e logo mega seu nivel de

acucar no sangue. Se o seu nivel de aglcar no sangue estiver muito baixo coma um pouco de aglcar ou um

alimento rico em acucar (doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse.

Sempre carregue consigo doces, biscoitos, suco de fruta, por precaugéo.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose no sangue estiverem

estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe seus parentes e amigos que vocé é portador de diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o

risco de desmaio durante a hipoglicemia.

Informe seus parentes e amigos que se vocé desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica

imediatamente. Eles ndo devem dar a vocé qualquer comida ou bebida. Isso pode engasgé-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do horménio glucagon dado por

alguém que saiba como injeta-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisaré de glicose ou de um alimento doce

assim que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, vocé tera de ser tratado

no hospital. Entre em contato com seu médico ap6s uma inje¢do de glucagon para descobrir a razo da sua

hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

« Se uma hipoglicemia grave prolongada ndo for tratada, ela podera causar dano cerebral (temporario ou

permanente) e até mesmo morte.

« Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu

médico. A quantidade ou intervalo de aplica¢@es de sua insulina, sua alimentacdo ou exercicios podem necessitar

de ajustes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0019
Farmacéutico responsavel
Luciane M. H. Fernandes
CRF/PR n° 6002

Fabricado por
Novo Nordisk A/S
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Importado por

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
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CEP: 83707-660 — Araucaria/PR
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Instrucdes de como utilizar Levemir® FlexPen®

Leia cuidadosamente as instrucdes a seguir antes de utilizar Levemir® FlexPen®. Se vocé ndo seguir
cuidadosamente as instrucdes de uso, vocé podera injetar uma dose muito alta ou muito baixa de insulina, o que
pode levar a um aumento ou uma diminuicdo excessiva do nivel de aglicar no sangue.

Levemir® FlexPen® é um sistema de aplicacéo de insulina. Doses de 1 a 60 unidades em incrementos de 1
unidade podem ser selecionadas. Levemir® FlexPen® foi desenvolvida para ser utilizada com agulhas
descartaveis NovoFine®. Como medida de prevencao, sempre carregue um sistema de aplicagéo de insulina
reserva no caso de perder ou danificar seu Levemir® FlexPen®.

Levemir® FlexPen® Seletor Agulha (exemplo)

Tampa grande
externa

-

Tampa da caneta Escala residual de dose Botéo
Carpule Indicador injetor

L
I
Al

L B

Tampa pequena Selo protetor

interna

Cuidando de sua FlexPen®

Sua FlexPen® deve ser manuseada com cuidado.

Se ela for derrubada, danificada ou quebrada, ha riscos de vazamento de insulina. Isso pode causar imprecisao na
dose, 0 que pode levar ao aumento ou a diminuicdo do nivel de aglcar no sangue.

Vocé pode limpar a parte externa de sua FlexPen® utilizando algod&o umedecido em alcool. N&o a deixe de
molho, nem lave ou lubrifique, pois pode danificar a caneta.

N4o preencha sua FlexPen® novamente.

Preparando Levemir® FlexPen®
Verifique o rétulo para ter certeza que Levemir® FlexPen® contém o tipo correto de insulina. Isso é
especialmente importante se vocé utiliza mais de um tipo de insulina. Se vocé selecionar e injetar o tipo errado,

seu nivel de aglcar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.

A. Retire a tampa da caneta.

B. Remova o selo protetor de uma agulha descartavel nova. Rosqueie a agulha
firmemente na Levemir® FlexPen®.
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C. Retire a tampa grande externa da agulha e guarde-a para depois.

. 4
o

D. Retire a tampa pequena interna da agulha e descarte-a.
Nunca tente colocar de volta a tampa pequena interna. VVocé pode se perfurar com a agulha

A

Use sempre uma agulha nova para cada aplicacdo. Isso reduz o risco de contaminacdo, infeccao e
vazamento de insulina, bloqueio de agulhas e imprecisao de dose.
A Cuidado para ndo entortar ou danificar a agulha antes do uso.

Verificando o fluxo de insulina
Antes de cada inje¢do, pequenas quantidades de ar podem se acumular no carpule durante seu uso
normal. Para evitar a injecdo de ar e ter certeza da dosagem adequada:

E. Gire o seletor de dose para selecionar 2 unidades.

2 unidades _f".

2‘{-
selecionadas ¢ = -

F. Segure Levemir® FlexPen® com a agulha apontada para cima e bata levemente com o dedo no carpule
algumas vezes para fazer com que qualquer bolha de ar va para o topo do carpule.

i
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G. Mantendo a agulha para cima, pressione o botdo injetor completamente. O seletor de dose retorna a 0 (zero).

Uma gota de insulina deve aparecer na ponta da agulha. Se ndo, troque a agulha e repita o procedimento ndo
mais do que 6 vezes.

Se uma gota de insulina ainda ndo aparecer, o sistema de aplicacdo esta com defeito e vocé deve utilizar um
sistema de aplicacdo novo.

A Certifique-se sempre de que a gota apareca na ponta da agulha antes de injetar. 1sso garante o fluxo de
insulina. Se nenhuma gota aparecer, a insulina nao sera aplicada, mesmo que o contador de dose possa
mover-se. 1sso pode indicar agulha bloqueada ou danificada.

A Verifique sempre o fluxo de insulina antes de injetar. Se o fluxo néo for verificado, uma dose muito
baixa ou nenhuma dose de insulina pode ser injetada, Isso pode levar ao aumento do nivel de agUcar no
sangue.

Selecionando a dose
Verifique se o seletor de dose esta ajustado a 0 (zero).

H. Gire o seletor de dose para selecionar o nimero de unidades que vocé necessita injetar.

A dose pode ser corrigida para mais ou para menos, girando o seletor de dose em qualquer diregdo até que a dose
correta esteja alinhada ao indicador. Ao girar o seletor de dose, tenha cuidado para ndo pressionar o botdo
injetor, pois a insulina podera sair.

Vocé ndo pode selecionar uma dose maior do que o nimero de unidades disponiveis no carpule.

5 unidades| (8 4=
selecionadas i'i":"l?"ll

24 unidades "'"'—
selecionadas| ._,%;4:-

A Use sempre o contador de dose e o indicador de dose para ver quantas unidades vocé selecionou antes
de injetar a insulina.

A N&o conte pelos cliques do sistema de aplicacdo. Se vocé selecionar e injetar a dose errada, seu nivel de
acucar no sangue pode aumentar ou diminuir muito. Nao use a escala residual para medir sua dose de
insulina.
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Injetando a insulina
Insira a agulha na sua pele. Utilize a técnica de injecéo indicada pelo seu médico.

I. Injete a dose pressionando o botdo injetor completamente, até que o 0 (zero) se alinhe ao indicador. Certifique-
se de apertar o botdo injetor somente quando estiver efetuando a injecéo.
Girar o seletor de dose ndo injetard insulina.

J. Mantenha o boto injetor totalmente pressionado e mantenha a agulha sob a pele por pelo menos 6 segundos.
Isso garantirad que a dose total foi aplicada.

Retire a agulha da pele e em seguida, solte o botéo injetor.
Certifique-se de que o seletor de dose retornou a 0 (zero) apo6s a injecdo. Se o seletor de dose parar antes de

retornar a O (zero), a dose ndo terd sido aplicada por inteiro, o que pode resultar no aumento de agucar no
sangue.

K. Encape a agulha com a tampa grande externa sem tocar na tampa.
Quando a agulha estiver encapada, cuidadosamente pressione a tampa grande externa completamente e
desenrosque a agulha.

Descarte-a cuidadosamente e coloque a tampa da caneta no sistema de aplicacéo.

A Sempre remova a agulha ap6s cada injecdo e guarde sua Levemir® FlexPen® sem a agulha rosqueada.
Isso reduz o risco de contaminacao, infeccdo, vazamento de insulina, blogueio da agulha e imprecisdo
de dose.
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InformacGes adicionais

A

B BBk

Cuidadores devem ser cautelosos para manusear agulhas usadas para evitar perfuracdes e infec¢do
cruzada.

Descarte sua Levemir® FlexPen® usada cuidadosamente sem a agulha rosqueada.

As agulhas ndo devem ser compartilhadas. 1sso pode levar a infecgdo cruzada.

Levemir® FlexPen® nido deve ser compartilhado. Sua medicacéo pode ser prejudicial & satide de outras

pessoas.
Mantenha sempre seu dispositivo e agulhas fora do alcance de outras pessoas, especialmente criancas.
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Levemir® FlexPen®
insulina detemir

|DENT|F|CACAO DO MEDICAMENTO
Levemir® FlexPen®
insulina detemir

APRESENTACOES
Solucdo injetavel - insulina detemir 100 U/mL, em sistema de aplicacdo preenchido.
Embalagem contendo 5 sistemas de aplicacdo preenchidos de Levemir® FlexPen®, cada um com 3 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém 100 U de insulina detemir (equivalente a 14,2 mg) produzida por
tecnologia de DNA recombinante

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, acetato de zinco, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, cloreto de sédio,
hidroxido de sédio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Cada sistema de aplicacdo preenchido de Levemir® FlexPen® contém 3 mL equivalente a 300 U. Uma unidade
(V) de insulina detemir corresponde a uma unidade internacional (UI) de insulina humana.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levemir® ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano
de idade. Levemir® também pode ser utilizado em combinag&o com medicamentos antidiabéticos orais, ou como
terapia adjuvante a liraglutida (Victoza®), para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus é uma doenca na qual seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de
agUcar no sangue.

Levemir® diminui a concentragdo de agtcar no sangue (glicemia).

Levemir® é uma insulina moderna (insulina anéloga) de longa duragéo (até 24 horas). Insulinas modernas sdo
versdes aperfeicoadas da insulina humana. Comparado com outras insulinas, o tratamento com Levemir® esta
associado com menor ganho de peso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Levemir®:

« Se vocé for alérgico (hipersensivel) a insulina detemir ou qualquer um dos componentes da formula de
Levemir® (veja o item “Composic&0™);

« Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de agicar no sangue) (veja “9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”);

« Em bombas de infuséo de insulina;

« Se Levemir® FlexPen® foi derrubado, danificado ou amassado;

« Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado (veja o item “5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?”);

* Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Leia toda a bula com atencdo antes de comecar a usar sua insulina.
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Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver dividas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé. N&do o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo se
0s sintomas forem 0s mesmos que 0s seus.

Se qualquer efeito colateral piorar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Tenha cuidado especial com Levemir®:

« Se vocé tiver problemas nos rins ou figado, ou nas glandulas adrenal, pituitaria (hipéfise) ou tireoide;

« Se vocé se exercitar mais que o habitual, ou se vocé quiser alterar sua dieta, ja que isso pode afetar seu nivel de
aclicar no sangue;

* Se voce estiver doente continue usando sua insulina e consulte seu médico;

« Se vocé for viajar longa distancia: viajar para regides com fuso horario diferente pode alterar sua necessidade
de insulina e o intervalo de suas aplicagdes. Consulte seu médico, se vocé esta planejando viajar.

Levemir® n&o deve ser diluida ou misturada com nenhuma outra preparacéo de insulina.

Uso em criangas

Levemir® pode ser usado em adolescentes e criangas acima de 1 ano de idade.

N4o existem dados com relago ao uso de Levemir®em criancas abaixo de 1 ano de idade.

Populacédo Especial

Se vocé tem funcéo reduzida dos rins ou figado, ou se vocé tem mais de 65 anos, vocé deve verificar seu nivel de
acucar no sangue com maior regularidade e discutir as alteracdes na sua dose de insulina com seu médico.
Gravidez e amamentacéo

Se vocé esta gravida ndo pare de usar sua insulina e procure orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar, ou amamentando procure seu médico para orientacdo quando
estiver usando este medicamento, pois a dose de insulina pode necessitar de alteracdo durante a gravidez e ap6s o
parto. O controle cuidadoso e a prevencdo de hipoglicemia sdo importantes para a salde do seu bebé.

O risco de defeitos congénitos, a perda de gravidez ou outros eventos adversos que existem para todas as
gestagdes, é aumentado em gestacdes complicadas pela hiperglicemia. Pacientes do sexo feminino devem ser
aconselhadas a informar o seu médico se estdo tentando engravidar ou se ficarem gravidas durante o tratamento
com Levemir®. Um estudo clinico randomizado e controlado de mulheres gravidas com diabetes tipo |,
utilizando Levemir® durante a gravidez, ndo demonstrou aumento no risco de anomalias fetais.

Estudos de toxicidade reprodutiva em coelhos e ratos ndo-diabéticos, que incluiu grupos de controle de insulina
humana concorrentes, indicaram que a insulina detemir e a insulina humana tiveram efeitos similares em relacéo
a embriotoxicidade (efeitos adversos toxicos sobre o embrido devido a passagem através da barreira placentaria
da substancia para dentro do sistema materno) e teratogenicidade (propriedade ou capacidade de gerar
malformagdes congénitas), que foram atribuidos a hipoglicemia materna.

O tratamento com Levemir® pode ser considerado durante a gravidez, somente se os beneficios justificarem os
possiveis riscos.

Se vocé estiver amamentando consulte seu médico, pois pode ser necessario o ajuste da dose de sua
insulina.

Dirigindo e usando maquinas: Se seu nivel de aglcar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentracdo ou
habilidade de reagir podera ser afetada como também sua habilidade de dirigir ou operar uma maquina.
Considere que vocé podera colocar outras pessoas em perigo ou a si mesmo. Converse com seu médico se vocé
pode dirigir:

« Se vocé apresenta hipoglicemia frequentemente;

* Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

Este medicamento pode causar doping.
InteracBes medicamentosas:

Alguns medicamentos afetam a forma como a glicose atua em seu corpo e isso pode influenciar na dose de
insulina. Abaixo estdo listados os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com insulina.
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Fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem receita médica. Em particular, informe seu médico se vocé estiver
usando algum dos medicamentos abaixo mencionados, 0s quais afetam seu nivel de agUcar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de agtcar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia):

« Outros medicamentos para o tratamento do diabetes;

« Inibidores da monoaminooxidase (IMAO) (usados para tratar depresséo);

« Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta);

« Inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) (usados para tratar certas condi¢des cardiacas ou
pressao alta);

« Salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a febre);

* Esteroides anabolicos (como testosterona);

« Sulfonamidas (usadas para tratar infeccoes).

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de aglcar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia):

« Anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade);

» Tiazidas (usadas para tratar hipertensdo arterial e retencdo excessiva de liquido);

« Glicocorticoides (como “cortisona”, usados no tratamento da inflamag&o);

» Hormonios da tireoide (usados para tratar distdrbios da glandula tireoide);

« Simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma);

« Hormdnio de crescimento (medicamento para estimulagdo do crescimento somatico e esquelético e que exerce
grande influéncia nos processos metabélicos do corpo);

« Danazol (medicamento que atua na ovulacéo).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um disturbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de horménio de crescimento pela hipéfise)
podem aumentar ou diminuir seu nivel de aglcar no sangue.

Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta) podem diminuir ou eliminar inteiramente o0s primeiros
sintomas de alerta que ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes tipo
2). Alguns portadores de diabetes tipo 2 de longa data, doenca cardiaca ou derrame prévio que sao tratados com
tiazolidinedionas em combinacdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca. Informe seu médico
assim que possivel se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca, assim como falta de ar ou aumento rapido
no peso ou inchago localizado (edema).

Usando Levemir®com alimentos e alcool:

Se vocé ingerir alcool sua necessidade de insulina pode mudar, pois seu nivel de aglcar no sangue pode
aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de aberto, Levemir® FlexPen® que néo esta sendo utilizado deve ser armazenado em refrigerador
(temperatura entre 2 °C e 8 °C), distante do compartimento do congelador. N&o congelar.

Em uso ou carregado como reserva, armazenar em temperatura ambiente, abaixo de 30 °C ou sob
refrigeracdo entre 2 °C e 8 °C, distante do compartimento do congelador, por no maximo 6 semanas (42
dias). N&o congelar.

Levemir® FlexPen® deve ser descartado 42 dias ap6s ter sido inicialmente colocado em uso, mesmo que ainda
tenha produto no carpule.

Sempre mantenha Levemir® FlexPen® tampado quando n&o estiver em uso para protegé-lo da luz.

Levemir® FlexPen® deve ser mantido longe do calor excessivo e luz direta.
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Medicamentos nao devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o meio
ambiente.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Levemir® é uma solucéo injetavel aquosa, com aspecto limpido e incolor.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico sobre sua necessidade de insulina. N&o altere sua insulina a menos que seu médico
recomende. Assegure-se que vocé adquiriu Levemir® FlexPen®, identificada pela cor, como seu médico Ihe
prescreveu e siga suas orientagdes cuidadosamente.

Se 0 seu médico trocou seu tipo ou sua marca de insulina para outra, sua dosagem deve ser ajustada por ele.

Antes de usar Levemir®:

« Verifique o rotulo para ter certeza de que este € o tipo correto de insulina;

» Sempre use uma agulha nova para cada injecdo para prevenir contaminacéo;
« As agulhas e Levemir® FlexPen® ndo devem ser compartilhados.

Veja as instrucdes de uso de Levemir® FlexPen®ao final desta bula.

Método de aplicagéo

Levemir® deve ser aplicado sob a pele (via subcutanea). Nunca injete insulina diretamente em uma veia (via
intravenosa) ou masculo (via intramuscular). Levemir® também pode ser utilizado em combinaco com
antidiabéticos orais ou com insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida administradas com as refeicdes. A cada
aplicacdo, varie o local de injecdo dentro da regido especifica da pele que vocé utiliza. Isto diminui o risco de
formacéo de carogos ou lesdes na pele (vide item “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).
Os melhores locais para aplicagdo séo: a parte da frente das suas coxas,os glUteos, a parte da frente da sua cintura
(abdome) ou a parte superior do seu braco. A injecdo pode ser aplicada a qualquer hora do dia, mas no mesmo
horério todos os dias. Vocé deve medir sua glicose sanguinea regularmente.

Dosagem

Em combinacdo com antidiabéticos orais ou como adjuvante da liraglutida, recomenda-se iniciar o tratamento
com Levemir® com a administracdo de uma dose de 0,1-0,2 U/Kg ou 10U em pacientes adultos uma vez ao dia.
A dosagem de Levemir® deve ser ajustada individualmente.

Quando Levemir® é utilizado como parte de um regime basal-bolus de insulina, Levemir® deve ser administrado
uma ou duas vezes ao dia, dependendo das necessidades do paciente. Para pacientes que requerem duas doses
diérias, para otimizar o controle de glicose sanguinea, a dose da noite pode ser aplicada ao anoitecer, ou antes de
dormir. O ajuste de dose pode ser necessario se 0 paciente apresentar aumento em suas atividades fisicas, mudar
sua dieta habitual ou se apresentar doengas concomitantes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracédo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar a sua insulina seu nivel de aglcar no sangue pode ficar muito alto (isto é chamado
hiperglicemia). Isto também pode acontecer:

« Se vocé injetar repetidamente menos insulina do que necessita;

« Se vocé tiver uma infeccéo ou febre;

« Se vocé comer mais do que o habitual;
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« Se vocé fizer menos exercicios do que o habitual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento do volume de urina, sede, perda de apetite,
nausea ou vomito, sonoléncia ou cansaco, pele seca com vermelhiddo, boca seca e halito com cheiro de fruta
(cetona). Esses podem ser sinais de uma condi¢cdo muito séria chamada cetoacidose diabética (acimulo de &cido
Nno sangue, pois o0 organismo esta utilizando gordura ao invés de acglcar). Se vocé nao trata-la, esta condicdo pode
resultar em coma diabético e eventualmente morte.

Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aglcar no sangue, teste sua urina para cetonas,
se possivel, e procure orientacdo médica imediatamente.

Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel muito alto de aglcar no sangue) e cetoacidose. N&o pare de usar sua
insulina sem consultar seu médico, ele lhe dird o que é necessario ser feito.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, Levemir® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s
apresentem.

Os efeitos colaterais podem aparecer em certas frequéncias, como a seguir:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Baixo nivel de acucar no sangue (hipoglicemia). Veja a adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Reacdes no local da injegdo (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagéo, hematoma, inchaco e coceira). Elas
geralmente desaparecem ap6s algumas semanas de tratamento com insulina. Se ndo desaparecerem, procure seu
médico. Se vocé apresentar reagdes sérias ou frequentes, vocé pode precisar parar o tratamento com Levemir® e
usar outra insulina.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Sinais de alergia: urticaria e erupcdo cutanea (reacdo de pele) podem ocorrer.

Procure orientacdo médica imediatamente:

« Se 0s sinais de alergia acima aparecerem ou

* Se vocé repentinamente sentir-se indisposto, e comecar a suar, vomitar, ter dificuldade para respirar, ter
palpitacBes, apresentar tonturas.

- Distarbios visuais: no inicio do tratamento com insulina, pode ocorrer distirbio de sua visdo, mas é um
distUrbio geralmente temporério.

- AlteracGes no local de injecdo (lipodistrofia): a camada de gordura sob a pele neste local pode diminuir
(lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia). Alterar o local de cada injecdo reduz o risco de desenvolver tais
alteracGes na pele. Se vocé observar marcas ou espessamento da pele no local da injecéo, informe o seu médico,
porque estas reagdes podem se agravar ou podem alterar a absor¢do da insulina se vocé injeté-la neste mesmo
local.

- Inchago nas articulagdes: quando vocé iniciar o uso de insulina, a retencdo de dgua pode causar inchago no
tornozelo e outras articulagdes. Normalmente, isto desaparece em pouco tempo.

- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visao). Se vocé
tem retinopatia diabética e seu nivel de agtcar no sangue melhorar muito rapido, a retinopatia pode piorar.
Pergunte ao seu médico sobre isto.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo). Se o nivel de agicar no sangue melhorar muito rapido, vocé
pode ter dor relacionada ao nervo, isto é chamado neuropatia dolorosa aguda e €, geralmente, passageira.
Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Reac#o alérgica grave a Levemir® ou a um de seus componentes (chamada de reagao alérgica sistémica) (vide
item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?)..

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar uma grande quantidade de insulina, o nivel de agticar em seu sangue pode ficar muito baixo (isto

é chamado de hipoglicemia). Isto também pode acontecer:

« Se vocé comer muito pouco ou perder uma refeicéo;

« Se vocé se exercitar mais do que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer repentinamente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, cefaleia (dor de cabeca), palpitacdo, mal estar, fome excessiva, alteracdes temporarias na visao,

sonoléncia, fraqueza e cansago incomuns, nervosismo ou tremor, sentimento de ansiedade, sensacdo de confusédo

e dificuldade de concentracéo.

Se vocé sentir alguns destes sinais de hipoglicemia, coma um alimento rico em acUcar e logo mega seu nivel de

acucar no sangue. Se o seu nivel de aglcar no sangue estiver muito baixo coma um pouco de aglcar ou um

alimento rico em acucar (doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse.

Sempre carregue consigo doces, biscoitos, suco de fruta, por precaugéo.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose no sangue estiverem

estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe seus parentes e amigos que vocé é portador de diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o

risco de desmaio durante a hipoglicemia.

Informe seus parentes e amigos que se vocé desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica

imediatamente. Eles ndo devem dar a vocé qualquer comida ou bebida. Isso pode engasga-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do horménio glucagon dado por

alguém que saiba como injeta-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisara de glicose ou de um alimento doce

assim que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, vocé tera de ser tratado

no hospital. Entre em contato com seu médico ap6s uma inje¢do de glucagon para descobrir a razo da sua

hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

« Se uma hipoglicemia grave prolongada ndo for tratada, ela podera causar dano cerebral (temporario ou

permanente) e até mesmo morte.

« Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu

médico. A quantidade ou intervalo de aplica¢@es de sua insulina, sua alimentacdo ou exercicios podem necessitar

de ajustes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0019
Farmacéutico responsavel
Luciane M. H. Fernandes
CRF/PR n° 6002

Fabricado por
Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca

Importado por

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683

CEP: 83707-660 — Araucaria/PR

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Disk Novo Nordisk: 0800 14 44 88
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Instrugdes de como utilizar Levemir® FlexPen®

Leia cuidadosamente as instrucdes a seguir antes de utilizar Levemir® FlexPen®. Se vocé ndo seguir
cuidadosamente as instrucdes de uso, vocé podera injetar uma dose muito alta ou muito baixa de insulina, o que
pode levar a um aumento ou uma diminuicdo excessiva do nivel de aglicar no sangue.

Levemir® FlexPen® é um sistema de aplicacéo de insulina. Doses de 1 a 60 unidades em incrementos de 1
unidade podem ser selecionadas. Levemir® FlexPen® foi desenvolvida para ser utilizada com agulhas
descartaveis NovoFine®. Como medida de prevencdo, sempre carregue um sistema de aplicagéo de insulina
reserva no caso de perder ou danificar seu Levemir® FlexPen®.

Levemir® FlexPen® Seletor Agulha (exemplo)
Tampa da caneta

de dose Botio

Escala residual Tampa grande

externa

injetor _l:

Tampa pequena j Selo protetor
interna

Carpule Indicador

Cuidando de sua FlexPen®

Sua FlexPen® deve ser manuseada com cuidado.

Se ela for derrubada, danificada ou quebrada, ha riscos de vazamento de insulina. Isso pode causar imprecisao na
dose, o que pode levar ao aumento ou a diminuicdo do nivel de aglcar no sangue.

Vocé pode limpar a parte externa de sua FlexPen® utilizando algod&o umedecido em alcool. N&o a deixe de
molho, nem lave ou lubrifique, pois pode danificar a caneta.

N4o preencha sua FlexPen® novamente.

Preparando Levemir® FlexPen®
Verifique o rétulo para ter certeza que Levemir® FlexPen® contém o tipo correto de insulina. Isso é
especialmente importante se vocé utiliza mais de um tipo de insulina. Se vocé selecionar e injetar o tipo errado,

seu nivel de aglcar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.

A. Retire a tampa da caneta.

B. Remova o selo protetor de uma agulha descartavel nova. Rosqueie a agulha firmemente na Levemir®
FlexPen®.
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C. Retire a tampa grande externa da agulha e guarde-a para depois.

y )

D. Retire a tampa pequena interna da agulha e descarte-a.
Nunca tente colocar de volta a tampa pequena interna. VVocé pode se perfurar com a agulha

A Use sempre uma agulha nova para cada aplicagdo. Isso reduz o risco de contaminag&o, infeccéo e
vazamento de insulina, bloqueio de agulhas e imprecisdo de dose.
A Cuidado para ndo entortar ou danificar a agulha antes do uso.

Verificando o fluxo de insulina
Antes de cada injecdo, pequenas quantidades de ar podem se acumular no carpule durante seu uso
normal. Para evitar a injecdo de ar e ter certeza da dosagem adequada:

E. Gire o seletor de dose para selecionar 2 unidades.

2 unidades _1.«".

:5{_
selecionadas : — .

F. Segure Levemir® FlexPen® com a agulha apontada para cima e bata levemente com o dedo no carpule
algumas vezes para fazer com que qualquer bolha de ar va para o topo do carpule.

iV
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G. Mantendo a agulha para cima, pressione o botdo injetor completamente. O seletor de dose retorna a 0 (zero).

Uma gota de insulina deve aparecer na ponta da agulha. Se ndo, troque a agulha e repita o procedimento ndo
mais do que 6 vezes.

Se uma gota de insulina ainda ndo aparecer, o sistema de aplicacdo esta com defeito e vocé deve utilizar um
sistema de aplicacdo novo.

A Certifique-se sempre de que a gota apareca na ponta da agulha antes de injetar. 1sso garante o fluxo de
insulina. Se nenhuma gota aparecer, a insulina ndo sera aplicada, mesmo que o contador de dose possa
mover-se. 1sso pode indicar agulha bloqueada ou danificada.

A Verifique sempre o fluxo de insulina antes de injetar. Se o fluxo néo for verificado, uma dose muito
baixa ou nenhuma dose de insulina pode ser injetada, Isso pode levar ao aumento do nivel de aglcar no
sangue.

Selecionando a dose
Verifique se o seletor de dose esta ajustado a 0 (zero).

H. Gire o seletor de dose para selecionar o nimero de unidades que vocé necessita injetar.

A dose pode ser corrigida para mais ou para menos, girando o seletor de dose em qualquer direcdo até que a dose
correta esteja alinhada ao indicador. Ao girar o seletor de dose, tenha cuidado para ndo pressionar o botdo
injetor, pois a insulina poder4 sair.

Vocé ndo pode selecionar uma dose maior do que o nimero de unidades disponiveis no carpule.

5 unidades
selecionadas|

24 unidades|" s
selecionadas| ._12::—

A Use sempre o contador de dose e o indicador de dose para ver quantas unidades vocé selecionou antes
de injetar a insulina.

A Néo conte pelos cliques do sistema de aplicacdo. Se vocé selecionar e injetar a dose errada, seu nivel de
aclcar no sangue pode aumentar ou diminuir muito. N&o use a escala residual para medir sua dose de
insulina.

Injetando a insulina
Insira a agulha na sua pele. Utilize a técnica de injecédo indicada pelo seu médico.

Bula do Paciente Levemir FlexPen (CCDS v. 17.0, v. 1.0) Pagina 10 de 12



Q

novo nordisk”

I. Injete a dose pressionando o botdo injetor completamente, até que o 0 (zero) se alinhe ao indicador. Certifique-
se de apertar o botdo injetor somente quando estiver efetuando a injecéo.
Girar o seletor de dose néo injetara insulina.

J. Mantenha o botdo injetor totalmente pressionado e mantenha a agulha sob a pele por pelo menos 6 segundos.
Isso garantira que a dose total foi aplicada.

Retire a agulha da pele e em seguida, solte o botdo injetor.
Certifique-se de que o seletor de dose retornou a 0 (zero) apo6s a injecdo. Se o seletor de dose parar antes de

retornar a O (zero), a dose ndo terd sido aplicada por inteiro, o que pode resultar no aumento de aglcar no
sangue.

K. Encape a agulha com a tampa grande externa sem tocar na tampa.
Quando a agulha estiver encapada, cuidadosamente pressione a tampa grande externa completamente e
desenrosque a agulha.

Descarte-a cuidadosamente e coloque a tampa da caneta no sistema de aplicagéo.

A Sempre remova a agulha ap6s cada injecdo e guarde sua Levemir® FlexPen® sem a agulha rosqueada.
Isso reduz o risco de contaminacao, infeccdo, vazamento de insulina, blogueio da agulha e imprecisdo
de dose.
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InformacGes adicionais

A

C

Cuidadores devem ser cautelosos para manusear agulhas usadas para evitar perfuracdes e infec¢do
cruzada.

Descarte sua Levemir® FlexPen® usada cuidadosamente sem a agulha rosqueada.

As agulhas ndo devem ser compartilhadas. 1sso pode levar a infecgdo cruzada.

Levemir® FlexPen® nido deve ser compartilhado. Sua medicacéo pode ser prejudicial & satide de outras

pessoas.
Mantenha sempre seu dispositivo e agulhas fora do alcance de outras pessoas, especialmente criancas.
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