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Pismo zdravstvenim radnicima o globalnoj diskontinuaciji lijeka Levemir®
FlexPen®

Postovani,

U Novo Nordisk Pharma d.o.o. tezimo da isporu¢imo lijekove koji ¢e najkvalitetnije
posluziti najvecem broju pacijenata Sirom svijeta. Kako bismo bolje zadovoljili potraznju
pacijenata uz stabilno snadbijevanje lijekova, konsolidiramo nas portfolio.

Stoga, u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBIiH) nosilac dozvole Novo Nordisk Pharma d.o.o. Zeli Vas informisati o sljede¢em:

Sazetak

Za lijek Levemir® FlexPen® planiran je postepeni prestanak snadbijevanja
trzisSta u Bosni i Hercegovini do 30.06.2025 godine. Prestanak
snadbijevanja trzista proizvodom nije posljedica bilo kakvih pitanja
sigurnosti ili kvaliteta.

Kako bi bolje upravljali situacijom, trebalo bi razmotriti sljede¢e mjere za
ublazavanje:

¢ Prelazak na druge inzuline/sisteme isporuke inzulina ili proizvodace
inzulina trebao bi se obaviti uz savjetovanje s ljekarom i uz strogi
medicinski nadzor.

e Zdravstveni radnici su zamoljeni da pruze jasne upute u vezi sa
novim nacinom primjene inzulina i/ili koristenjem novog sistema
isporuke inzulina pacijentu tokom prelaska.

+ Zdravstveni radnici su zamoljeni da prate SmPC/oznake proizvoda
za preporuke doziranja prilikom prebacivanja pacijenata na
alternativne proizvode.!?

e Pacijenti bi trebali biti potpuno informirani o razlogu promjene
inzulina/sistema isporuke inzulina i potencijalnoj potrebi za
promjenom doze i dodatnim pra¢enjem glukoze.

¢ Preporucuje se redovito pra¢enje glukoze tokom prelaska na drugu
vrstu inzulina i u prvim sedmicama nakon toga.



e Zdravstveni radnici su zamoljeni da podsjecaju svoje kolege na ove
mjere, posebno ako su prepoznati kao propisivac¢i navedenog
proizvoda.

e Mi obavjestavamo regulatorna tijela, ljekare i pruzatelje
zdravstvene zastite kako bismo pomogli osigurati siguran prelazak
pacijenata na alternative radi kontinuiteta skrbi.

Dodatne informacije

¢ Lijek Levemir® FlexPen® je inzulin koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti.
Lijek Levemir® je indiciran za lijeCenje diabetes mellitusa kod odraslih,
adolescenata i djece od 1 godine starosti i viSe.

o Ako pacijenti ne budu pravovremeno prebaceni na odgovarajucu alternativnu
terapiju, to moze rezultirati propustanjem propisanih doza, Sto moze dovesti do
ozbiljnih kliniékih posljedica, posebno hiperglikemije koja se moZe razviti u
dijabeticku ketoacidozu.

e Zdravstveni radnici se pozivaju da osiguraju da pacijenti koji koriste lijek
Levemir® budu upoznati s ovim i sigurno prebaceni na alternativne
inzuline/sisteme isporuke inzulina prema diskreciji zdravstvenih radnika i na
temelju lokalnih rutinskih klinickih praksi.

e Mi obavjeStavamo regulatorna tijela, ljekare i pruzatelje zdravstvenih usluga
kako bismo pomogli osigurati siguran prelazak pacijenata na alternativne opcije
radi kontinuiteta skrbi.

Poziv za prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djestva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet
je vazno. Ono omogucava kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka
direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

- Putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
ili,



- Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva
lijeka, koji se mogu nac¢i na internet adresi Agencije za lijekove:
www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste,
na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, Veljka Mladenovica
bb, Banja Luka, ili putem elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba ).

Kontakt podaci nosioca dozvole

NeZeljene pojave, ukljuujuc¢i pogreske u primjeni lijekova povezane s bilo kojim
proizvodom kompanije Novo Nordisk, trebaju se prijaviti kompaniji Novo Nordisk
Pharma d.o.o. na adresu BASASafety@novonordisk.com ili na broj telefona +387 33

Regionalrﬁ%&ﬂ\%ﬂi savjetnik i odgovorna osoba za farmakovigilancu
Novo Nordisk Pharma d.o.o0.
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lzvadak iz Rezimea karakteristika lijeka

Levemir® 100 jedinica/ml rastvor za injekciju u hapunjenom penu.
Inzulin detemir

Terapijske indikacije: Levemir® je indiciran za lije¢enje dijabetes mellitusa kod odraslih, adolescenata i djece
od 1 godine starosti i vise.



Doziranje i nacin primjene

Doziranje: Potentnost analoga inzulina, ukljuujuéi inzulin detemir, izrazena je u jedinicama, a potentnost
humanog inzulina izraZzena je u internacionalnim jedinicama.

1 jedinica inzulina detemir odgovara 1 internacionalnoj jedinici humanog inzulina.

Levemir® se moze koristiti sam kao bazalni inzulin ili u kombinaciji sa bolus inzulinom. Isto tako se moze koristiti
u kombinaciji sa oralnim antidijabeticima i/ili u kombinaciji sa agonistima GLP-1 receptora.

Kada se Levemir® koristi u komabinaciji sa agonistima GLP-1 receptora, preporucuje se pocetak lijeCenja sa
preparatom Levemir® jedanput dnevno u dozama od 0.1-0.2 jedinice/kg ili od 10 jedinica kod odraslih
pacijenata. Doza preparata Levemir® se treba titrirati na osnovu individualnih potreba pacijenta.

Kada je agonist GLP-1 receptora dodan preparatu Levemir®, preporucuje se smanjenje doze preparata Levemir®
za 20% kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. Nakon toga doza bi se trebala individualno prilagoditi.

Kada se Levemir® daje kao dio bazal-bolus inzulinskog reZzima, Levemir® se treba dati jedanput ili dvaput dnevno
u zavisnosti od potrebe pacijenta. Doza preparata Levemir® se treba podesiti individualno.

Prilagodavanje doze moze biti potrebno ako su pacijenti podvrgnuti povecanoj fizickoj aktivnosti, promjeni
uobicajene ishrane ili tokom popratne bolesti.

Pacijente treba savjetovati da vode racuna o znakovima hipoglikemije kada se prilagodava doza kako bi se
poboljsala kontrola glukoze.

Starije osobe (> 65 godina starosti): Levemir® se moze koristiti kod starijih pacijenata. Kod starijih pacijenata
pracenje glukoze treba intenzivirati i doziranje preparata Levemir® prilagoditi na individualnoj osnovi.

Ostelenje bubrega i jetre: OStecenje bubrega ili jetre moZze smanjiti potrebu pacijenta za inzulinom. Kod
pacijenata sa ostecenjem jetre ili bubrega pracenje glukoze treba intenzivirati i doziranje preparata Levemir®
prilagoditi na individualnoj osnovi.

Pedijatrijska populacija: Levemir® se moze koristiti kod adolescenata i djece od 1 godine starosti. Kada se bazalni
inzulin mijenja inzulinom Levemir®, potrebno je razmotriti smanjenje doze bazalnog i bolus inzulina na
individualnoj osnovi, kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije.

Kod djece i adolescenata, pracenje glukoze treba intenzivirati i doziranje preparata Levemir® prilagoditi na
individualnoj osnovi.

Sigurnost i efikasnost lijeka Levemir® kod djece ispod 1 godine starosti jo$ uvijek nije utvrdena.
Podaci nisu dostupni.

Prelazak sa drugih inzulina: Prilikom prelaska sa drugih inzulina srednje-dugog ili dugog djelovanja moze biti
potrebno prilagodavanje doze i vremena primjene.

Preporucuje se pomno pracenje glukoze u krvi za vrijeme prelaza i u prvim sedmicama nakon prelaza.

MozZe biti potrebno prilagodavanje kod popratnog antidijabetskog lijeCenja (doziranje i/ili vrijeme primjene
oralnih antidijabetika ili inzulina sa kratkim/brzim djelovanjem koji se daju istovremeno).

Nacin primjene: Levemir® je analog inzulina dugog djelovanja koji se koristi kao bazalni inzulin. Levemir® je
samo za supkutanu upotrebu. Levemir® se ne smije dati intravenozno, jer moze dovesti do teske hipoglikemije.
Intramuskularnu primjenu takode treba izbjegavati. Levemir® nije za upotrebu u inzulinskim infuzijskim
pumpama.

Levemir® se daje subkutano injekcijom u abdominalni zid, bedro, nadlakticu, deltoidnu ili glutealnu regiju. Mjesta
injiciranja bi se uvijek trebala mijenjati u okviru iste regije kako bi se smanjio rizik od lipodistrofije. Trajanje
djelovanja ¢e varirati u skladu sa dozom, mjestom injiciranja, protokom krvi, temperaturom i nivoom fizicke
aktivnosti. Injekcija se moze dati u bilo koje doba tokom dana, ali u isto vrijeme svaki dan. Za pacijente koji
zahtijevaju doziranje dva puta dnevno, da bi optimizirali kontrolu glukoze u krvi, vecernja doza se moze dati
uvece ili pred spavanije.

Administracija sa penom FlexPen®: Levemir® FlexPen® je unaprijed punjeni pen dizajniran za upotrebu sa
NovoFine® i NovoTwist® iglama duZine do 8 mm. FlexPen® isporucuje 1-60 jedinica u podiocima od 1 jedinice.
Levemir® FlexPen® jedino je pogodan za subkutanu primjenu. Ako je potrebna primjena sa Spricom, bodica bi se
trebala koristiti. Levemir® FlexPen® je kodiran bojom i prati ga uputstvo za upotrebu sa detaljnim instrukcijama
za upotrebu koje treba slijediti.

Kontraindikacije: Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koji pomoc¢ni sastojak.

Specijalna upozorenja i mjere opreza: Kako bi se poboljSala sljedivost bioloskih lijekova, zasti¢eni naziv i broj
serije primijenjenog lijeka se mora tacno zabiljeziti (ili navesti) u kartonu bolesnika.

Prije putovanja izmedu vremenskih zona, pacijent bi trebao traziti savjet ljekara jer to moze znaciti da pacijent
mora uzeti inzulin i obroke u drugo vrijeme.

Hiperglikemija: Neadekvatno doziranje ili prekid tretmana moze, naroCito kod dijabetesa tip 1, dovesti do
hiperglikemije i dijabeticne ketoacidoze. Prvi simptomi hiperglikemije obi¢no nastupaju postepeno, tokom
nekoliko sati ili dana. Oni ukljucuju Zed, pojac¢ano izmokravanje, mucninu, povracanje, pospanost, crvenu suhu



kozu, suha usta, gubitak apetita, kao i zadah koji miriSe na aceton. Kod dijabetesa tip 1, nelijeCene epizode
hiperglikemije na kraju dovode do dijabeti¢ne ketoacidoze, koja je potencijalno letalna.

Hipoglikemija: Preskakanje obroka ili neplanirana, naporna fizicka vjezba mogu dovesti do hipoglikemije. Kod
djece bi trebalo voditi brigu o uskladivanju doza inzulina (pogotovo u bazal-bolus rezimu) sa ishranom i fizi¢ckim
aktivnostima, da bi se minimalizirao rizik od hipoglikemije.

Do hipoglikemije moze do¢i ako je doza inzulina previsoka u odnosu na potrebe za inzulinom. Lavemir® se ne
smije injicirati u slucaju hipoglikemije ili sumnje na hipoglikemiju. Kod pacijenta bi se trebalo razmotriti
prilagodavanje doze nakon stabilizacije glukoze u krvi.

Pacijenti ¢ija je kontrola glukoze u krvi znatno poboljSana, npr. intenziviranom terapijom inzulinom, mogu osjetiti
promjenu u svojim uobi¢ajenim simptomima upozorenja na hipoglikemiju, te bi ih u skladu s tim trebalo i
savjetovati. Uobic¢ajeni simptomi upozorenja mogu nestati kod pacijenata sa dugogodisnjim dijabetesom.
Popratna bolest, narocito infekcije i grozni¢ava stanja, obi¢no povecavaju potrebe pacijenta za inzulinom. Pratece
bolesti bubrega, jetre ili one koje uti¢u na nadbubreznu, pituitarnu ili tireoidnu zlijezdu mogu zahtijevati
promjenu doze inzulina.

Kada se pacijenti prebacuju izmedu razli¢itih tipova inzulina, rani upozoravajuéi simptomi hipoglikemije se mogu
promijeniti ili postati manje izraZzeni nego sa prethodnim inzulinom.

Prelazak sa drugih inzulina: Prevodenje pacijenta na drugi tip ili brend inzulina bi trebalo uraditi pod strogim
medicinskim nadzorom. Promjene u jacini, brendu (proizvodac), tipu, porijeklu (zivotinjski inzulin, humani inzulin
ili analog humanom inzulinu) i/ili metodi proizvodnje (rekombinantna DNK nasuprot inzulinu iz Zivotinjskog
izvora) mogu rezultovati potrebom da se promijeni doza. Pacijentima koji su prebaceni na Levemir® sa drugog
tipa inzulina moze biti potrebna promjena doze u odnosu na onu koju su uzimali sa svojim uobicajenim
inzulinima. Ako je potrebno podesSavanje, do njega moze doéi sa prvom dozom ili za vrijeme prvih nekoliko
sedmica ili mjeseci.

Reakcije na mjestu injiciranja: Kao i sa bilo kojom inzulinskom terapijom, mogu nastati reakcije na mjestu
injiciranja koje ukljucuju bol, crvenilo, osipe, upale, modrice, oticanje i svrbez. Kontinuirana rotacija mjesta
primjene u odredenoj regiji moze pomoc¢i da se ove reakcije ublaze ili sprijeCe. Ove reakcije obi¢no nestanu u
toku nekoliko dana ili nekoliko sedmica. U rijetkim situacijama, ove reakcije mogu zahtijevati prestanak lije¢enja
sa preparatom Levemir®.

Hipoalbuminemija: Za pacijente sa teSkom hipoalbuminemijom postoje ogranieni podaci. Kod ovih pacijenata
preporucuje se pazljivo praéenje.

Upotreba preparata Levemir® sa pioglitazonom: Prijavljeni su slucajevi zatajenja srca kada se pioglitazon koristio
u kombinaciji sa inzulinom, posebno kod pacijenata sa faktorima rizika za razvoj zatajenja srca. Ovo treba imati
na umu ako se razmatra lijeCenje kombinacijom pioglitazona i preparata Levemir®. U sluc¢aju da se kombinacija
koristi, pacijente bi trebalo pratiti zbog znakova zatajenja srca, povecanja teZine i edema. LijeCenje sa
pioglitazonom treba prekinuti ako dode do bilo kakvog pogorsanja src¢anih simptoma.

Izbjegavanje slucajnih zamjena lijekova/medikacijske greske
Pacijenti moraju biti upuceni da uvijek provjere naljepnicu na inzulinu prije svakog injiciranja, kako bi izbjegli
slucajne zamjene inzulina Levemir® sa drugim inzulinskim proizvodima.

Nezeljeni efekti:

Poremecdaji imunog sistema: alergijske reakcije, potencijalne alergijske reakcije, urtikarija, osip, erupcije,
anafilakticke reakcije

Poremecdaji metabolizma i ishrane: hipoglikemija

Poremedaji nervnog sistema: periferalna neuropatija

Poremecaji ¢ula vida: refraktorni poremecaji, dijabeti¢na retinopatija

Poremedaji kozZe i potkoznog tkiva: lipodistrofija

Opsti poremecdaji i stanja na mjestu primjene: reakcije na mjestu injiciranja, edem

Rezim izdavanja: Lijek se izdaje na ljekarski recept.
Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: 04-07.3-2-6709/15

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Novo Nordisk Pharma d.o.o., Trg solidarnosti 2, 71 000
Sarajevo, Tel: 033 821 930; Fax: 033 821 931

Kompletan zadnje odobreni tekst Rezimea karakteristika lijeka kao i Uputstvo za pacijenta mozete dobiti u Novo
Nordisk Pharma d.o.o, a isto tako ¢e Vam posljednji odobreni Rezime karakteristika lijeka biti urucen prilikom
posjete naseg stru¢nog saradnika.
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