Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Levemir 100 unidades/ml solucéo injetavel numa caneta pré-cheia
insulina detemir

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto

O que é Levemir e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Levemir
Como utilizar Levemir

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Levemir

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é Levemir e para que € utilizado

Levemir € uma insulina moderna (andlogo de insulina) com um efeito de acéo lenta. As insulinas
modernas sdo versdes melhoradas da insulina humana.

Levemir € utilizado para reduzir o nivel alto de ac¢ticar no sangue nos adultos, adolescentes e criancas
com 1 ano de idade ou mais, com diabetes mellitus (diabetes). A diabetes é uma doenga em que o seu
corpo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de acticar no sangue.

Levemir pode ser utilizado com insulinas de acao rapida administradas em consondncia com as
refeicoes.

No tratamento da diabetes mellitus tipo 2, Levemir pode, também, ser utilizado em associagdo com os
comprimidos para a diabetes e/ou com outros medicamentos antidiabéticos injetaveis além da insulina.

Levemir tem uma acdo prolongada e constante de diminuic@o do agicar no sangue, com inicio ao fim
de 3 a 4 horas apds a injecao. Levemir proporciona até 24 horas de cobertura com insulina basal.

2, O que precisa de saber antes de utilizar Levemir
Nao utilize Levemir

Se tem alergia a insulina detemir ou a qualquer outro componente deste medicamento, ver
seccdo 6, contetido da embalagem e outras informagdes.

Se suspeitar que estd a entrar em hipoglicemia (baixa de aciicar no sangue), ver a) Resumo dos
efeitos indesejdveis graves e muito frequentes na seccio 4.

Em bombas perfusoras de insulina.

Se deixar cair, partir ou danificar a InnoLet.

Se tiver sido armazenado incorretamente ou se tiver sido congelado, ver sec¢do 5, Como
conservar Levemir.

Se a insulina ndo tiver um aspeto transparente, incolor e aquoso.
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Se alguma destas situagdes se aplica a si, ndo tome Levemir. Fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico para aconselhamento.

Antes de utilizar Levemir

Verifique o rétulo para se certificar de que € o tipo correto de insulina.

Utilize sempre uma agulha nova em cada injecao para evitar uma contaminacao.

As agulhas e Levemir InnoLet ndao devem ser partilhados.

Levemir InnoLet s6 é adequado para injec@o sob a pele. Fale com o seu médico se necessitar de
injetar a insulina através de outro método.

\AAAA

Adverténcias e precaucoes

Algumas situacdes e atividades podem afetar as suas necessidades de insulina. Fale com o seu médico:
»  Setiver problemas de rins ou de figado, ou nas glandulas suprarrenais, hipdfise ou tiroide.

Se fizer mais exercicio do que € habitual ou se pretende alterar o seu tipo de alimentagdo, uma
vez que estas situacdes podem alterar o seu nivel de agiicar no sangue.

Se estiver doente: continue a tomar a insulina e consulte o seu médico.

Se vai fazer uma viagem ao estrangeiro, as alteracdes nos fusos horarios podem afetar as suas
necessidades de insulina e a hora a que tem de administrar as injecdes.

Se tiver um valor de albumina muito baixo precisa de vigiar cuidadosamente o seu nivel de
acucar no sangue. Fale sobre este assunto com o seu médico.

>
>
>
>

Alteracoes da pele no local de injecao

Os locais de injecdo devem ser alternados para ajudar a prevenir altera¢des no tecido adiposo sob a
pele, tais como espessamento da pele, encolhimento da pele ou nédulos sob a pele. A insulina podera
ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular, encolhida ou espessa (ver seccio 3,
Como utilizar Levemir). Informe o seu médico se notar quaisquer alteracdes da pele no local de
injecdo. Informe o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo nestas dreas afetadas antes
de comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de agiicar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Levemir pode ser utilizado em adolescentes e criangas com 1 ano de idade ou mais.

A seguranga e eficdcia de Levemir em criangas com menos de 1 ano de idade nao foram estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Outros medicamentos e Levemir

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agtcar no sangue e isso pode significar que a sua dose de
insulina tenha de mudar. Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente
podem afetar o seu tratamento com insulina.

O seu nivel de acdcar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

. Outros medicamentos para o tratamento da diabetes

. Inibidores da monoaminoxidase (IMAO) (utilizados para tratar a depressao)

. Bloqueadores beta (utilizados para tratar a tensao arterial elevada)

. Inibidores do enzima de conversdo da angiotensina (IECA) (utilizados para tratar certas doencas
cardiacas ou a tensdo arterial)

. Salicilatos (utilizados para aliviar as dores e baixar a febre)

. Esteroides anabolizantes (tais como a testosterona)
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. Sulfonamidas (utilizadas para tratar infegdes).

O seu nivel de acdcar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

. Contracetivos orais (comprimidos para o controlo da natalidade)

. Tiazidas (utilizadas para tratar a tensdo arterial elevada ou a retencao excessiva de liquidos)

. Glucocorticoides (tais como a ‘cortisona’, utilizada para tratar a inflamagao)

. Hormonas da tiroide (utilizadas para tratar distirbios da tiroide)

. Simpaticomiméticos (tais como epinefrina [adrenalina] ou salbutamol e terbutalina, utilizados
para tratar a asma)

. Hormona do crescimento (medicamento para a estimulacdo do crescimento do esqueleto e do
corpo e de grande influéncia nos processos metabdlicos do organismo)

. Danazol (medicamento que atua sobre a ovulacio).

O octredtido e o lanreétido (utilizados para tratamento da acromegalia, uma doenca hormonal rara que
ocorre, geralmente, nos adultos de meia-idade, causada pela produgdo excessiva de hormona do
crescimento pela hip6fise) podem aumentar ou diminuir o seu nivel de agticar no sangue.

Os bloqueadores beta (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada) podem atenuar ou suprimir por
completo os primeiros sintomas de aviso que o ajudam a reconhecer um baixo nivel de agicar no
sangue.

Pioglitazona (comprimidos utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2)

Alguns doentes com diabetes tipo 2 de longa durag@o e com doenga cardiaca ou antecedente de
acidente vascular cerebral, que foram tratados com pioglitazona e insulina, desenvolveram
insuficiéncia cardiaca. Informe o seu médico o mais rapidamente possivel se sentir sinais de
insuficiéncia cardfaca, tais como falta de ar invulgar ou rapido aumento de peso ou inchaco localizado
(edema).

Se tomou algum dos medicamentos acima mencionados, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

O consumo de alcool e a utilizacao de Levemir

P Se beber bebidas alcodlicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu
nivel de agticar no sangue pode aumentar ou diminuir. E aconselhavel uma vigilancia cuidadosa.

Gravidez e amamentacao

P Seestd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico para obter
aconselhamento antes de tomar este medicamento. A sua dose de insulina pode ter que ser
alterada durante a gravidez e ap6s o parto. O controlo cuidadoso da sua diabetes, em especial a
prevencgao da hipoglicemia, sdo importantes para a satide do bebé.

»  Seestd aamamentar consulte o seu médico, pois pode necessitar de ajustes nas suas doses de
insulina.

Se estd gravida ou a amamentar, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar

qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

»  Pergunte ao seu médico se pode conduzir um carro ou utilizar maquinas:

. Se tiver hipoglicemias frequentes.

. Se tiver dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

Se o seu agticar no sangue estiver alto ou baixo, pode afetar a sua concentracio e capacidade de reacdo

e, consequentemente, também a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. Tenha em conta
que pode colocar-se a si proprio ou a outras pessoas em perigo.
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Informacoes importantes sobre alguns componentes de Levemir

Levemir contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, Levemir €, basicamente,
‘isento de sédio’.

3. Como utilizar Levemir
Posologia e quando deve administrar a sua insulina

Utilize sempre a sua insulina e ajuste a sua dose exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver duvidas.

Levemir pode ser utilizado com insulinas de acdo rédpida administradas em consonincia com as
refeicoes.

No tratamento da diabetes mellitus tipo 2, Levemir pode, também, ser utilizado em associagdo com os
comprimidos para a diabetes e/ou com outros medicamentos antidiabéticos injetdveis além da insulina.

Nao mude de insulina, exceto se o seu médico lhe disser para o fazer.

A sua dose pode ter de ser ajustada pelo médico se:

. o seu médico o tiver mudado de um tipo ou marca de insulina para outro, ou

. o seu médico lhe tiver receitado outro medicamento para o tratamento da diabetes, adicionando-
0 ao tratamento com Levemir.

Utilizacao em criancas e adolescentes

Levemir pode ser utilizado em adolescentes e criangas com 1 ano de idade ou mais.

N3ao hd experiéncia com a utilizacdo de Levemir em criancas com idade inferior a 1 ano.
Utilizacao em grupos especiais de doentes

Se tem insuficiéncia renal ou hepética ou se tem mais de 65 anos de idade, deve medir o seu nivel de
actucar no sangue mais frequentemente e fale com o seu médico sobre as alteragdes que possam ser
necessdrias na sua dose de insulina.

Com que frequéncia se deve injetar

Quando Levemir é utilizado em combinag¢do com comprimidos para a diabetes e/ou em associacio
com outros medicamentos antidiabéticos injetaveis além da insulina, Levemir deve ser administrado
uma vez ao dia. Quando Levemir € utilizado como parte de um regime de bdlus de insulina basal,
Levemir deve ser administrado uma ou duas vezes ao dia, dependendo das necessidades dos doentes.
A dose de Levemir deverd ser ajustada individualmente. A inje¢do pode ser administrada a qualquer
hora do dia, mas devera ser administrada sempre a mesma hora todos os dias.

Para os doentes que necessitam de uma administracdo duas vezes ao dia, para otimizar o controlo do
acucar no sangue, a dose do final do dia pode ser administrada & noite ou ao deitar.

Como e onde deve injetar

Levemir destina-se a inje¢@o sob a pele (por via subcutanea). Nunca deve injetar Levemir diretamente
numa veia (via intravenosa) ou num musculo (via intramuscular). Levemir InnoLet s6 é adequado para
injecdo sob a pele. Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Mude o local de inje¢cdo em cada administrag@o na drea que usa para se injetar. Assim podera reduzir o
risco de desenvolvimento de inchagos ou deformagdes na pele (ver secgcdo 4, Efeitos indesejaveis
possiveis). Os melhores pontos para se autoinjetar sio: a parte da frente das coxas, a barriga ao nivel
da cintura (abdémen) ou o braco. Deve medir regularmente o seu nivel de agiicar no sangue.
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Como utilizar Levemir InnoLet
Levemir InnoLet é uma caneta pré-cheia, descartdvel, que contém insulina detemir.

Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo incluidas neste folheto informativo. Deve utilizar a caneta
de acordo com a descricdo feita nas Instrucdes para a utilizagdo.

Certifique-se sempre de que utiliza a caneta certa antes de injetar a sua insulina.
Se tomar mais insulina do que deveria

Se tomar demasiada insulina, o seu aguicar no sangue fica muito baixo (hipoglicemia). Ver a) Resumo
dos efeitos indesejdveis graves e muito frequentes na sec¢ao 4.

Caso se tenha esquecido de tomar a sua insulina

Se se esquecer de tomar a sua insulina, o seu agicar no sangue pode ficar muito alto (hiperglicemia).
Ver c) Efeitos da diabetes na seccio 4.

Se parar de tomar a sua insulina

Nao pare de tomar a sua insulina sem falar com o médico, que o informara sobre o que precisa fazer.
Parar de tomar a sua insulina pode levar a um nivel de agticar no sangue muito alto (hiperglicemia
grave) e cetoacidose. Ver c) Efeitos da diabetes na seccio 4.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

a)  Resumo dos efeitos indesejaveis graves e muito frequentes

Baixo nivel de aciicar no sangue (hipoglicemia) é um efeito indesejavel muito frequente. Pode afetar
mais de 1 em 10 pessoas.

Pode ocorrer um baixo nivel de acticar no sangue se:

. Injetar demasiada insulina.

. Comer muito pouco ou se falhar uma refeicao.

. Fizer mais exercicio do que o habitual.

. Beber dlcool (Ver O consumo de élcool e a utilizacdo de Levemir na sec¢do 2).

Sinais de baixo nivel de aciicar no sangue: Suores frios; pele fria e plida; dor de cabeca; batimento
répido do coragdo; sensacdo de ma disposicdo; sensacdo de muita fome; alteracdes tempordrias na
visdo; sonoléncia; sensacdo invulgar de cansaco e fraqueza; nervosismo ou tremores; sensacao de
ansiedade; sensacdo de desorientagdo; dificuldades de concentracio.

A situacdo grave de baixo nivel de agicar no sangue pode levar ao estado de inconsciéncia. Se a
situacdo grave e prolongada de baixo nivel de acuicar no sangue ndo for tratada, pode causar uma lesao
cerebral (tempordria ou permanente) e até mesmo a morte. Pode recuperar mais rapidamente do estado
de inconsciéncia se lhe for administrada uma injecao da hormona glucagom por uma pessoa que saiba
como utilizar o produto. Se lhe for injetado glucagom, ird precisar de agiicar ou um alimento muito
acucarado logo que recupere a consciéncia. Se ndo responder ao tratamento com glucagom, terd de
receber tratamento num hospital.
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O que fazer se tiver um baixo nivel de acicar no sangue:

»  Setiver um baixo nivel de actcar no sangue, coma alguns rebucados ou um lanche muito
acucarado (doces, bolachas, sumo de fruta). Se possivel, meca o seu nivel de agicar no
sangue e depois descanse. Traga sempre consigo alguns rebucados ou lanches muito
acucarados, para estar prevenido.

»  Depois dos sintomas de um baixo nivel de agicar no sangue terem desaparecido ou apds
estabilizacdo dos seus niveis de agticar no sangue, continue o tratamento com insulina como
habitualmente.

»  Setiver um nivel de agiicar no sangue tdo baixo que o leve a desmaiar, se houve necessidade de
lhe ter sido injetado glucagom ou se teve muitas vezes um baixo nivel de actcar no sangue, fale
com o médico. Pode ser necessario ajustar a dose de insulina ou a sua hora de administragdo, a
quantidade de alimentos ou de exercicio.

Informe as pessoas mais importantes de que tem diabetes e sobre quais poderdo ser as consequéncias,
incluindo o risco de poder desmaiar (ficar inconsciente) devido a um baixo nivel de agiicar no sangue.
Informe as pessoas que se desmaiar, devem vird-lo de lado e pedir ajuda médica imediatamente. Nao
devem dar-lhe nada para comer ou beber, pois pode correr o risco de sufocar.

Reacoes alérgicas graves a Levemir ou a um dos seus componentes (designadas por reacdes alérgicas
sistémicas) sdo um efeito indesejavel muito raro, mas que pode, potencialmente, colocar a vida em
perigo. Pode afetar menos de 1 em 10.000 pessoas.

Procure auxilio médico imediatamente:

. Se os sinais de alergia se espalharem a outras partes do seu corpo.

. Se subitamente nao se sentir bem e: comegar a transpirar, comegar a sentir-se mal disposto
(vomitar), sentir dificuldade em respirar, tiver um batimento rapido do coragdo, sentir tonturas.

»  Se notar algum destes sinais procure aconselhamento médico imediatamente.

Alteracoes da pele no local de injecao: Se injetar insulina no mesmo local, o tecido adiposo tanto
pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) (pode afetar menos de 1 em
100 pessoas). Os nédulos sob a pele podem também ser causados pela acumulacdo de uma proteina
chamada amiloide (amiloidose cutinea; a frequéncia com que ocorre ndo € conhecida). A insulina
podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular, encolhida ou espessa. Altere o
local da injec@o a cada injecdo para ajudar a evitar essas alteracdes na pele.

b)  Lista de outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Podem afetar menos de 1 em 100 pessoas.

Sinais de alergia: Podem ocorrer reag¢des alérgicas locais (dor, vermelhiddo, erup¢io na pele com
comichdo, inflamacdo, nddoa negra, inchago e comichao) no local da inje¢do. Estas reacdes
desaparecem, geralmente, ao fim de algumas semanas a tomar insulina. Se ndo desaparecerem, ou se
se espalharem por todo o corpo, fale imediatamente com o seu médico. Veja, também, Reagdes
alérgicas graves acima.

Problemas de vis@o: Quando iniciar o seu tratamento com insulina, pode sofrer distdrbios da visdo,
mas estes distirbios sdo normalmente temporarios.

Articulacdes inchadas: Quando comecar a tomar insulina, a retencdo de liquidos pode provocar
inchago nos tornozelos e noutras articulagdes. Geralmente, esta situacdo desaparece rapidamente. Se
ndo desaparecer, contacte o seu médico.

Retinopatia diabética (uma doenca dos olhos relacionada com a diabetes, a qual pode levar a perda de
visdo): Se tem retinopatia diabética e o seu nivel de acticar no sangue melhorar muito rapidamente, a
retinopatia pode piorar. Consulte o seu médico sobre este assunto.
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Efeitos indesejaveis raros
Podem afetar menos de 1 em 1.000 pessoas.

Neuropatia dolorosa (dor devida a lesdo dos nervos): Se o seu nivel de actcar no sangue melhorar
muito rapidamente, pode sentir dores nos nervos; esta situagcdo € designada por neuropatia dolorosa
aguda, sendo, geralmente, temporaria.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

c) Efeitos da diabetes
Nivel alto de aciicar no sangue (hiperglicemia)

Pode ocorrer um nivel alto de acicar no sangue se:

. Ndo injetou insulina suficiente.

. Se esquecer de tomar a sua insulina ou se parar de tomar insulina.

. Tomar repetidamente menos insulina do que aquela de que necessita.
. Tiver uma infecdo e/ou febre.

. Comer mais do que o habitual.

. Fizer menos exercicio do que o habitual.

Sinais de aviso de um nivel alto de agicar no sangue:

Os sinais de aviso surgem gradualmente. Incluem: aumento da frequéncia urindria; sensacdo de sede;
perda de apetite; enjoo (nduseas ou vomitos); sensacao de sonoléncia ou cansacgo; pele seca e com
vermelhiddo, boca seca e um halito com cheiro a fruta (acetona).

O que fazer se tiver um nivel alto de ac¢icar no sangue:

»  Setiver um destes sinais: teste o seu nivel de agicar no sangue, controle a presenca de corpos
ceténicos na urina, se puder, e depois procure auxilio médico imediatamente.

»  Estes podem ser sinais de um problema muito grave chamado cetoacidose diabética
(acumulacdo de 4cidos no sangue, dado que o sangue estd a decompor gordura em vez de
acucar). Caso nio seja tratada esta situacdo pode conduzir a coma diabético e, eventualmente, a
morte.

5. Como conservar Levemir

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior da
InnoLet, ap6s ‘“VAL’. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter sempre a tampa da caneta colocada na InnoLet quando ndo estiver a utiliz4-la para a proteger
da luz.

Levemir deve ser protegido do calor excessivo e da luz.

Antes da abertura inicial: Levemir InnoLet que ndo estiver a ser utilizado deve ser guardado no
frigorifico entre 2°C a 8°C, afastado do gerador de frio. Nao congelar.

Durante a utilizacio ou quando transportado como sobresselente: Levemir InnoLet que estiver a

ser utilizado ou transportado como reserva nao deve ser guardado no frigorifico. Pode transporta-lo
consigo e manté-lo a temperatura ambiente (inferior a 30°C) durante 6 semanas.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢ao de Levemir

. A substéncia ativa € a insulina detemir. Cada ml contém 100 unidades de insulina detemir. Cada
caneta pré-cheia contém 300 unidades de insulina detemir em 3 ml de solug@o injetavel. 1
unidade de insulina detemir corresponde a 1 unidade internacional de insulina humana.

J Os outros componentes sdo glicerol, fenol, metacresol, acetato de zinco, fosfato dissédico di-
hidratado, cloreto de sédio, dcido cloridrico, hidréxido de sédio e 4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Levemir e conteiido da embalagem

Levemir apresenta-se como uma solucao injetavel.

Embalagens de 1, 5 ¢ 10 canetas pré-cheias de 3 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado e Fabricante

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

Agora vire a pagina para informacées sobre como utilizar a sua InnoLet.
Este folheto foi revisto pela dltima vez

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agé€ncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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