Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoMix 30 Penfill 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Jak stosowac lek NovoMix 30

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoMix 30

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoMix 30 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne produkty insulinowe sa udoskonalonymi wersjami
insulin ludzkich.

NovoMix 30 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
milodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest choroba,

w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
Stezenia cukru we krwi.

NovoMix 30 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzykniecia, a jego
maksymalne dziatanie wystgpuje migedzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
24 godzin.

W leczeniu cukrzycy typu 2, NovoMix 30 moze by¢ stosowany W skojarzeniu z lekami
przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we wstrzyknieciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 30

jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (patrz punkt 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacije);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wklad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac¢ lek NovoMix 30;

jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista;
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P jesli po wymieszaniu widoczne sg grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncow
wktadu.

Nie stosowa¢ leku NovoMix 30 w ktorymkolwiek z przypadkow wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoMix 30 nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  zawsze sprawdzi¢ wkiad, wlacznie z gumowym ttokiem na koncu wktadu. Nie uzywac wktadu,
jezeli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub, jesli gumowy tlok zostat odciagniety powyzej
biatego paska na etykiecie na koncu wktadu. Moze to spowodowac wyciek insuliny. Jesli
podejrzewa sig, ze wktad jest uszkodzony, nalezy zwroci¢ go do dostawcy. Dalsze informacje
znajduja si¢ w instrukcji obstugi wstrzykiwacza;

zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
igiet i leku NovoMix 30 Penfill nie wolno przekazywac¢ innym osobom;

NovoMix 30 Penfill przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknieciach
podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

vvyy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Niektore stany i aktywno$ci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowac

si¢ z lekarzem:

»  w przypadku wspotistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wickszy wysilek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za graniceg, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling 1 zmian¢ godzin wstrzyknie¢.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowac lek
NovoMix 30). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzykniecia,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez

. NovoMix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej.
. Doswiadczenie w stosowaniu NovoMix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone.
. Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek NovoMix 30 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wptyw na stezenie cukru we Krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling. Ponizej
wymienione sg Najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), je$li stosowane sa:
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. inne leki w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych
chorob serca lub nadci$nienia tgtniczego);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwickszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa.

. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
plynéw w organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

I W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu);
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego glownie u dorostych w §rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszaé¢ lub zmniejszaé stezenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabi¢ lub catkowicie znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwalg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwieksza¢ lub zmniejsza¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

> Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Doswiadczenie kliniczne
w stosowaniu insuliny aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W cigzy i po porodzie moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest
wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoMix 30 podczas karmienia piersig.

W ciazy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
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»  Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Wazne informacje 0 niektérych sktadnikach leku NovoMix 30

NovoMix 30 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek NovoMix 30
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek NovoMix 30
Dawka i kiedy przyjmowa¢ insuling

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

NovoMix 30 zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzykniecia w celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoMix 30 moze by¢ réwniez podany wkrétce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposoéb i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢ z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny moze to spowodowac koniecznos$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac¢ si¢ pod $cista
kontrolg lekarza.

Jesli NovoMix 30 jest stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we
wstrzyknigciach, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

NovoMix 30 moze by¢ stosowany U mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Istniejg ograniczone dane kliniczne na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Szczegélne grupy pacjentow

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia

NovoMix 30 nalezy wstrzykiwaé¢ pod skore (podskérnie). Nie wolno wstrzykiwa¢ insuliny do zyty
(dozylnie) ani do migsénia (domig$niowo). NovoMix 30 Penfill przeznaczony jest wytacznie do
podawania we wstrzyknigciach podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru skory. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwa¢ insuline w okolice brzucha, posladki, przednig czes¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.
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Nie napetnia¢ wktadu ponownie.

Wktady NovoMix 30 Penfill sg przeznaczone do stosowania z systemami podawania insuliny
firmy Novo Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist.

Jesli jest stosowany NovoMix 30 Penfill i inna insulina we wktadzie Penfill, nalezy uzywac
dwoch wstrzykiwaczy, po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
uzywanego Wktadu.

Mieszanie leku NovoMix 30

Zawsze sprawdzi¢, czy pozostata wystarczajaca ilos¢ insuliny (co najmniej 12 jednostek) we wktadzie,
umozliwiajaca jej wymieszanie. Je§li we wkladzie nie ma wystarczajacej ilosci insuliny, nalezy uzy¢
nowego wkladu. Patrz instrukcja obshugi wstrzykiwacza w celu dalszych informacji.

»  Zakaidym razem, gdy stosuje si¢ nowy NovoMix 30 Penfill (przed umieszczeniem wktadu
w systemie podawania insuliny).

. Doprowadzi¢ insuling do temperatury pokojowej przed jej uzyciem. Utatwi to wymieszanie.

. Toczy¢ wktad miedzy dlonmi 10 razy — wazne jest w tym czasie trzymanie wktadu poziomo
(rownolegle do podtogi) (patrz rysunek A).

. Porusza¢ wkltadem w gore i w dot pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby
szklana kulka przemieszczala si¢ z jednego konca wktadu na drugi.

. Powyzsze czynnosci toczenia i poruszania wktadem (patrz rysunek A i B) trzeba powtarza¢ do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata, metna i wodnista. Nie stosowa¢ wktadu, jesli
wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.

. Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy wykona¢ natychmiast.

»  Przed kazdym kolejnym wstrzyknieciem

. Poruszac¢ catym systemem, razem z wktadem umieszczonym wewnatrz, w gore i w dot
pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) co najmniej 10 razy do momentu, az zawiesina
stanie si¢ jednolicie biata, metna i wodnista. Nie stosowa¢ wkladu, je$li wymieszana insulina
nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.

. Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy wykona¢ natychmiast.

Rysunek A
ol
Rysunek B

o

Jak wstrzykiwaé NovoMix 30

>

Wstrzykna¢ insuling pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
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lekarza lub pielegniarki oraz do instrukcji obstugi wstrzykiwacza.

»  Pozostawi¢ igte pod skorg przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisnigty do oporu, do momentu gdy igla zostanie wyjgta ze skory. Zapewni to podanie calej
dawki i ograniczy mozliwy przeplyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Po kazdym wstrzyknieciu nalezy upewnic si¢, ze igla zostata usunieta i przechowywac
NovoMix 30 bez zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowac¢ niedoktadne dawkowanie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wickszg dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie cig¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych
w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjaé insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we Krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozgdane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy si¢
zwroci¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a)  Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym.
Moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 osob.

Male stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wigcej insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, trudno$ci z koncentracja.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwate), a nawet $mierc. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomnos$¢ po wstrzyknigciu glukagonu (hormon) przez osobg przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi
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»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (stodycze, ciastka, sok owocowy). Nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi
i odpoczgé. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapia lub jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje
si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stgzenia cukru we krwi z utrata przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czgstych stanow matego stgzenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek NovoMix 30 lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow (tzw.
uogo6lniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

P  Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, czesto$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia —
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej: miejscowe reakcje uczuleniowe (bél, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek i swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzykniecia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sa
zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdéw: po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekéw wokot kostek 1 innych stawow. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzycg, ktora moze prowadzi¢ do utraty
wzroku): jesli pacjent ma retinopatie cukrzycows i st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
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Rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mnigj niz 1 na kazde 1000 osob.

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): jesli st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle przemija.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczefnstwa stosowania leku.

C) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknigto odpowiedniej ilosci insuliny,
. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,
. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,

. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,
. spozyto zbyt duzy positek,
. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzeqo stezenia cukru we Krwi:

objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrat¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, suchos¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

»  Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnosc¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukaé
pomocy medycznej.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada ttuszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywac¢ lek NovoMix 30

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wktadu

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

W celu ochrony przed $wiattem, wkiad, ktory nie jest uzywany zawsze przechowywaé¢ w opakowaniu
zewngtrznym. Chroni¢ NovoMix 30 przed wysoka temperaturg i $wiattem.

Przed otwarciem: NovoMix 30 Penfill, ktory nie jest uzywany, nalezy przechowywaé¢ w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Przed uzyciem leku NovoMix 30 Penfill nalezy wyjac¢ go z lodowki. Zaleca si¢ wymiesza¢ insuling,
jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy NovoMix 30 Penfill. Patrz Mieszanie leku
NovoMix 30 w punkcie 3.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoMix 30 Penfill, ktory jest uzywany lub stanowi
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zapas, nie nalezy przechowywaé¢ w lodéwce. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé
W temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NovoMix 30

. Substancjg czynng jest insulina aspart. NovoMix 30 jest mieszaning zawierajaca 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml
zawiesiny do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoMix 30 i co zawiera opakowanie

NovoMix 30 jest zawiesing do wstrzykiwan. Wkitad zawiera szklang kulke umozliwiajaca
przywrocenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie

biata, metna i wodnista. Nie stosowac insuliny, jesli po wymieszaniu nie jest jednolicie biata, m¢tna
i wodnista.

Wielkos$ci opakowan to 5 i 10 wktadow po 3 ml. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Metna, biata i wodnista zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023

Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoMix 30 FlexPen 100 jednostek/ml
zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Jak stosowac lek NovoMix 30

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoMix 30

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoMix 30 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne produkty insulinowe sa udoskonalonymi wersjami
insulin ludzkich.

NovoMix 30 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
milodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej z diabetes mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba,

w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiednigj ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia cukru we Krwi.

NovoMix 30 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzykniecia, a jego
maksymalne dziatanie wystgpuje miedzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
24 godzin.

W leczeniu cukrzycy typu 2, NovoMix 30 moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami
przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we wstrzyknieciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 30

jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (patrz punkt 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacije);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4,

w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostal zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac¢ lek NovoMix 30;

vyvvy Vv VY
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P jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biala, metna i wodnista;
P jesli po wymieszaniu widoczne sg grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncow
wktadu.

Nie stosowa¢ leku NovoMix 30 w ktorymkolwiek z przypadkow wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoMix 30 nalezy:

sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
igiet i leku NovoMix 30 FlexPen nie wolno przekazywac¢ innym osobom;

NovoMix 30 FlexPen przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

\AAA

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Niektore stany 1 aktywnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  w przypadku wspodtistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

P jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stgzenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowaé przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

P jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowaé inne
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowac lek
NovoMix 30). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zalecié¢
doktadniejsze kontrolowanie stgzenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
. NovoMix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyze;j.

. Doswiadczenie w stosowaniu NovoMix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone.
Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek NovoMix 30 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling. Ponizej
wymienione sg najczgsciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego);
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

chorob serca lub nadci$nienia tetniczego);
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. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia gorgczki);
. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);
. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwickszy¢ si¢ (hiperglikemia), jesli stosowane s3.
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
plynéw w organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
I W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszac¢ lub zmniejszaé stezenie cukru we krwi.

Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) moga
ostabi¢ lub catkowicie znies¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dhugotrwala cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwieksza¢ lub zmniejsza¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

P Jedli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Do$wiadczenie kliniczne
w stosowaniu insuliny aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W ciazy i po porodzie moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest
wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoMix 30 podczas karmienia piersia.

W ciazy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. czesto Wystepuje hipoglikemia;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
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samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych o0sob.

Wazne informacje 0 niektérych sktadnikach leku NovoMix 30

NovoMix 30 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek NovoMix 30
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek NovoMix 30
Dawka i kiedy przyjmowa¢ insuling

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

NovoMix 30 zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzyknigecia w celu uniknigcia matego stgzenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoMix 30 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposoéb i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢ z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny moze to spowodowac koniecznos$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac¢ sie pod $cista
kontrolg lekarza.

Jesli NovoMix 30 jest stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we
wstrzyknigciach, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Istniejg ograniczone dane kliniczne na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Szczegblne grupy pacjentéw

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia

NovoMix 30 nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwacé insuliny do zyty
(dozylnie) ani do migsénia (domig$niowo). NovoMix 30 FlexPen przeznaczony jest wytacznie do
podawania we wstrzyknigciach podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skéry. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czgs¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jak uzywaé NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 FlexPen jest fabrycznie napetnionym, oznaczonym kolorem, jednorazowym
wstrzykiwaczem zawierajacym mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania
w stosunku 30/70.
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Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig instrukcji na koncu tej ulotki. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w
sposob opisany w Instrukcji uzycia.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia insuliny, zawsze nalezy upewni¢ sig, ze uzywany jest odpowiedni
wstrzykiwacz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wieksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stgzenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych
w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjaé insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we Krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt c) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy si¢
zwroéci¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo cze¢stym dziataniem niepozadanym.
Moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Male stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wiecej insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy mateqo stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gtodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmgczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, trudnosci z koncentracja.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet $mier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomnos$¢ po wstrzyknigciu glukagonu (hormon) przez osobg przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajgcg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi
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»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (stodycze, ciastka, sok owocowy). Nalezy zmierzy¢ st¢zenie cukru we krwi
i odpoczgé. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapia lub jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje
si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stgzenia cukru we krwi z utrata przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czestych stanow matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stgzenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawa¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek NovoMix 30 lub na ktoérykolwiek z jego sktadnikoéw (tzw.
uogo6lniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowic
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob). Grudki pod powierzchnig skdry moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, czgsto$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia —
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej: miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek i swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzykniecia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia mogg pojawi¢ sie na poczatku leczenia insuling, ale sg
zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdéw: po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekéw wokot kostek 1 innych stawow. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzycg, ktora moze prowadzi¢ do utraty
wzroku): jesli pacjent ma retinopatie cukrzycows i st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
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Rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 o0sob.

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): jesli st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle przemija.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiegcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

C) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto odpowiedniej ilo$ci insuliny,
. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,
. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,

. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,
. spozyto zbyt duzy positek,
. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzeqo stezenia cukru we Krwi:

objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrat¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie i suchos¢ skory, suchos¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

»  Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnosc¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukaé
pomocy medycznej.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada ttuszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywac¢ lek NovoMix 30

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie FlexPen

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

W celu ochrony przed $wiatlem, zawsze nalezy naktada¢ nasadke wstrzykiwacza na FlexPen, gdy nie
jest on uzywany. Chroni¢ NovoMix 30 przed wysoka temperaturg i $wiatlem.

Przed otwarciem: NovoMix 30 FlexPen, ktory nie jest uzywany, nalezy przechowywac¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Przed uzyciem leku NovoMix 30 FlexPen nalezy wyja¢ go z lodéwki. Zaleca si¢ wymiesza¢ insuling,
jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy wstrzykiwacz. Patrz Instrukcja uzycia.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoMix 30 FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi
zapas, nie nalezy przechowywaé¢ w lodéwce. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé
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W temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NovoMix 30

. Substancja czynng jest insulina aspart. NovoMix 30 jest mieszaning zawierajacg 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300
jednostek insuliny aspart w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoMix 30 i co zawiera opakowanie

NovoMix 30 jest zawiesing do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Wktad
zawiera szklang kulke umozliwiajacg przywrocenie insulinie postaci zawiesiny. PO wymieszaniu
zawiesina powinna by¢ jednolicie biata, metna i wodnista. Nie stosowa¢ insuliny, jesli po
wymieszaniu nie jest jednolicie biata, me¢tna i wodnista.

Wielkosci opakowan to 1 (z lub bez igiet), 5 (bez igiet) i 10 (bez igiet) fabrycznie napelnionych
wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Metna, biata i wodnista zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd, Dania

Wytworca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Francja

Teraz nalezy zapoznac sie¢ z instrukcja obstugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczona na
odwraocie strony.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
Inne zZrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia NovoMix 30 zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu FlexPen.

Przed uzyciem wstrzykiwacza FlexPen nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ponizszej

instrukcji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejsza instrukcja, za mato lub za duzo insuliny

moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stezenia cukru we krwi.

FlexPen jest fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem insuliny z mozliwos$cia nastawiania dawki.

»  Dawke mozna nastawi¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w odstepie co 1 jednostke.

»  FlexPen jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist
0 dtugosci do 8 mm.

»  Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insuling, na wypadek zgubienia lub
uszkodzenia wstrzykiwacza FlexPen.

. Przycisk
NovoMix 30 FlexPen  syjana Wkiad Pokrgtlo nastawiania pogania Igla (przyklad)
Nasadka kulka dawki “gawki ~ Duza Papi
: L. apierowa
wstrzykiwacza Wskaznik zewnetrzna ~ Wewngtrzna  Igla nalenka
= " ostonka igty ~ ostonka igly P

o] (T s
m_# T
R I -

12 jednostek Skala ilosci y {
insuliny e —

-

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

»  Ze wstrzykiwaczem FlexPen nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Upuszczenie, uszkodzenie lub
zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowaé wyciekanie insuliny. Moze to spowodowaé

niedoktadne dawkowanie, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego Iub za matego stgzenia cukru

we krwi.

»  Zewngtrzng powierzchnig¢ wstrzykiwacza FlexPen mozna czysci¢ gazikiem. Nie nalezy moczy¢,

my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
»  Nie napehia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.
Mieszanie insuliny

A

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i kolorowg etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sie, ze zawiera wlasciwy

rodzaj insuliny. Jest to szczegodlnie wazne W przypadku przyjmowania wiecej niz jednego rodzaju
insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za
matego stgzenia cukru we krwi.

Za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy wstrzykiwacz

Przed uzyciem doprowadzi¢ insuling do temperatury pokojowej. Wowczas tatwiej bedzie wymieszaé

insuling.
Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza FlexPen, nalezy dokladnie wymiesza¢ insuline¢:
Wstrzykiwacz toczy¢ migdzy dtonmi 10 razy — bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie
wstrzykiwacza poziomo (réwnolegle do podtogi).
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Wstrzykiwacz nalezy porusza¢ w gore i w dot 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami jak pokazano na
rysunku, tak aby szklana kulka przemieszczala si¢ z jednego konca wktadu na drugi.

Czynnosci toczenia i poruszania wstrzykiwaczem nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie
si¢ jednolicie biata, metna i wodnista.

Przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem
Porusza¢ wstrzykiwaczem w gore i w dot co najmniej 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata, metna i wodnista.

»  Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy upewnic sig¢, ze insulina zostata doktadnie wymieszana.
Zmniejsza to ryzyko zbyt duzego lub za matego st¢zenia cukru we krwi. Po wymieszaniu
insuliny kolejne czynnosci nalezy wykona¢ natychmiast.

A Zawsze sprawdzi¢, czy zostato co najmniej 12 jednostek insuliny we wkladzie, co umozliwia
jej wymieszanie. Jesli we wktadzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza FlexPen. Tlo§¢ 12 jednostek zostata zaznaczona na skali ilo$ci insuliny. Patrz
duzy rysunek na poczatku instrukcji.

A Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biala, metna
i wodnista.

Przymocowanie igly

D
Wzia¢ nowa igle i oderwac papierowa nalepke.

Mocno i starannie przykrecié¢ igle do wstrzykiwacza FlexPen.

Zdja¢ duza zewnetrzng ostonke igly i zachowac ja na pdzniej.

o
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F

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja.

Nigdy nie nalezy probowac ponownie naktada¢ wewngtrznej ostonki igty. Mozna
przypadkowo uktu¢ sie igla.

‘/

==L 8)

A Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia,
zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

A Nalezy uwaza¢, aby podczas wstrzykiwania nie zagia¢ lub nie uszkodzic¢ igty.

Sprawdzanie przeplywu insuliny

Przed kazdym wstrzyknieciem, podczas uzytkowania, w igle lub we wkladzie moze si¢ zebraé
niewielka ilo$¢ powietrza. Aby unikngé wstrzykniecia pecherzykow powietrza i mie¢ pewnos¢

podania wlasciwej dawki, nalezy:

G
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki tak, aby nastawic 2 jednostki.

Nastawiono by
2 jednostki

H
Trzymajac FlexPen igla skierowang do gory, popuka¢ delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czgsci wkladu.

‘hl

|
Trzymajac wstrzykiwacz igta skierowana do gory, wcisngé przycisk podania dawki do oporu. Pokretto
nastawiania dawki powréci do pozycji zero.

Na koncu igly powinna pojawic si¢ kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ igl¢ i powtorzy¢
czynno$¢ maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ na koncu igly oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy
i nalezy uzy¢ nowego.
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A Przed wykonaniem wstrzykniecia zawsze nalezy si¢ upewnic, ze kropla insuliny pojawita
si¢ na koncu igly. Zapewnia to przeptyw insuliny. Jesli kropla nie pojawi si¢, nie zostanie
wstrzyknigta insulina, cho¢ pokretlo nastawiania dawki moze si¢ przesuwac. Moze to
wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igty.

A Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wstrzyknigciem. Jesli przeptyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogoéle insulina nie zostanie
podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi.

Nastawianie dawki
Nalezy sprawdzi¢, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji zero.

J
Przekreci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ liczbe jednostek, ktora nalezy wstrzyknaé.

Dawke mozna zmieni¢ — zwickszy¢ lub zmniejszy¢ — przez obrot pokrettem nastawiania dawki

w dowolng strong, do momentu ustawienia wtasciwej dawki w jednej linii ze wskaznikiem. W czasie
cofania pokretta nastawiania dawki nalezy uwaza¢, aby nie wcisng¢ przycisku podania dawki, gdyz
moze to spowodowac wyciek insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostatych we wkladzie.

Nastawiono ( 4_=
)

5 jednostek —

Nastawiono -
24 jednostki 24 -~

oA =

A Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek,
korzystajac z pokretta nastawiania dawki i wskaznika.

A Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate. Nie uzywac skali insuliny, gdyz
pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu.

Wykonanie wstrzykniecia

Whic¢ igle pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac sie do zalecen lekarza lub
pielegniarki.

K
Wstrzykng¢ dawke insuliny wciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik
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pokaze warto$¢ 0. Nalezy uwazaé, aby przycisk podania dawki wciska¢ tylko podczas wstrzykniecia.

Przekregcenie pokretta nastawiania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

L
»  Przycisk podania dawki powinien by¢ wcisniety do oporu, a igla powinna pozostaé¢ pod skorg
przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie catej dawki insuliny.

P> Wyjac igle ze skory, a nastgpnie zwolni¢ przycisk podania dawki.
»  Zawsze nalezy upewnic sig, ze pokretto nastawiania dawki powrdcito do pozycji 0 po

wstrzyknigciu. Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do pozycji 0, cata
dawka nie zostata wstrzyknigta, co moze skutkowaé zbyt duzym stezeniem cukru we Krwi.

Nalezy umiesci¢ igte w duzej zewngtrznej ostonce bez dotykania jej. W momencie, gdy igla bedzie
catkowicie zaslonieta, ostroznie docisna¢ duzg zewngtrzna ostonke, a nastepnie odkrecic igle.

Ostroznie wyrzuci¢ igle i ponownie natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz FlexPen.

= I Trest 1
{ l\ Y — N

A Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zawsze usuna¢ igle ze wstrzykiwacza i przechowywac
FlexPen bez zatozonej iglty. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania
insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

Inne wazne informacje

A Osoby sprawujace opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas zdejmowania i
usuwania zuzytych igiet, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ igla i zakazenia
krzyzowego.

A Zuzyty FlexPen nalezy wyrzuci¢ dopiero po odkregceniu igly.

A Nigdy nie udostgpniaé¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

A Nigdy nie udostgpnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.
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A Wstrzykiwacz i igly trzymaé¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoMix 50 Penfill 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NovoMix 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Jak stosowac lek NovoMix 50

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoMix 50

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek NovoMix 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoMix 50 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno 0 szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 50/50. Nowoczesne produkty insulinowe sa udoskonalonymi wersjami
insulin ludzkich.

NovoMix 50 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u pacjentow

z diabetes mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktorej organizm nie wytwarza
odpowiednigj ilo$ci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. NovoMix 50
moze by¢ stosowany w skojarzeniu z metforming.

NovoMix 50 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzykniecia, a jego
maksymalne dziatanie wystgpuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do 14-
24 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Kiedy nie stosowaé leku NovoMix 50

jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (patrz punkt 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacije);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej sie hipoglikemii (mate stezenie cukru we Krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;
w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wklad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostal zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek NovoMix 50;

jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista;

jesli po wymieszaniu widoczne sg grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncow
wktadu.

VY VYVvVY VvV Y
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Nie stosowa¢ leku NovoMix 50 w ktérymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ sie lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoMix 50 nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  zawsze sprawdzi¢ wkiad, wlacznie z gumowym ttokiem na koncu wktadu. Nie uzywac wktadu,
jezeli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub, jesli gumowy tlok zostat odciagniety powyzej
biatego paska na etykiecie na koncu wktadu. Moze to spowodowac wyciek insuliny. Jesli
podejrzewa sig, ze wktad jest uszkodzony, nalezy zwroci¢ go do dostawcy. Dalsze informacje
znajduja si¢ w instrukcji obstugi wstrzykiwacza;

zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowe;j igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
igiet i leku NovoMix 50 Penfill nie wolno przekazywac¢ innym osobom;

NovoMix 50 Penfill przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskérnych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

vvyy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  w przypadku wspotistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

P jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  wczasie choroby nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzyknigc.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skoéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowac lek
NovoMix 50). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzykniecia,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stgzenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Lek NovoMix 50 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wplyw na stezenie Cukru we Krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling. Ponizej
wymienione sg najczgsciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych
chorob serca lub nadci$nienia tetniczego);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia gorgczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).
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Stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa.
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
plynéw w organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
I W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego glownie u dorostych w §rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszac¢ lub zmniejsza¢ stezenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabi¢ lub catkowicie znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku NovoMix 50 z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwieksza¢ lub zmniejsza¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

> Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Do$wiadczenie kliniczne
w stosowaniu insuliny aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W ciazy i po porodzie moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest
wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoMix 50 podczas karmienia piersia.

W ciazy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Wazne informacje 0 niektorych skladnikach leku NovoMix 50
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NovoMix 50 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek NovoMix 50
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek NovoMix 50
Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

NovoMix 50 zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzyknigcia w celu unikni¢cia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoMix 50 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposodb i miejsce wstrzykniecia.

Jesli NovoMix 50 jest stosowany w skojarzeniu z metforming, dawka leku NovoMix 50 powinna by¢
dostosowana.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢ z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny moze to spowodowac koniecznos$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac¢ si¢ pod $cistg
kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie przeprowadzono badan klinicznych ze stosowaniem NovoMix 50 u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Szczegblne grupy pacjentéw

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia

NovoMix 50 nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwac insuliny do zyty
(dozylnie) ani do migsénia (domig$niowo). NovoMix 50 Penfill przeznaczony jest wytacznie do
podawania we wstrzyknigciach podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skéry. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czgs¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

»  Nie napehnia¢ wktadu ponownie.

»  Wkiady NovoMix 50 Penfill s przeznaczone do stosowania z systemami podawania insuliny
firmy Novo Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist.

P Jedli jest stosowany NovoMix 50 Penfill i inna insulina we wktadzie Penfill, nalezy uzywacé
dwoch wstrzykiwaczy, po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

P  Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
uzywanego wkiladu.

Mieszanie leku NovoMix 50

Zawsze sprawdzi¢, czy pozostala wystarczajgca ilo$¢ insuliny (co najmniej 12 jednostek) we wkladzie,
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umozliwiajagca jej wymieszanie. Je$li we wkladzie nie ma wystarczajacej ilosci insuliny, nalezy uzy¢
nowego wkladu. Patrz instrukcja obstugi wstrzykiwacza w celu dalszych informaciji.

»  Zakazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy NovoMix 50 Penfill (przed umieszczeniem wktadu
w systemie podawania insuliny).

. Doprowadzi¢ insuling do temperatury pokojowej przed jej uzyciem. Utatwi to wymieszanie.

. Toczy¢ wktad migdzy dlonmi 10 razy — wazne jest w tym czasie trzymanie wktadu poziomo
(rownolegle do podtogi) (patrz rysunek A).

. Porusza¢ wktadem w gore i w dot pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby
szklana kulka przemieszczata si¢ z jednego konca wkladu na drugi.

. Powyzsze czynno$ci toczenia i poruszania wktadem (patrz rysunek A i B) trzeba powtarza¢ do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata, me¢tna i wodnista. Nie stosowa¢ wktadu, jesli
wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, m¢tna i wodnista.

. Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy wykona¢ natychmiast.

»  Przed kazdym kolejnym wstrzyknieciem

. Porusza¢ catym systemem, razem z wkladem umieszczonym wewnatrz, w gore i w dot
pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) co najmniej 10 razy do momentu, az zawiesina
stanie si¢ jednolicie biata, me¢tna i wodnista. Nie stosowac¢ wktadu, jesli wymieszana insulina
nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.

. Jezeli to nie wystarcza, by zawiesina stata si¢ jednolicie biata, me¢tna i wodnista, powtarzaé
czynnoS$ci toczenia i obracania opisane powyzej do momentu, az zawiesina bedzie jednolicie
biata, metna i wodnista.

. Kolejne etapy wstrzykniecia nalezy wykona¢ natychmiast.
Rysunek A
ol
Rysunek B
a
b

Jak wstrzykiwa¢ NovoMix 50

»  Wstrzykna¢ insuling pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki oraz do instrukcji obstugi wstrzykiwacza.

»  Pozostawic¢ igte pod skorg przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisnigty do oporu, do momentu gdy igla zostanie wyjeta ze skory. Zapewni to podanie catej
dawki i ograniczy mozliwy przeptyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Po kazdym wstrzyknigciu nalezy upewnic sig¢, ze igla zostala usunieta i przechowywac
NovoMix 50 bez zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowa¢ niedoktadne dawkowanie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny
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Jesli wstrzyknieto wiekszg dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych
w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjaé insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac¢ przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy si¢
zwroéci¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a)  Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym.
Moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wiecej insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku NovoMix 50 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we Krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, trudno$ci z koncentracja.

Mate stgzenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet $mier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomnos$¢ po wstrzyknigciu glukagonu (hormon) przez osobg przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajgcg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jaka$ przekaske
zawierajacg cukier (stodycze, ciastka, sok owocowy). Nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi
i odpoczaé. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje
si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czestych stanow matego stgzenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
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si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stg¢zenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczna. Nie wolno w takim
przypadku podawa¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadlawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek NovoMix 50 lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow (tzw.
uogolniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowié
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudno$ci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skorna, czgsto$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia —
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej: miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzykniecia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia mogg pojawi¢ sie na poczatku leczenia insuling, ale sg
zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepujg. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktora moze prowadzi¢ do utraty
wzroku): jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 osob.

Bolesna neuropatia (bol zwigzany z uszkodzeniem nerwu): jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktdra zwykle przemija.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiegcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

C) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto odpowiedniej ilo$ci insuliny,

. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,
. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia Cukru we Krwi:

objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmgczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, suchos¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

P Jedli wystapit ktorys z powyzszych objawow, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukaé
pomocy medycznej.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada ttuszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywacé lek NovoMix 50

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wkladu

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznos$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

W celu ochrony przed $wiattem, wktad, ktory nie jest uzywany zawsze przechowywac¢ w opakowaniu
zewngtrznym. Chroni¢ NovoMix 50 przed wysoka temperaturg 1 $wiattem.

Przed otwarciem: NovoMix 50 Penfill, ktory nie jest uzywany, nalezy przechowywaé¢ w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Przed uzyciem leku NovoMix 50 Penfill nalezy wyjac¢ go z lodowki. Zaleca si¢ wymiesza¢ insuling,
jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy NovoMix 50 Penfill. Patrz Mieszanie leku
NovoMix 50 w punkcie 3.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoMix 50 Penfill, ktory jest uzywany lub stanowi
zapas, nie nalezy przechowywaé¢ w lodowce. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé
W temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NovoMix 50

. Substancja czynng jest insulina aspart. NovoMix 50 jest mieszaning zawierajacg 50%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml
zawiesiny do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoMix 50 i co zawiera opakowanie

NovoMix 50 jest zawiesing do wstrzykiwan. Wktad zawiera szklang kulke umozliwiajaca
przywrdcenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie biata,
mg¢tna i wodnista. Nie stosowa¢ insuliny, jesli po wymieszaniu nie jest jednolicie biata, metna

i wodnista.

Wielkos$ci opakowan to 1, 5 i 10 wktadow po 3 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg
znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Metna, biata i wodnista zawiesina.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023

Inne zr6dla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoMix 50 FlexPen 100 jednostek/ml
zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NovoMix 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Jak stosowac lek NovoMix 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoMix 50

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek NovoMix 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoMix 50 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaré6wno 0 szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 50/50. Nowoczesne produkty insulinowe sa udoskonalonymi wersjami
insulin ludzkich.

NovoMix 50 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego st¢zenia cukru we krwi u pacjentow

z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest chorobg, w wyniku ktorej organizm nie wytwarza
odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. NovoMix 50
moze by¢ stosowany W skojarzeniu z metforming.

NovoMix 50 zmniejsza stezenie cukru we Krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzykniecia, a jego
maksymalne dziatanie wystgpuje miedzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do 14-
24 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 50

jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (patrz punkt 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacije);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie cig¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4;
w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostal upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostal zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek NovoMix 50;

jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista;

jesli po wymieszaniu widoczne sa grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncow
wktadu.

vV VVYVY VvV Y
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Nie stosowa¢ leku NovoMix 50 w ktéorymkolwiek z przypadkoéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoMix 50 nalezy:

sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowe;j igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
igiet i leku NovoMix 50 FlexPen nie wolno przekazywa¢ innym osobom;

NovoMix 50 FlexPen przeznaczony jest wylgcznie do podawania we wstrzyknigciach
podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

\AAA

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Niektore stany 1 aktywnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

sie z lekarzem:

»  w przypadku wspodtistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wickszy wysilek fizyczny niz zwykle lub jesli chee sie zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowaé przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granicg, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowac lek
NovoMix 50). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzykniecia,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Lek NovoMix 50 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wptyw na stezenie cukru we Krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling. Ponizej
wymienione sg nNajczgséciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych
chorob serca lub nadci$nienia tetniczego);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
ptynow w organizmie);
. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych);
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. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);
. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

I W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu);
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszaé¢ lub zmniejsza¢ stezenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabi¢ lub catkowicie znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dhugotrwalg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie leku NovoMix 50 z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

P Jedli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Doswiadczenie kliniczne
w stosowaniu insuliny aspart w czasie ¢igzy jest ograniczone. W cigzy i po porodzie moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest
wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoMix 50 podczas karmienia piersia.

W ciazy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Mate Iub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Wazne informacje 0 niektérych sktadnikach leku NovoMix 50

NovoMix 50 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek NovoMix 50
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek NovoMix 50
Dawka i kiedy przyjmowa¢ insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

NovoMix 50 zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzykniecia w celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoMix 50 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposob i miejsce wstrzykniecia.

Jesli NovoMix 50 jest stosowany w skojarzeniu z metforming, dawka leku NovoMix 50 powinna by¢
dostosowana.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢ z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny moze to spowodowac koniecznos$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac sie pod Scista
kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie przeprowadzono badan klinicznych ze stosowaniem NovoMix 50 u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Szczegdlne grupy pacjentow

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ st¢zenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia

NovoMix 50 nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwac insuliny do zyty
(dozylnie) ani do mieénia (domiesniowo). NovoMix 50 FlexPen przeznaczony jest wytacznie do
podawania we wstrzyknigciach podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skéry. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czg¢s¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jak uzywaé NovoMix 50 FlexPen
NovoMix 50 FlexPen jest fabrycznie napelnionym, oznaczonym kolorem, jednorazowym
wstrzykiwaczem zawierajacym mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania

w stosunku 50/50.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig instrukcji na koncu tej ulotki. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w
sposob opisany w Instrukcji uzycia.

Przed wykonaniem wstrzykniecia insuliny, zawsze nalezy upewni¢ si¢, ze uzywany jest odpowiedni
wstrzykiwacz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny
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Jesli wstrzyknieto wiekszg dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych
w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjaé insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy si¢
zwroci¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a)  Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym.
Moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 osob.

Male stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wiecej insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku NovoMix 50 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we Krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego glodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, trudno$ci z koncentracja.

Mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwate), a nawet $mierc. Pacjent moze szybcigj
odzyska¢ przytomnos$¢ po wstrzyknigciu glukagonu (hormon) przez osobg przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (stodycze, ciastka, sok owocowy). Nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we Krwi
i odpocza¢. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapia lub jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje
si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub cze¢stych stanow matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.
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Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu malego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawa¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek NovoMix 50 lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow (tzw.
uogo6lniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowié
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 10 000 os6b.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudno$ci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakieckolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka ttuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skorna, czesto$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia —
pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej: miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek i swedzenie) moga pojawi¢ sie¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia mogg pojawi¢ sie na poczatku leczenia insuling, ale sg
zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzycg, ktora moze prowadzi¢ do utraty
wzroku): jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 osob.

Bolesna neuropatia (bol zwigzany z uszkodzeniem nerwu): jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystagpi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktdra zwykle przemija.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

84
20230522_PL_A0Z00000004T197_NMIX_35-1-cl



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego W zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

C) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapicé, jesli:

. nie wstrzyknigto odpowiedniej ilo$ci insuliny,

. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we Krwi:

objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmgczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

»  Jesli wystapit ktory$ z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukaé
pomocy medycznej.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada ttuszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywa¢é lek NovoMix 50

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie FlexPen

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

W celu ochrony przed $wiattem, zawsze nalezy naktada¢ nasadke wstrzykiwacza na FlexPen, gdy nie
jest on uzywany. Chroni¢ NovoMix 50 przed wysokg temperaturg i $§wiattem.

Przed otwarciem: NovoMix 50 FlexPen, ktory nie jest uzywany, nalezy przechowywaé¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Przed uzyciem leku NovoMix 50 FlexPen nalezy wyja¢ go z lodéwki. Zaleca si¢ wymiesza¢ insuling,
jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje sie nowy wstrzykiwacz. Patrz Instrukcja uzycia.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoMix 50 FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi
zapas, nie nalezy przechowywaé¢ w lodowce. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé
W temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NovoMix 50
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Substancjg czynng jest insulina aspart. NovoMix 50 jest mieszaning zawierajacg 50%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300
jednostek insuliny aspart w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoMix 50 i co zawiera opakowanie

NovoMix 50 jest zawiesing do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Wktad
zawiera szklang kulke umozliwiajgca przywrocenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu
zawiesina powinna by¢ jednolicie biata, me¢tna i wodnista. Nie stosowac insuliny, jesli po
wymieszaniu nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.

Wielkosci opakowan to 1, 5 lub 10 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie
wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Metna, biata i wodnista zawiesina.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Dania

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczona na
odwraocie strony.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
Inne zr6dla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia NovoMix 50 zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu FlexPen.

Przed uzyciem wstrzykiwacza FlexPen nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ponizszej

instrukcji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejsza instrukcja, za mato lub za duzo insuliny

moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stezenia cukru we krwi.

FlexPen jest fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem insuliny z mozliwos$cia nastawiania dawki.

»  Dawke mozna nastawi¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w odstepie co 1 jednostke.

»  FlexPen jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist
0 dtugosci do 8 mm.

»  Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insuling, na wypadek zgubienia lub
uszkodzenia wstrzykiwacza FlexPen.

i Przycisk
NovoMix 50 FlexPen Pokretlo S
Szklana wigad nastawiania  Podania Igta (przyklad)
Nasa.dka kulka dawki dawki Duza Papierowa
wstrzykiwacza Wskaznik Zewnetrzna Wewnetrzna g, nalepka
&I oslonka igly ostonka igly

(T / |

i L4

12 jednostek  gyala

ilosci
insuliny

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

»  Ze wstrzykiwaczem FlexPen nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Upuszczenie, uszkodzenie lub
zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowaé wyciekanie insuliny. Moze to spowodowac

niedoktadne dawkowanie, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego stgzenia cukru

we krwi.

P Zewnetrzng powierzchnie wstrzykiwacza FlexPen mozna czys$ci¢ gazikiem do dezynfekcji. Nie

nalezy moczy¢, my¢ ani smarowaé wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

»  Nie napelnia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.
Mieszanie insuliny

A

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i kolorowa etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sig, ze zawiera wlasciwy

rodzaj insuliny. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku przyjmowania wigcej niz jednego rodzaju
insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za
malego stezenia cukru we krwi.

Za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy wstrzykiwacz

Przed uzyciem doprowadzi¢ insuling do temperatury pokojowej. Wéowczas tatwiej bedzie wymieszaé

insuling.
Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza FlexPen, nalezy dokladnie wymiesza¢ insuline:
Wstrzykiwacz toczy¢ migdzy dlonmi 10 razy — bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie
wstrzykiwacza poziomo (réwnolegle do podtogi).
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Wstrzykiwacz nalezy porusza¢ w gore i w dot 10 razy pomig¢dzy dwiema pozycjami jak pokazano na
rysunku, tak aby szklana kulka przemieszczala si¢ z jednego konca wktadu na drugi.

Czynnosci toczenia i poruszania wstrzykiwaczem nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie
si¢ jednolicie biata, metna i wodnista.

Przed kazdym kolejnym wstrzyknieciem

Porusza¢ wstrzykiwaczem w gore i w dot co najmniej 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata, metna i wodnista. Jezeli to nie wystarcza, by
zawiesina stata si¢ jednolicie biata, metna i wodnista, powtarza¢ czynno$ci toczenia i obracania (patrz
rysunek B i C), az zawiesina bedzie jednolicie biata, metna i wodnista.

»  Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, ze insulina zostata doktadnie wymieszana.
Zmniejsza to ryzyko zbyt duzego lub za matego st¢zenia cukru we krwi. Po wymieszaniu
insuliny kolejne czynnos$ci nalezy wykona¢ natychmiast.

A Zawsze sprawdzi¢, czy zostato co najmniej 12 jednostek insuliny we wkladzie, co umozliwia
jej wymieszanie. Jesli we wktadzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza FlexPen. Tlos¢ 12 jednostek zostata zaznaczona na skali ilosci insuliny. Patrz
duzy rysunek na poczatku instrukcji.

A Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biala, metna
i wodnista.

Przymocowanie igly

D
Wzia¢ nowa iglte i oderwac papierowa nalepke.

Mocno i starannie przykrecic igle do wstrzykiwacza FlexPen.

Zdja¢ duza zewnetrzng ostonke igly i zachowac ja na pdzniej.
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Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucic ja.
Nigdy nie nalezy probowac ponownie naktada¢ wewngtrznej ostonki iglty. Mozna
przypadkowo uktu¢ sie igla.

A Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i
niedoktadnego dawkowania.

A Nalezy uwazac, aby podczas wstrzykiwania nie zagia¢ lub nie uszkodzi¢ igly.

Sprawdzanie przeplywu insuliny

Przed kazdym wstrzyknieciem, podczas uzytkowania, w igle lub we wkladzie moze si¢ zebraé
niewielka ilo§¢ powietrza. Aby uniknaé wstrzykniecia pecherzykéw powietrza i mie¢ pewnos$é

podania whasciwej dawki, nalezy:

G
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki tak, aby nastawic 2 jednostki.

Nastawiono [/
2 jednostki
L

H
Trzymajac FlexPen igla skierowana do gory, popuka¢ delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraty si¢ w gornej czesci wkiadu.

“‘hl

I
Trzymajac wstrzykiwacz igta skierowang do gory, wcisngé przycisk podania dawki do oporu. Pokretto
nastawiania dawki powrdci do pozycji zero.

Na koncu igty powinna pojawic si¢ kropla insuliny. Je$li nie, nalezy zmieni¢ igl¢ i powtorzy¢
czynno$¢ maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ na koncu igly oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy
i nalezy uzy¢ nowego.

89
20230522_PL_A0Z00000004T197_NMIX_35-1-cl



A Przed wykonaniem wstrzyknigcia zawsze nalezy si¢ upewnié, ze kropla insuliny pojawita
si¢ na koncu igly. Zapewnia to przeptyw insuliny. Jesli kropla nie pojawi si¢, nie zostanie
wstrzyknieta insulina, cho¢ pokretio nastawiania dawki moze si¢ przesuwac. Moze to
wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igty.

A Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed wstrzyknigciem. Jesli przeptyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogoéle insulina nie zostanie
podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.

Nastawianie dawki
Nalezy sprawdzi¢, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji zero.

J
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki i nastawic liczbe jednostek, ktora nalezy wstrzyknac.

Dawke mozna zmieni¢ — zwickszy¢ lub zmniejszy¢ — przez obrot pokrettem nastawiania dawki

w dowolng strong, do momentu ustawienia wiasciwej dawki w jednej linii ze wskaznikiem. W czasie
cofania pokretta nastawiania dawki nalezy uwazaé, aby nie wcisng¢ przycisku podania dawki, gdyz
moze to spowodowac wyciek insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wiekszej dawki niz liczba jednostek pozostatych we wktadzie.

Nastawiono | e
5 jednostek

Nastawiono
24 jednostki

oA =

A Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy zawsze sprawdzi¢ liczb¢ wybranych jednostek,
korzystajac z pokretta nastawiania dawki i wskaznika.

A Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknieta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate. Nie uzywac skali insuliny, gdyz
pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu.

Wykonanie wstrzykniecia

Whic¢ igle pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac sie do zalecen lekarza lub
pielegniarki.

K
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Wstrzykng¢ dawke insuliny wciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik
pokaze warto$¢ 0. Nalezy uwazaé, aby przycisk podania dawki wciska¢ tylko podczas wstrzykniecia.

Przekregcenie pokretta nastawiania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

L
»  Przycisk podania dawki powinien by¢ weisniety do oporu, a igta powinna pozosta¢ pod skorg
przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie catej dawki insuliny.

»  Wyjac igle ze skory, a nastgpnie zwolnié przycisk podania dawki.

P Zawsze nalezy upewnic sie, ze pokretlo nastawiania dawki powrdcito do pozycji 0 po
wstrzyknigciu. Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do pozycji 0, cata
dawka nie zostala wstrzyknieta, co moze skutkowac¢ zbyt duzym stezeniem cukru we krwi.

M
Nalezy umiesci¢ igle w duzej zewngtrznej ostonce bez dotykania jej. W momencie, gdy igla bedzie
catkowicie zastonigta, ostroznie docisng¢ duza zewnetrzng ostonke, a nastepnie odkrecic igle.

Ostroznie wyrzuci¢ igle i ponownie natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz FlexPen.

{ Ik y L .

A Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zawsze usuna¢ igle ze wstrzykiwacza i przechowywaé
FlexPen bez zalozonej igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania
insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

Inne wazne informacje

A Osoby sprawujace opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas zdejmowania i
usuwania zuzytych igiet, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ iglg i zakazenia
krzyzowego.

A Zuzyty FlexPen nalezy wyrzuci¢ dopiero po odkregceniu igly.

A Nigdy nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

A Nigdy nie udostgpnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.
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A Wstrzykiwacz 1 igly trzymac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.
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