BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 40 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i heetteglas.

Mixtard 30 100 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i hatteglas.

Mixtard 30 Penfill 100 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i cylinderampul.
Mixtard 30 InnoLet 100 internationale enheder/ml injektionsveske, suspension i fyldt pen.
Mixtard 30 FlexPen 100 internationale enheder/ml injektionsvaeske, suspension i fyldt pen.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Mixtard 30 hatteglas (40 internationale enheder/ml)

1 heetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder

40 internationale enheder opleseligt humant insulin*/humant isophaninsulin®* (NPH) i forholdet 30/70
(svarende til 1,4 mg).

Mixtard 30 hatteglas (100 internationale enheder/ml)

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder opleseligt humant insulin*/humant isophaninsulin®* (NPH) i forholdet 30/70
(svarende til 3,5 mg).

Mixtard 30 Penfill

1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder opleseligt humant insulin*/humant isophaninsulin®* (NPH) i forholdet 30/70
(svarende til 3,5 mg).

Mixtard 30 InnoLet/Mixtard 30 FlexPen

1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder

100 internationale enheder opleseligt humant insulin*/humant isophaninsulin®* (NPH) i forholdet 30/70
(svarende til 3,5 mg).

*Humant insulin er fremstillet i Saccharomyces cerevisiae ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjaxlpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:

Mixtard 30 indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard 30 er stort set
natriumfrit.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension.

Suspensionen er uklar, hvid og vandig.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Mixtard er indiceret til behandling af diabetes mellitus.



4.2 Dosering og administration

Dosering

Styrken af humant insulin angives i internationale enheder.

Dosering af Mixtard er individuel og fastsattes 1 overensstemmelse med patientens behov.
Blandingsinsuliner administreres normalt en eller to gange dagligt, nir der enskes en hurtig initialvirkning
sammen med en langvarig virkning. For at opné optimal glykamisk kontrol anbefales monitorering af
blodglucose.

Det individuelle insulinbehov ligger normalt mellem 0,3-1,0 internationale enheder/kg/dag.
Dosisjustering kan vare nedvendig, hvis patienterne ager deres fysiske aktivitet, 2ndrer deres normale

kost eller i forbindelse med sygdom.

Seerlige patientgrupper

Aldre (= 65 dr)
Mixtard kan anvendes til aldre patienter.
Monitorering af glucose skal intensiveres og insulindosis justeres individuelt hos &ldre patienter.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere patientens insulinbehov.

Monitorering af glucose skal intensiveres og dosis af humant insulin justeres individuelt hos patienter med
nedsat nyre- eller leverfunktion.

Peediatrisk population
Mixtard kan anvendes til bern og unge.

Skift fra andre insulinpreeparater

Ved skift fra insulin med mellemlang virkningstid eller langtidsvirkende insulin kan dosisjustering af
Mixtard og timing af administation vere nedvendig.

Teaet glucosemonitorering anbefales i overgangsperioden og i de forste behandlingsuger (se pkt. 4.4).
Administration

Mixtard er et humant blandingsinsulin. Det er en bifasisk formulering, som indeholder bade
hurtigtvirkende og langtidsvirkende insulin.

Mixtard administreres subkutant ved injektion i laret, maveregionen, gluteal- eller deltoideusregionen.
Injektionsstedet ber altid skiftes inden for samme omrade for at reducere risikoen for lipodystrofi og kutan
amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).Insulinsuspensioner ma aldrig administreres intravenest. Injektion i en
loftet hudfold mindsker risikoen for utilsigtet intramuskuler injektion.

Efter injektionen skal nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er injiceret.
Subkutan injektion i abdominalvaeggen sikrer en hurtigere absorption i forhold til andre injektionssteder.
Virkningsvarigheden varierer alt efter dosis, injektionssted, blodgennemstremning, temperatur og fysisk
aktivitetsniveau.



En injektion skal inden for 30 minutter efterfolges af et méaltid eller mellemmaltid indeholdende
kulhydrater.

Insulinsuspensioner ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.
Der henvises til indleegssedlen for detaljeret brugervejledning.
Mixtard 30 haetteglas (40 internationale enheder/ml)/Mixtard 30 hatteglas (100 internationale enheder/ml)

Administration med injektionssprajte
Mixtard i haetteglassene skal anvendes med insulininjektionssprejter med en passende enhedsskala.

Mixtard 30 Penfill

Administration med et insulindispenseringssystem

Mixtard Penfill er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk insulindispenseringssystemer og
NovoFine eller NovoTwist engangsnéle. Mixtard 30 Penfill er kun egnet til subkutan injektion fra en
genanvendelig pen. Hvis det er nedvendigt at anvende en sprejte, ber et hatteglas anvendes.

Mixtard 30 InnoL et

Administration med InnoLet

Mixtard InnoLet er en fyldt pen beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en leengde pé op til 8§ mm. InnoLet dispenserer 1-50 enheder i spring pa 1 enhed.
Mixtard 30 InnoLet er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er nedvendigt at anvende en sprgjte, ber
et hatteglas anvendes.

Mixtard 30 FlexPen

Administration med FlexPen

Mixtard FlexPen er en fyldt pen beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en leengde pé op til 8 mm. FlexPen dispenserer 1-60 enheder i spring pé 1 enhed.
Mixtard 30 FlexPen er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er nedvendigt at anvende en sprojte, ber
et heetteglas anvendes.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert under pkt. 6.1.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Patienten skal informeres om at radfere sig med sin leege for rejse mellem forskellige tidszoner, da dette
kan betyde, at patienten skal tage insulin og mad pa andre tidspunkter.

Hyperglykaemi

Utilstreekkelig dosering eller seponering af behandlingen, specielt hos type 1-diabetikere, kan fore til
hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose.

De forste symptomer pé hyperglykami opstar normalt gradvist over en periode pa timer eller dage. De
indbefatter torst, hyppig vandladning, kvalme, opkastning, desighed, redme og ter hud, mundterhed,
appetitloshed og acetoneande.

Hos type 1-diabetikere forer ubehandlede hyperglykaemiske tilfaelde i sidste instans til diabetisk
ketoacidose, som kan medfere deden.

Hypoglykaemi

Udeladelse af et méltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfere hypoglykemi.



Hypoglykemi kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet. I tilfelde af
hypoglykami eller ved mistanke herom méa Mixtard ikke injiceres. Efter stabilisering af patientens
blodglucose skal justering af dosis overvejes (se pkt. 4.8 og 4.9).

Patienter, hvis blodglucosekontrol er vaesentligt forbedret, f.eks ved intensiveret insulinbehandling, kan
opleve @ndringer i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykami og ber orienteres herom. De
sedvanlige advarselssymptomer kan udeblive hos patienter med langvarig diabetes.

Anden samtidig sygdom, iser infektioner og febertilstande, eger normalt patientens insulinbehov.
Samtidige sygdomme i nyrer eller lever, eller sygdomme der pavirker binyrer, hypofyse eller thyreoidea,
kan nedvendiggere @ndring af insulindosis.

Skift til et preeparat med en anden type insulin kan betyde, at de tidlige advarselssymptomer pa
hypoglykami kan e&ndres eller blive mindre udtalte end dem, patienten oplevede med den tidligere

insulin.

Skift fra andre insulinpraparater

Skift til en anden type eller maerke af insulin mé kun foretages under teet medicinsk kontrol. Andringer i
styrke, maerke (fremstiller), type, oprindelse (animalsk insulin, humant insulin eller insulinanalog) og/eller
fremstillingsmetode (rekombinant DNA 1 modsatning til insulin af animalsk oprindelse) kan medfere et
behov for dosis@ndring.Patienter, der skifter til Mixtard fra en anden insulintype, skal muligvis have aget
antallet af daglige injektioner eller eendret dosis i forhold til dosis af deres sedvanlige insulinpraparater.
Hyvis der er behov for justering, kan denne finde sted med forste dosis eller i lobet af de forste fa uger eller
méneder.

Reaktioner péd injektionsstedet

Som ved al anden insulinbehandling kan der opsta reaktioner pa injektionsstedet, der medferer smerte,
redme, udslet, inflammation, bla maerker, havelse og klge. Fortsat skift af injektionsstedet inden for et
givet omrade reducerer risikoen for udvikling af disse reaktioner. Reaktionerne forsvinder seedvanligvis
inden for nogle fa dage eller uger. I sjeldne tilfeelde kan reaktioner pa injektionsstedet nedvendiggere
opher af behandling med Mixtard.

Lidelser i hud og subkutane vaev

Patienterne skal instrueres i lobende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og forvaerret
glykemisk kontrol efter insulininjektioner pé steder med disse reaktioner. Der er rapporteret om
resulterende hypoglykami i forbindelse med en pludselig endring af injektionsstedet til et uberort
omréade. Monitorering af blodglucose anbefales efter &ndring af injektionsstedet fra et berert til et uberert
omrade og dosisjustering af antidiabetiske laegemidler kan overvejes.

Kombinationsbehandling med Mixtard og pioglitazon

Tilfeelde af hjerteinsufficiens er blevet rapporteret, nar pioglitazon har veret brugt i kombination med
insulin, serligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjerteinsufficiens. Dette skal tages i
betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Mixtard overvejes. Hvis
kombinationsbehandlingen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa
hjerteinsufficiens, vagtforagelse og sdemer. Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en forverring af
hjertesymptomer.



Undgé utilsigtet forveksling/medicineringsfejl

Patienter skal informeres om altid at kontrollere etiketten pa insulinet for hver injektion, for at undga
utilsigtet forveksling mellem Mixtard og andre insulinpraparater.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Et antal leegemidler er kendt for at pavirke glucosemetabolismen.

Folgende leegemidler kan reducere patientens insulinbehov:

Orale antidiabetika, monoaminoxidasechemmere (MAO-ha@mmere), betablokkere, ACE-he&mmere,
salicylater, anabolske steroider og sulfonamider.

Folgende leegemidler kan gge patientens insulinbehov:

Orale kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika, vaksthormon og
danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykami.

Octreotid/lanreotid kan béde oge og reducere insulinbehovet.

Alkohol kan intensivere eller reducere den hypoglykamiske effekt af insulin.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen begraensninger for behandling af diabetes med insulin under graviditet, da insulin ikke
passerer placenta.

Bade hypoglykaemi og hyperglykemi, som kan optraede ved utilstraekkeligt kontrolleret
diabetesbehandling, eger risikoen for fosterskader og -ded. Intensiveret blodglucosekontrol og
monitorering af gravide kvinder med diabetes anbefales derfor under hele graviditeten, og hvis graviditet
patenkes. Insulinbehovet falder normalt i ferste trimester og stiger efterfelgende i andet og tredje
trimester. Efter fedslen vil insulinbehovet normalt hurtigt vende tilbage til behovet for graviditeten.

Amning

Der er ingen restriktioner for behandling med Mixtard under amning. Insulinbehandling af den ammende
moder udger ikke nogen risiko for barnet. Det kan dog vere nedvendigt at justere dosis af Mixtard.

Fertilitet

Reproduktionsstudier hos dyr har ikke vist nogen péavirkning af fertiliteten ved behandling med humant
insulin.



4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretgj eller betjene maskiner

Patientens evne til at koncentrere sig og reagere kan vaere svaekket pa grund af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af speciel vigtighed (f.eks. ved bilkersel eller betjening
af maskiner).

Patienter ber rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi, nar de ferer motorkeretgj. Det er
iser vigtigt for patienter, som har reduceret eller manglende opmarksomhed pa advarselssymptomerne pé
hypoglykami, eller som ofte oplever hypoglykamiske episoder. I disse tilfeelde ber det ngje vurderes, om
motorkersel kan tilrades.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandling er hypoglykami. Frekvensen af hypoglykaemi
varierer afheengigt af patientgruppe, dosisregime og niveau af glykaemisk kontrol, se Beskrivelse af
udvalgte bivirkninger, nedenfor.

I starten af insulinbehandlingen kan der forekomme refraktionsanomalier, edemer og reaktioner pa
injektionsstedet (smerte, radme, udslet, inflammation, bla maerker, haevelse og klee). Disse bivirkninger
er normalt af forbigdende karakter. Hurtigt forbedret blodglucosekontrol kan vare forbundet med akut,
smertefuld neuropati, som saedvanligvis er reversibel. Intensivering af insulinbehandling med en hurtigt
forbedret glykemisk kontrol kan vare forbundet med en forbigéende forverring af diabetisk retinopati,
hvorimod forbedret glykamisk kontrol gennem laeengere tid nedsatter risikoen for forvaerring af diabetisk
retinopati.

Skema over bivirkninger

Bivirkningerne anfert nedenfor er baserede pa data fra kliniske studier og klassificerede efter MedDRA
med hensyn til frekvens og organsystemklasse. Frekvenskategorierne er defineret i henhold til folgende
konvention: Meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til

< 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra tilgeengelige data).

Immunsystemet Ikke almindelig — Urticaria, udslaet
Meget sjelden — Anafylaktiske reaktioner*
Metabolisme og ernring Meget almindelig — Hypoglykaemi*
Nervesystemet Ikke almindelig — Perifer neuropati (smertefuld neuropati)
Qjne Meget sjeelden — Refraktionsanomalier

Ikke almindelig — Diabetisk retinopati

Hud og subkutane vaev Ikke almindelig — Lipodystrofi*
Ikke kendt: Kutan amyloidose*t
Almene symptomer og reaktioner pa Ikke almindelig — Reaktioner pa injektionsstedet

administrationsstedet

Ikke almindelig — @demer

* Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger nedenfor.
tBivirkninger indrapporteret efter markedsforing.



Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Anafylaktiske reaktioner

Generel overfelsomhed (inklusive generaliseret hududslat, klage, svedtendens, gastrointestinalt ubehag,
angiogdem, dndedratsbesver, palpitationer og blodtryksfald) er meget sjelden, men kan vaere potentielt
livstruende.

Hypoglykcemi

Den hyppigst rapporterede bivirkning er hypoglykeemi, som kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i
forhold til insulinbehovet. Alvorlig hypoglykemi kan medfere bevidstleshed og/eller kramper og kan
resultere i midlertidig eller permanent hjerneskade eller i varste fald ded. Symptomerne pa hypoglykami
opstér normalt pludseligt. De kan omfatte koldsved, kold bleg hud, traethed, nervesitet eller tremor,
a@ngstelse, usedvanlig traethed eller svaghed, forvirring, koncentrationsbesver, desighed, overdreven sult,
synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og palpitationer.

I kliniske studier variererede frekvensen af hypoglykaemi afhangigt af patientgruppe, dosisregime og
niveau af glykaemisk kontrol.

Lidelser i hud og subkutane veev

Lipodystrofi (herunder lipohypertrofi og lipoatrofi) og kutan amyloidose kan forekomme pa
injektionsstedet og forsinke den lokale absorption af insulin. Kontinuerligt skift af injektionssted inden for
det givne omrade kan medvirke til at reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Erfaringer post-marketing og samt fra kliniske studier indikerer ikke nogen forskel i bivirkningernes
frekvens, type og svaerhedsgrad i den padiatriske population i forhold til den bredere erfaring i den
generelle patientpopulation.

Andre s@rlige patientgrupper

Erfaringer post-marketing og samt fra kliniske studier indikerer ikke nogen forskel i bivirkningernes
frekvens, type og svaerhedsgrad hos &ldre patienter og hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion i
forhold til den bredere erfaring i den generelle patientpopulation.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede _bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V*.

4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke definitioner pa insulinoverdosering, men hypoglykami kan udvikles over

sekventielle stadier, hvis der administreres storre doser end svarende til patientens behov:

. Let hypoglykaemi kan behandles med oral indtagelse af glucose eller sukkerholdige produkter.
Diabetespatienter anbefales derfor altid at vere i besiddelse af sukkerholdige produkter.

. Sver hypoglykami, hvor patienten er bevidstles, kan behandles med glucagon (0,5 til 1 mg)
indgivet intramuskulert eller subkutant af en instrueret person eller med glucose indgivet
intravengst af sundhedspersonale. Glucose skal ogsa gives intravengst, hvis patienten ikke
responderer pé glucagon inden for 10 til 15 minutter. Nar patienten har genvundet bevidstheden,
anbefales det at give kulhydrater oralt for at forhindre et tilbagefald.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. Insuliner og analoger til injektion, middellang eller lang
virkningstid kombineret med hurtigtvirkende, insulin (humant). ATC-kode: A10ADOI.

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Insulins blodglucosesenkende effekt skyldes den faciliterede optagelse af glucose som felge af binding til
insulinreceptorer pd muskel- og fedtceller samt den simultane haemning af glucoseudskillelse fra leveren.

Mixtard er et blandingsinsulin.
Virkningen indtrader inden for 30 minutter, maksimal virkning opnés 2—8 timer senere, og
virkningsvarigheden er hgjst 24 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Insulin i blodet har en halveringstid pa nogle f& minutter. En konsekvens af dette er, at tidsaktionsprofilen
for et insulinpraeparat udelukkende bestemmes ved dets absorptionskarakteristika.

Flere faktorer har indflydelse pa denne proces (f.eks. insulindosis, injektionsmade og -sted, tykkelsen af
det subkutane fedtlag, diabetestype). Insulinpraparaters farmakokinetiske egenskaber pavirkes derfor af
betydelige intra- og inter-individuelle variationer.

Absorption
Absorptionsprofilen skyldes, at produktet er en blanding af insulinprodukter med henholdsvis hurtig og

langvarig absorption. Maksimal plasmakoncentration for det hurtigtvirkende insulin opnés 1,5-2,5 timer
efter subkutan indgivelsesméade.

Fordeling

Der er ikke observeret vaesentlig binding til plasmaproteiner, undtagen (eventuelle) cirkulerende
insulinantistoffer.

Biotransformation

Humant insulin nedbrydes af insulinprotease eller insulinnedbrydende enzymer og muligvis af
disulfidisomeraseproteinet. Et antal spaltningssteder (hydrolyse) pa det humane insulinmolekyle er
foreslaet; ingen af de metabolitter, der dannes efter spaltningen, er aktive.

Elimination
Den endelige halveringstid bestemmes af absorptionshastigheden fra det subkutane vav. Den endelige

halveringstid (t»;) er derfor et mal for absorptionen og ikke for den egentlige eliminering af insulin fra
plasma (insulin i blodet har en t,, pé nogle fa minutter). Forseg har indikeret en t,; pa ca. 5-10 timer.



5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersegelser
af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Zinkchlorid

Glycerol

Metacresol

Phenol
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saltsyre (til pH-justering)
Protaminsulfat

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Insulinpreeparater mé generelt kun tilseettes til kemiske forbindelser, hvor der er pavist kompatibilitet.
Insulinsuspensioner ber ikke tilsattes infusionsvasker.

6.3 Opbevaringstid
For ibrugtagning: 30 méneder.
Mixtard 30 haetteglas (40 internationale enheder/ml)/Mixtard 30 hatteglas (100 internationale enheder/ml)

Under brug eller medbragt som reserve: Laegemidlet kan opbevares i hejst 6 uger. Opbevares ved
temperaturer under 25°C.

Mixtard 30 Penfill/Mixtard 30 Innol.et/Mixtard 30 FlexPen
Under brug eller medbragt som reserve: Laegemidlet kan opbevares i hgjst 6 uger. Opbevares ved
temperaturer under 30°C.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold
Feor ibrugtagning: Opbevares i keleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses.
Mixtard 30 hatteglas (40 internationale enheder/ml)/Mixtard 30 heatteglas (100 internationale enheder/ml)

Under brug eller medbragt som reserve: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Mixtard 30 Penfill
Under brug eller medbragt som reserve: Opbevares under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab eller fryses.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Mixtard 30 InnoLet/Mixtard 30 FlexPen
Under brug eller medbragt som reserve: Opbevares under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab eller fryses.
Opbevar pennen med penhatten pésat for at beskytte mod lys.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Mixtard 30 haetteglas (40 internationale enheder/ml)/Mixtard 30 hatteglas (100 internationale enheder/ml)
Heetteglas (type 1-glas) lukket med en skive (brombutyl-/polyisoprengummi) og en
plastikbeskyttelseshette, som sikrer mod utilsigtet &bning, indeholdende 10 ml suspension.

Pakninger med 1 og 5 hatteglas a 10 ml eller en multipakning med 5 pakker a 1 x 10 ml hatteglas. Ikke
alle pakningsstarrelser er nodvendigvis markedsfort.

Mixtard 30 Penfill
Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (brombutyl) og en gummiprop (brombutyl/polyisopren),
indeholdende 3 ml suspension. Cylinderampullen indeholder en glaskugle, der letter opblandingen.

Pakninger med 1, 5 og 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Mixtard 30 InnoLet/Mixtard 30 FlexPen

Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (brombutyl) og en gummiprop (brombutyl/polyisopren) i en
fyldt flerdosis engangspen af polypropylen, indeholdende 3 ml suspension. Cylinderampullen indeholder
en glaskugle, der letter opblandingen.

Pakninger med 1, 5 og 10 fyldte penne. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Efter at Mixtard hetteglas, cylinderampul eller fylt pen er taget ud af keleskabet, anbefales det at lade
Mixtard heetteglas, cylinderampul eller fylt pen opna stuetemperatur, inden insulinet opblandes som
beskrevet forste gang.

Anvend ikke dette laegemiddel, hvis du bemerker, at den opblandede veske ikke er ensartet hvid og uklar.
Mixtard, som har veret frosset, ma ikke anvendes.

Patienten skal informeres om at kassere nélen og sprgjten efter hver injektion.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Nale, sprejter, cylinderampuller og fyldte penne ma ikke deles.

Cylinderampullen ma ikke genopfyldes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

1"



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

Mixtard 30 hatteglas (40 internationale enheder/ml)
EU/1/02/231/001
EU/1/02/231/002
EU/1/02/231/036

Mixtard 30 haetteglas (100 internationale enheder/ml)
EU/1/02/231/003
EU/1/02/231/004
EU/1/02/231/037

Mixtard 30 Penfill
EU/1/02/231/011
EU/1/02/231/012
EU/1/02/231/013

Mixtard 30 InnoLet
EU/1/02/231/030
EU/1/02/231/031
EU/1/02/231/032

Mixtard 30 FlexPen
EU/1/02/231/033
EU/1/02/231/034
EU/1/02/231/035

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 07. oktober 2002

Dato for seneste fornyelse: 18. september 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om Mixtard findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 50 Penfill 100 internationale enheder/ml injektionsvaske, suspension i cylinderampul.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 internationale enheder. 1 ml suspension indeholder
100 internationale enheder opleseligt humant insulin*/humant isophaninsulin®* (NPH) i forholdet 50/50
(svarende til 3,5 mg).

*Humant insulin er fremstillet i Saccharomyces cerevisiae ved rekombinant DNA-teknologi.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmeerksom pa:

Mixtard 50 indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard 50 er stort set
natriumfrit.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension.

Suspensionen er uklar, hvid og vandig.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Mixtard er indiceret til behandling af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Styrken af humant insulin angives i internationale enheder.

Dosering af Mixtard er individuel og fastsattes 1 overensstemmelse med patientens behov.
Blandingsinsuliner administreres normalt en eller to gange dagligt, nér der enskes en hurtig initialvirkning
sammen med en langvarig virkning. For at opné optimal glykemisk kontrol anbefales monitorering af
blodglucose.

Det individuelle insulinbehov ligger normalt mellem 0,3-1,0 internationale enheder/kg/dag.
Dosisjustering kan vare nedvendig, hvis patienterne eger deres fysiske aktivitet, 2ndrer deres normale

kost eller i forbindelse med sygdom.

Scerlige patientgrupper

Aldre (> 65 dr)
Mixtard kan anvendes til aldre patienter.
Monitorering af glucose skal intensiveres og insulindosis justeres individuelt hos &ldre patienter.
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Nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere patientens insulinbehov.

Monitorering af glucose skal intensiveres og dosis af humant insulin justeres individuelt hos patienter med
nedsat nyre- eller leverfunktion.

Peediatrisk population
Mixtard kan anvendes til bern og unge.

Skift fra andre insulinpreeparater

Ved skift fra insulin med mellemlang virkningstid eller langtidsvirkende insulin kan dosisjustering af
Mixtard og timing af administation vere nedvendig.

Teet glucosemonitorering anbefales i overgangsperioden og i de forste behandlingsuger (se pkt. 4.4).
Administration

Mixtard er et humant blandingsinsulin. Det er en bifasisk formulering, som indeholder bade
hurtigtvirkende og langtidsvirkende insulin.

Mixtard administreres subkutant ved injektion i laret, maveregionen, gluteal- eller deltoideusregionen.
Injektionsstedet ber altid skiftes inden for samme omrade for at reducere risikoen for lipodystrofi og kutan
amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8). Insulinsuspensioner ma aldrig administreres intravengst. Injektion i en
loftet hudfold mindsker risikoen for utilsigtet intramuskuler injektion.

Efter injektionen skal nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele dosis er injiceret.
Subkutan injektion i abdominalvaeggen sikrer en hurtigere absorption i forhold til andre injektionssteder.
Virkningsvarigheden varierer alt efter dosis, injektionssted, blodgennemstremning, temperatur og fysisk

aktivitetsniveau.

En injektion skal inden for 30 minutter efterfolges af et maltid eller mellemmaltid indeholdende
kulhydrater.

Insulinsuspensioner ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.

Administration med et insulindispenseringssystem

Mixtard Penfill er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk insulindispenseringssystemer og
NovoFine eller NovoTwist engangsnale. Mixtard Penfill er kun egnet til subkutan injektion fra en
genanvendelig pen. Hvis det er nedvendigt at anvende en sprojte, ber et hetteglas anvendes.

Folg instruktioner for brug og héndtering i den medfolgende indleegsseddel til Mixtard Penfill.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort under pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Patienten skal informeres om at radfere sig med sin leege for rejse mellem forskellige tidszoner, da dette
kan betyde, at patienten skal tage insulin og mad pé andre tidspunkter.
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Hyperglykaemi

Utilstraekkelig dosering eller seponering af behandlingen, specielt hos type 1-diabetikere, kan fore til
hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose. De forste symptomer pa hyperglykemi opstér normalt gradvist
over en periode pa timer eller dage. De indbefatter torst, hyppig vandladning, kvalme, opkastning,
desighed, radme og ter hud, mundterhed, appetitleshed og acetonednde. Hos type 1-diabetikere forer
ubehandlede hyperglykaemiske tilfzelde i sidste instans til diabetisk ketoacidose, som kan medfere deden.

Hypoglykaemi

Udeladelse af et maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfere hypoglykemi.

Hypoglykemi kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet. I tilfelde af
hypoglykemi eller ved mistanke herom mé Mixtard ikke injiceres. Efter stabilisering af patientens
blodglucose skal justering af dosis overvejes (se pkt. 4.8 og 4.9).

Patienter, hvis blodglucosekontrol er vasentligt forbedret, f.eks ved intensiveret insulinbehandling, kan
opleve @ndringer i deres seedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykemi og ber orienteres herom.
De sadvanlige advarselssymptomer kan udeblive hos patienter med langvarig diabetes.

Anden samtidig sygdom, iser infektioner og febertilstande, eger normalt patientens insulinbehov.
Samtidige sygdomme i nyrer eller lever, eller sygdomme der pavirker binyrer, hypofyse eller thyreoidea,
kan nedvendiggere andring af insulindosis.

Skift til et preeparat med en anden type insulin kan betyde, at de tidlige advarselssymptomer pa
hypoglykami kan @ndres eller blive mindre udtalte end dem, patienten oplevede med den tidligere

insulin.

Skift fra andre insulinpraparater

Skift til en anden type eller marke af insulin mé kun foretages under teet medicinsk kontrol. Andringer i
styrke, maerke (fremstiller), type, oprindelse (animalsk insulin, humant insulin eller insulinanalog) og/eller
fremstillingsmetode (rekombinant DNA i modsa&tning til insulin af animalsk oprindelse) kan medfore et
behov for dosisendring.Patienter, der skifter til Mixtard fra en anden insulintype, skal muligvis have gget
antallet af daglige injektioner eller endret dosis i forhold til dosis af deres sedvanlige insulinpraparater.
Hvis der er behov for justering, kan denne finde sted med ferste dosis eller i labet af de forste fa uger eller
maneder.

Reaktioner pa injektionsstedet

Som ved al anden insulinbehandling kan der opsté reaktioner pé injektionsstedet, der medforer smerte,
redme, udslet, inflammation, bla maerker, haevelse og klge. Fortsat skift af injektionsstedet inden for et
givet omrade reducerer risikoen for udvikling af disse reaktioner. Reaktionerne forsvinder saedvanligvis
inden for nogle fa dage eller uger. I sjeeldne tilfaelde kan reaktioner pa injektionsstedet nedvendiggare
opher af behandling med Mixtard.

Lidelser i hud og subkutane vev

Patienterne skal instrueres i lobende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og forverret
glykeemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret om
resulterende hypoglykami i forbindelse med en pludselig @ndring af injektionsstedet til et uberort
omrade. Monitorering af blodglucose anbefales efter &ndring af injektionsstedet fra et berert til et uberort
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omréade og dosisjustering af antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Kombinationsbehandling med Mixtard og pioglitazon

Tilfeelde af hjerteinsufficiens er blevet rapporteret, nar pioglitazon har varet brugt i kombination med
insulin, seerligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjerteinsufficiens. Dette skal tages i
betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Mixtard overvejes. Hvis
kombinationsbehandlingen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pé
hjerteinsufficiens, vaegtforagelse og sdemer. Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en forvaerring af
hjertesymptomer.

Undgé utilsigtet forveksling/medicineringsfejl

Patienter skal informeres om altid at kontrollere etiketten pa insulinet for hver injektion, for at undgé
utilsigtet forveksling mellem Mixtard og andre insulinpraeparater.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Et antal leegemidler er kendt for at pavirke glucosemetabolismen.

Folgende leegemidler kan reducere patientens insulinbehov:

Orale antidiabetika, monoaminoxidasechaemmere (MAO-hammere), betablokkere, ACE-haemmere,
salicylater, anabolske steroider og sulfonamider.

Folgende leegemidler kan oge patientens insulinbehov:

Orale kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika, vaeksthormon og
danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykemi.

Octreotid/lanreotid kan bdde oge og reducere insulinbehovet.

Alkohol kan intensivere eller reducere den hypoglykamiske effekt af insulin.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen begraensninger for behandling af diabetes med insulin under graviditet, da insulin ikke
passerer placenta.

Béde hypoglykaemi og hyperglykemi, som kan optraede ved utilstreekkeligt kontrolleret
diabetesbehandling, eger risikoen for fosterskader og -ded. Intensiveret blodglucosekontrol og
monitorering af gravide kvinder med diabetes anbefales derfor under hele graviditeten, og hvis graviditet
patenkes. Insulinbehovet falder normalt i forste trimester og stiger efterfalgende i andet og tredje
trimester. Efter fedslen vil insulinbehovet normalt hurtigt vende tilbage til behovet for graviditeten.
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Amning

Der er ingen restriktioner for behandling med Mixtard under amning. Insulinbehandling af den ammende
moder udger ikke nogen risiko for barnet. Det kan dog vere nadvendigt at justere dosis af Mixtard.

Fertilitet

Reproduktionsstudier hos dyr har ikke vist nogen pavirkning af fertiliteten ved behandling med humant
insulin.

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretgj eller betjene maskiner

Patientens evne til at koncentrere sig og reagere kan vare svakket pa grund af hypoglykami. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af speciel vigtighed (f.eks. ved bilkarsel eller betjening
af maskiner).

Patienter ber rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi, nar de ferer motorkeretej. Det er
iser vigtigt for patienter, som har reduceret eller manglende opmarksomhed pa advarselssymptomerne pé
hypoglykami, eller som ofte oplever hypoglykamiske episoder. I disse tilfelde ber det ngje vurderes, om
motorkersel kan tilrades.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandling er hypoglykami. Frekvensen af hypoglykaemi
varierer afheengigt af patientgruppe, dosisregime og niveau af glykaemisk kontrol, se Beskrivelse af
udvalgte bivirkninger, nedenfor.

I starten af insulinbehandlingen kan der forekomme refraktionsanomalier, edemer og reaktioner pa
injektionsstedet (smerte, radme, udslet, inflammation, bla maerker, havelse og klee). Disse bivirkninger
er normalt af forbigdende karakter. Hurtigt forbedret blodglucosekontrol kan vare forbundet med akut,
smertefuld neuropati, som saedvanligvis er reversibel. Intensivering af insulinbehandling med en hurtigt
forbedret glykemisk kontrol kan vare forbundet med en forbigéende forverring af diabetisk retinopati,
hvorimod forbedret glykeemisk kontrol gennem leengere tid nedsetter risikoen for forveerring af diabetisk
retinopati.

Skema over bivirkninger

Bivirkningerne anfort nedenfor er baserede pd data fra kliniske studier og klassificerede efter MedDRA
med hensyn til frekvens og organsystemklasse. Frekvenskategorierne er defineret i henhold til folgende
konvention: Meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til

< 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra tilgeengelige data).

Immunsystemet Ikke almindelig — Urticaria, udslaet

Meget sjelden — Anafylaktiske reaktioner*

Metabolisme og ernaring Meget almindelig — Hypoglykaemi*

Nervesystemet Ikke almindelig — Perifer neuropati (smertefuld neuropati)
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Ojne Meget sjeelden — Refraktionsanomalier

Ikke almindelig — Diabetisk retinopati

Hud og subkutane vaev Ikke almindelig — Lipodystrofi*

Ikke kendt: Kutan amyloidose*f

Almene symptomer og reaktioner pa Ikke almindelig — Reaktioner pé injektionsstedet
administrationsstedet

Ikke almindelig — @demer

* Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger nedenfor.
tBivirkninger indrapporteret efter markedsforing.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Anafylaktiske reaktioner

Generel overfelsomhed (inklusive generaliseret hududslet, klae, svedtendens, gastrointestinalt ubehag,
angiogdem, dndedraetsbesver, palpitationer og blodtryksfald) er meget sjeelden, men kan vare potentielt
livstruende.

Hypoglykcecemi

Den hyppigst rapporterede bivirkning er hypoglykami, som kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i
forhold til insulinbehovet. Alvorlig hypoglykaemi kan medfere bevidstlgshed og/eller kramper og kan
resultere i midlertidig eller permanent hjerneskade eller i varste fald ded. Symptomerne pa hypoglykaemi
opstar normalt pludseligt. De kan omfatte koldsved, kold bleg hud, trethed, nervesitet eller tremor,
engstelse, usedvanlig treethed eller svaghed, forvirring, koncentrationsbesver, desighed, overdreven sult,
synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og palpitationer.

I kliniske studier variererede frekvensen af hypoglykami afthangigt af patientgruppe, dosisregime og
niveau af glykaemisk kontrol.

Lidelser i hud og subkutane veev

Lipodystrofi (herunder lipohypertrofi og lipoatrofi) og kutan amyloidose kan forekomme pa
injektionsstedet og forsinke den lokale absorption af insulin. Kontinuerligt skift af injektionssted inden for
det givne omrade kan medvirke til at reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Erfaringer post-marketing og samt fra kliniske studier indikerer ikke nogen forskel i bivirkningernes
frekvens, type og svarhedsgrad i den padiatriske population i forhold til den bredere erfaring i den
generelle patientpopulation.

Andre s@rlige patientgrupper

Erfaringer post-marketing og samt fra kliniske studier indikerer ikke nogen forskel i bivirkningernes
frekvens, type og svarhedsgrad hos @ldre patienter og hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion i
forhold til den bredere erfaring i den generelle patientpopulation.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede _bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V*.

4.9 Overdosering

Der findes ingen specifikke definitioner pa insulinoverdosering, men hypoglykami kan udvikles over

sekventielle stadier, hvis der administreres sterre doser end svarende til patientens behov:

. Let hypoglykaemi kan behandles med oral indtagelse af glucose eller sukkerholdige produkter.
Diabetespatienter anbefales derfor altid at vere i besiddelse af sukkerholdige produkter.

. Svear hypoglykami, hvor patienten er bevidstles, kan behandles med glucagon (0,5 til 1 mg)
indgivet intramuskulzrt eller subkutant af en instrueret person eller med glucose indgivet
intravenest af sundhedspersonale. Glucose skal ogséa gives intravenest, hvis patienten ikke
responderer pa glucagon inden for 10 til 15 minutter. Nar patienten har genvundet bevidstheden,
anbefales det at give kulhydrater oralt for at forhindre et tilbagefald.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika. Insuliner og analoger til injektion, middellang eller lang
virkningstid kombineret med hurtigtvirkende, insulin (humant). ATC-kode: A10ADO1.

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Insulins blodglucosesenkende effekt skyldes den faciliterede optagelse af glucose som felge af binding til
insulinreceptorer pa muskel- og fedtceller samt den simultane heemning af glucoseudskillelse fra leveren.

Mixtard er et blandingsinsulin.
Virkningen indtraeder inden for 30 minutter, maksimal virkning opnés 2-8 timer senere, og
virkningsvarigheden er hgjst 24 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Insulin i blodet har en halveringstid pa nogle f& minutter. En konsekvens af dette er, at tidsaktionsprofilen
for et insulinpraeparat udelukkende bestemmes ved dets absorptionskarakteristika.

Flere faktorer har indflydelse pa denne proces (f.eks. insulindosis, injektionsmade og -sted, tykkelsen af
det subkutane fedtlag, diabetestype). Insulinpraparaters farmakokinetiske egenskaber pavirkes derfor af
betydelige intra- og inter-individuelle variationer.

Absorption
Absorptionsprofilen skyldes, at produktet er en blanding af insulinprodukter med henholdsvis hurtig og

langvarig absorption. Maksimal plasmakoncentration for det hurtigtvirkende insulin opnés 1,5-2,5 timer
efter subkutan indgivelsesméade.
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Fordeling

Der er ikke observeret vasentlig binding til plasmaproteiner, undtagen (eventuelle) cirkulerende
insulinantistoffer.

Biotransformation

Humant insulin nedbrydes af insulinprotease eller insulinnedbrydende enzymer og muligvis af
disulfidisomeraseproteinet. Et antal spaltningssteder (hydrolyse) pa det humane insulinmolekyle er
foreslaet; ingen af de metabolitter, der dannes efter spaltningen, er aktive.

Elimination

Den endelige halveringstid bestemmes af absorptionshastigheden fra det subkutane veev. Den endelige
halveringstid (t,,) er derfor et mal for absorptionen og ikke for den egentlige eliminering af insulin fra
plasma (insulin i blodet har en ty, pd nogle f4 minutter). Forseg har indikeret en t,, pé ca. 5-10 timer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersogelser
af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt reproduktions-
og udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzelpestoffer

Zinkchlorid

Glycerol

Metacresol

Phenol
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saltsyre (til pH-justering)
Protaminsulfat

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Insulinpraeparater ma generelt kun tilsattes til kemiske forbindelser, hvor der er pavist kompatibilitet.
Insulinsuspensioner ber ikke tilsattes infusionsvaesker.

6.3 Opbevaringstid
For ibrugtagning: 30 méneder.

Under brug eller medbragt som reserve: Laegemidlet kan opbevares i hgjst 6 uger. Opbevares ved
temperaturer under 30°C.
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Feor ibrugtagning: Opbevares i keleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Opbevares under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab eller fryses.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (brombutyl) og en gummiprop (brombutyl/polyisopren),
indeholdende 3 ml injektionsvaeske. Cylinderampullen indeholder en glaskugle, der letter opblandingen.

Pakninger med 1, 5 og 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering
Nale og Mixtard Penfill mé ikke deles med andre. Cylinderampullen mé ikke genopfyldes.

Efter at Mixtard Penfill er taget ud af keleskabet, bar Mixtard Penfill opné stuetemperatur, inden insulinet
opblandes som beskrevet forste gang.

Anvend ikke dette legemiddel, hvis du bemerker, at den opblandede vaske ikke er ensartet hvid og uklar.
Mixtard, som har veret frosset, ma ikke anvendes.
Patienten skal informeres om at kassere nalen efter hver injektion.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE
EU/1/02/231/017

EU/1/02/231/018
EU/1/02/231/019

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 07. oktober 2002
Dato for seneste fornyelse: 18. september 2007
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om Mixtard findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Danmark Danmark

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Mixtard 30 InnoLet og Mixtard 50 Penfill:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

Mixtard 30 haetteglas, Penfill og FlexPen:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frankrig

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er ansvarlig

for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c¢, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul 1.8.2 i
markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europeaiske Lagemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfore en vesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepeel
(leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (HETTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 40 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 IE humant insulin
(30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 1,4 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 haetteglas a 10 ml
5 heetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Las indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen
Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen og sprejten efter hver injektion

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

‘12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/001 1 heetteglas a 10 ml
EU/1/02/231/002 5 haetteglas a 10 ml

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 40

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

29



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (HATTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 30 40 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (HETTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 haetteglas a 10 ml
5 heetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Las indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen
Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér ndlen og sprejten efter hver injektion

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

‘12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/003 1 hetteglas a 10 ml
EU/1/02/231/004 5 hatteglas a 10 ml

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 100

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (HATTEGLAS)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 30 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING (HETTEGLAS — med blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 40 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 IE humant insulin
(30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 1,4 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

Multipakning: 5 pakker med 1 x 10 ml heetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indleegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsveaesken hvis den er ensartet hvid og uklar
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen og sprejten efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/231/036 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 40

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (HETTEGLAS — uden blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 40 IE/ml
Injektionsvaeske, oplesning
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 400 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 40 IE humant insulin
(30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 1,4 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 haetteglas med 10 ml. En del af en multipakning, kan ikke saelges enkeltvis

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlaegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsveaesken hvis den er ensartet hvid og uklar
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér ndlen og sprejten efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/231/036 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 40

| 17. ENTYDIG INDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING (HETTEGLAS — med blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

Multipakning: 5 pakker med 1 x 10 ml heetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaeegssedlen
Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i koleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen og sprejten efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/231/037 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 100

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (HETTEGLAS — uden blue box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 100 IE/ml
Injektionsvaeske, oplesning
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 haetteglas indeholder 10 ml svarende til 1.000 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 haetteglas med 10 ml. En del af en multipakning, kan ikke saelges enkeltvis

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaeegssedlen
Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar

8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger
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9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 25°C. Ma ikke opbevares i koleskab eller fryses
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen og sprejten efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/02/231/037 5 pakker med 1 x 10 ml hatteglas

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 100

| 17.  ENTYDIG INDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i cylinderampul
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 x 3 ml cylinderampul
5 x 3 ml cylinderampuller
10 x 3 ml cylinderampuller

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaeegssedlen
Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar
Ma4 kun anvendes af én person
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/011 1 cylinderampul a 3 ml
EU/1/02/231/012 5 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/02/231/013 10 cylinderampuller a 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 Penfill

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 30 Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (FYLDT PEN. InnoLet)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 InnoLet 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i fyldt pen
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant insulin
(30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 x 3 ml fyldt pen
5 x 3 ml fyldte penne
10 x 3 ml fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Las indlegssedlen inden brug
Nale forhandles separat

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen

Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar

Ma kun anvendes af én person

Beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en laengde pé op til
8 mm
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kaleskab. Ma ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i koleskab eller fryses
Opbevares med penhatten pasat for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen efter hver injektion

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

‘12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/030 1 pen a3 ml
EU/1/02/231/031 5 penne a 3 ml
EU/1/02/231/032 10 penne a 3 ml

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 InnoLet

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (FYLDT PEN. InnoLet)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 30 InnoLet 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (FYLDT PEN. FlexPen)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 30 FlexPen 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i fyldt pen
humant insulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 fyldt pen indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant insulin
(30% som opleseligt insulin og 70% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

3. LISTE OVER HIZAZLPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 x 3 ml fyldt pen
5 x 3 ml fyldte penne
10 x 3 ml fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlegssedlen inden brug
Naéle forhandles separat

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indleegssedlen

Brug kun injektionsvesken hvis den er ensartet hvid og uklar

Ma kun anvendes af én person

Beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en laengde pé op til
8 mm
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| 8.  UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses
Opbevares med penhetten pésat for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen efter hver injektion

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danmark

‘12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/033 1 pena3 ml
EU/1/02/231/034 5 penne a 3 ml
EU/1/02/231/035 10 penne a 3 ml

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 30 FlexPen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (FYLDT PEN. FlexPen)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 30 FlexPen 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mixtard 50 Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension i cylinderampul
humant insulin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 cylinderampul indeholder 3 ml svarende til 300 IE. 1 ml injektionsvaske indeholder 100 IE humant
insulin (50% som opleseligt insulin og 50% som isophaninsulin) (svarende til 3,5 mg),

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumhydroxid/saltsyre til pH-
justering, protaminsulfat og vand til injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 x 3 ml cylinderampul
5 x 3 ml cylinderampuller
10 x 3 ml cylinderampuller

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes som angivet i indlaegssedlen
Brug kun injektionsveesken hvis den er ensartet hvid og uklar
Ma kun anvendes af én person
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8. UDLOBSDATO

EXP/
Under brug eller medbragt som reserve: Bruges inden 6 uger

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Feor ibrugtagning: Opbevares i keleskab. Mé ikke fryses
Under brug: Opbevares under 30°C. M4 ikke opbevares i koleskab eller fryses
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nélen efter hver injektion

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/02/231/017 1 cylinderampul a 3 ml
EU/1/02/231/018 5 cylinderampuller a 3 ml
EU/1/02/231/019 10 cylinderampuller a 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mixtard 50 Penfill

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (CYLINDERAMPUL. Penfill)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Mixtard 50 Penfill 100 IE/ml
Injektionsvaeske, suspension
humant insulin

s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP/

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

|6. ANDET

Novo Nordisk A/S

53



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 30 40 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i haetteglas
humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

1.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Virkning og anvendelse

Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.

24 timer.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard

Tag ikke Mixtard

»  Huvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

»  Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

»  Iinsulininfusionspumper.

»  Huvis beskyttelseshetten er los eller mangler. Hvert haetteglas har en brudsikker
plastikbeskyttelseshatte. Hvis den ikke er i perfekt stand, nér du far haetteglasset, skal du returnere
haetteglasset til apoteket.

»  Huvis insulinet ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.

»  Huvis insulinet ikke fremstér ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende, ma du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

For du tager Mixtard

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Fjern beskyttelseshatten.

»  Brug altid en ny ndl til hver injektion for at undga forurening.
»  Néle og sprojter mé ikke deles med andre.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstandigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Huvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller ensker at endre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt l&egen, hvis du bemarker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt laegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omrader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vare, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske legemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Fortzl altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Nogle legemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstiende liste omfatter en raekke almindelige l&gemidler, som kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidaseh&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-haemmere (ACE-ha&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:
. Oral pravention (p-piller)
. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom "cortison" til behandling af inflammation (vevsirritation))

. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

. Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

. Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.
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Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortel det til din leege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usaedvanlig kortandethed, hurtig vagtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din leege, apotekspersonalet, eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du tager dette l&egemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fodsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begraensninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette leegemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

> Sperg din lage, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har sveert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hejt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmarksom p4, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.

Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.

3.  Sidan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undgé lavt blodsukker.
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Du mé ikke skifte insulin, medmindre din leege siger, at du skal. Hvis leegen ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lege.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmessigt og diskutere endringer af din insulindosis med leegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskuleert).

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pa maven, ballen, foran pa laret eller overarmen. Du vil fa en hurtigere
virkning, hvis insulinet injiceres i maveskindet. Du skal altid male dit blodsukker regelmaessigt.

Sadan skal du tage Mixtard

Mixtard i haetteglas skal anvendes med insulininjektionssprejter med passende enhedsskala.

1. Rul hatteglasset mellem handerne, indtil vaesken er ensartet hvid og uklar. Det er lettere at
opblande insulinet, nér det har opnéet stuetemperatur.

2. Treek en maengde luft ind 1 sprejten, som svarer til den insulindosis, du skal injicere. Injicér luften
ind 1 haetteglasset.

3. Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, og trek den korrekte insulindosis ind i sprajten. Traek

nalen ud af heetteglasset. Pres luften ud af sprejten, og kontrollér, at dosis er korrekt.

Sadan injiceres Mixtard

»  Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din laege eller sygeplejerske har
anbefalet.

P Efter injektionen skal nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele
insulindosis er injiceret.

»  Kassér nalen og sprajten efter hver injektion.

Hvis du har taget for meget insulin

Hyvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykami). Se Folger af diabetes
under punkt 4.
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Hyvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan forteelle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose. Se Falger
af diabetes under punkt 4.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykzmi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal goare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsatte med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis sndres.

Fortal relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes laegehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk

reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.
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Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin p4 samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos farre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslet), inflammation
(veevsirritation), bla meerker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din leege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forvarres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
leege til rdds om dette.

Hzevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage haevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din laege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigéende.

Meget sjaeldne bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nér du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelserne er normalt midlertidige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lge, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Fér en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pd hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitleshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, rad, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sag straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald ded.

5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og haetteglasset efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

For ibrugtagning: Opbevares i kaleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa keleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Mé ikke opbevares i keleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 25°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid hatteglasset 1 den ydre karton, nér du ikke anvender det, for at beskytte mod lys.
Kassér ndlen og sprejten efter hver injektion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Mixtard 30 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestaende af 30% opleseligt humant insulin og
70% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 40 IE humant insulin. Hvert heetteglas indeholder
400 IE humant insulin i 10 ml injektionsveske, suspension.

- Ovrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsveske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvaesken fremsta ensartet hvid
og uklar.

Pakningssterrelser med 1 eller 5 hetteglas & 10 ml eller en multipakning med 5 pakker & 1 x 10 ml. Ikke
alle pakningsstarrelser er nodvendigvis markedsfort.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark

Fremstiller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd,
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 30 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i hetteglas
humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

1.  Virkning og anvendelse
Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.
24 timer.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard
Tag ikke Mixtard

»  Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

»  Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykeemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

» [ insulininfusionspumper.

»  Hvis beskyttelseshetten er lgs eller mangler. Hvert heetteglas har en brudsikker
plastikbeskyttelsesheatte. Hvis den ikke er i perfekt stand, nér du far hatteglasset, skal du returnere
haetteglasset til apoteket.

> Hvis insulinet ikke har varet opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.

»  Huvis insulinet ikke fremstér ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende, ma du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

For du tager Mixtard

»  Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Fjern beskyttelseshatten.

»  Brug altid en ny ndl til hver injektion for at undga forurening.
»  Naéle og sprojter mé ikke deles med andre.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstandigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Huvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller ensker at endre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3). Kontakt l&egen, hvis du bemarker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt laegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omrader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske legemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Fortal altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Nogle legemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstiende liste omfatter en raekke almindelige l&gemidler, som kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykasemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehe&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-haemmere (ACE-ha&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:
. Oral pravention (p-piller)
. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom "cortison" til behandling af inflammation (vevsirritation))

. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

. Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

. Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)

. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.
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Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortel det til din leege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usaedvanlig kortandethed, hurtig vagtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du tager dette l&egemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt endres under graviditet og efter fodsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykeemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begraensninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til réds, for du tager dette legemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

> Sperg din lege, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmaerksom p4, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.

Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.

3.  Sidan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undgé lavt blodsukker.
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Du mé ikke skifte insulin, medmindre din leege siger, at du skal. Hvis leegen ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lege.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmessigt og diskutere endringer af din insulindosis med leegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskuleert).

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pad maven, ballen, foran pa laret eller overarmen. Du vil fa en hurtigere
virkning, hvis insulinet injiceres i maveskindet. Du skal altid male dit blodsukker regelmaessigt.

Sadan skal du tage Mixtard.

Mixtard 1 haetteglas skal anvendes med insulininjektionssprejter med passende enhedsskala.

1. Rul haztteglasset mellem handerne, indtil vaesken er ensartet hvid og uklar. Det er lettere at
opblande insulinet, nér det har opndet stuetemperatur.

2. Treek en maengde luft ind i sprejten, som svarer til den insulindosis, du skal injicere. Injicér luften
ind 1 haetteglasset.

3. Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, og treek den korrekte insulindosis ind i sprejten. Track

nélen ud af heetteglasset. Pres luften ud af sprejten, og kontrollér, at dosis er korrekt.

Sadan injiceres Mixtard

»  Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din laege eller sygeplejerske har
anbefalet.

P Efter injektionen skal nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre, at hele
insulindosis er injiceret.

»  Kassér nalen og sprejten efter hver injektion.

Hyvis du har taget for meget insulin

Hyvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hejt (hyperglykami). Se Folger af diabetes
under punkt 4.
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Hyvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan forteelle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hajt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose. Se Falger
af diabetes under punkt 4.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykzmi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal goare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsatte med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis sndres.

Fortal relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes legehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk

reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan vere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.
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Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin p4 samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslat), inflammation
(veevsirritation), bla maerker, havelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din laege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsé Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forverres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
laege til rdds om dette.

Hzevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage hevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigéende.

Meget sjzldne bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelserne er normalt midlertidige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglyksemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Fér en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pd hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitleshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, rad, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og seg straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald ded.

5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og heetteglasset efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i kaleskab ved 2°C - 8°C. Ma ikke opbevares tet pé keleelementet. M&
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Mé ikke opbevares i keleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 25°C) 1 op til 6 uger.

Opbevar altid hatteglasset i den ydre karton, nér du ikke anvender det, for at beskytte mod lys.
Kassér ndlen og sprejten efter hver injektion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Mixtard 30 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestaende af 30% opleseligt humant insulin og
70% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 100 IE humant insulin. Hvert heetteglas indeholder
1.000 IE humant insulin i 10 ml injektionsveeske, suspension.

- Ovrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsveasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsveske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvaesken fremsta ensartet hvid
og uklar.

Pakningssterrelser med 1 eller 5 hetteglas 4 10 ml eller en multipakning med 5 pakker med 1 x 10 ml
haetteglas. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark

Fremstiller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd,
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 30 Penfill 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvzeske, suspension i
cylinderampul
humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

AN AP =

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard
Sédan skal du tage Mixtard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsatte blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.
24 timer.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard

Tag ikke Mixtard

vy Vv Vv VY

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hyvis cylinderampullen eller injektionssystemet indeholdende cylinderampullen tabes, beskadiges
eller knuses.

Hyvis insulinet ikke har veret opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.

Hvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstéende gor sig gaeldende, mé du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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For du tager Mixtard

»  Kontrollér pé etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Kontrollér altid cylinderampullen, herunder gummistemplet i bunden af cylinderampullen. Brug den
ikke, hvis den er beskadiget, eller hvis gummistemplet er trukket ud over det hvide band i bunden af
cylinderampullen. Dette kan vare forarsaget af insulinleekage. Hvis du har en mistanke om, at
cylinderampullen er beskadiget, skal den returneres til apoteket. Se brugervejledningen til din pen
for yderligere information.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undgé forurening.

Naéle og Mixtard Penfill mé ikke deles med andre.

Mixtard Penfill er kun egnet til indsprejtning under huden ved hjzlp af en genanvendelig pen. Tal
med laegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin pd en anden méde.

vVvy

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din leege:

»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at @ndre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pévirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker s godt (se punkt 3). Kontakt lagen, hvis du bemerker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt l&gen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omréader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vare, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske l&gemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle legemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstiende liste omfatter en raekke almindelige l&gemidler, som kan péavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehe&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-haemmere (ACE-ha&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).
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Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykemi), hvis du tager:

. Oral pravention (p-piller)

. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom ’cortison’ til behandling af inflammation (vaevsirritation))

. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

. Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

. Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)

. Danazol (legemiddel, der pévirker @glosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfaelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortael det til din laege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usadvanlig kortdndethed, hurtig vaegtstigning eller lokale
vaskeansamlinger (edemer).

Fortael det til din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstdende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @&ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt @ndres under graviditet og efter fedsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begransninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette laegemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykaemi.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hejt, kan det pdvirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed

ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmaerksom pa, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.
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Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laeegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undga lavt blodsukker.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis laegen @&ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lage.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til szrlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ér, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmassigt og diskutere &ndringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskulert). Mixtard Penfill er kun egnet til indsprejtning under huden ved
hjeelp af en genanvendelig pen. Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin p& en anden
made.

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsatte risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pa maven, ballen, foran pa laret eller overarmen. Insulinet har en hurtigere
virkning, hvis du injicerer i maveskindet. Du skal altid méle dit blodsukker regelmassigt.

»  Cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nér den er tom, skal den kasseres.

»  Mixtard Penfill cylinderampuller er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk
insulindispenseringssystemer og NovoFine eller NovoTwist engangsnale.

»  Hvis du behandles med Mixtard Penfill og en anden insulin Penfill cylinderampul, skal du anvende
to insulindispenseringssystemer, ét system til hver insulintype.

»  Medbring altid en reserve Penfill cylinderampul i tilfelde af, at den anden bliver veek eller
beskadiget.

Opblanding af Mixtard
Kontrollér, at der er nok insulin tilbage (mindst 12 enheder) i cylinderampullen for at sikre ensartet

opblanding. Brug en ny, hvis der ikke er nok insulin tilbage. Se brugervejledningen til pennen for
yderligere instruktioner.
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»  Hver gang du bruger en ny Mixtard Penfill (for du monterer cylinderampullen i
insulindispenseringssystemet)

. Lad insulinet opna stuetemperatur, for du bruger det. Det gor det lettere at opblande.

. Bevag cylinderampullen op og ned mellem position a og b (se tegningen), sa glaskuglen bevager
sig fra den ene ende af cylinderampullen til den anden mindst 20 gange.

. Gentag denne bevagelse mindst 10 gange for hver af de folgende injektioner.

. Bevagelsen skal altid gentages, indtil al vaesken er ensartet hvid og uklar.

. Fortset injektionsproceduren uden forsinkelse.

—

Sadan injiceres Mixtard

»  Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din leege eller sygeplejerske har
anbefalet, og folg ngje instruktionerne for anvendelse af pennen.

»  Nalen skal forblive under huden i mindst 6 sekunder. Hold trykknappen helt nede, indtil nélen er
trukket ud fra huden. Dette vil sikre korrekt injektion og begrense eventuelt tilbagelob af blod til
nélen og insulinkammeret.

»  Husk at fjerne og kassere nalen efter hver injektion, og opbevar Mixtard uden nalen pasat. Ellers
kan vasken lgbe ud, hvilket kan fordrsage ukorrekt dosering.

Hyvis du har taget for meget insulin

Hyvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hyvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hejt (hyperglykami). Se Folger af diabetes
under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan fortzelle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hejt blodsukker (alvorlig hyperglykami) og ketoacidose. Se Folger
af diabetes under punkt 4.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.
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Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, useedvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i vaerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal gare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsette med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis andres.

Fortzl relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes laegehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk
reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan vere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesver,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pd samme sted, kan fedtvavet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100 behandlede.
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Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslet), inflammation
(veevsirritation), bla maerker, haevelse og kloe) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for & uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din laege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forverres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
leege til rads om dette.

Heevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaskeophobning forérsage hevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din laege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigdende.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelserne er normalt midlertidige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Folger af diabetes
Haejt blodsukker (hyperglykaemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Féar en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pé hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitloshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, red, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sog straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i varste fald ded.
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5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen med cylinderampuller efter
‘EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i keleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pd koleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Mé ikke opbevares i keleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar altid cylinderampullen i den ydre karton, nar du ikke anvender den, for at beskytte mod lys.

Kassér nélen efter hver injektion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mixtard 30 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestdende af 30% opleseligt humant insulin og
70% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver cylinderampul
indeholder 300 IE humant insulin i 3 ml injektionsveske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsvaske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvasken fremsta ensartet hvid

og uklar.

Pakningssterrelser med 1, 5 og 10 cylinderampuller 4 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis

markedsfort.

Injektionsvasken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark
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Fremstiller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd,
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Frankrig

Denne indlzegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 30 InnoLet 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvzeske, suspension i fyldt pen

humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

ALY e

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard
Sadan skal du tage Mixtard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.
24 timer.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard

Tag ikke Mixtard

vVvvyvVYy V YV

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hyvis InnoLet tabes, beskadiges eller knuses.

Hyvis insulinet ikke har varet opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.

Hyvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende, ma du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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For du tager Mixtard

Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undgé forurening.

Naéle og Mixtard InnoLet ma ikke deles med andre.

Mixtard InnoLet er kun egnet til indsprejtning under huden. Tal med laegen, hvis du har behov for
at indsprgjte din insulin pa en anden made.

\AAA

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at @ndre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrdde af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker s& godt (se punkt 3). Kontakt leegen, hvis du bemarker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt l&egen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omréader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vere, at legen vil fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske laegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Forteael altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstaende liste omfatter en raekke almindelige leegemidler, som kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehe&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hemmere (ACE-he&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsettende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:
. Oral praevention (p-piller)
. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom "cortison" til behandling af inflammation (vavsirritation))
. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
. Sympatomimetika (sdsom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)
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. Vaksthormon (l&egemiddel, der stimulerer vaksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)
. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfaelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortel det til din leege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usaedvanlig kortandethed, hurtig vagtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din lege til rdds, for du tager dette legemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt @ndres under graviditet og efter fodsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begransninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette laegemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hgijt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmaerksom pa, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.

Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.
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3.  Sadan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undgé lavt blodsukker.

Du maé ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis leegen ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lege.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til sarlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmassigt og diskutere a@ndringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskulert). Mixtard InnoLet er kun egnet til indsprgjtning under huden.
Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin pa en anden méde.

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pa maven, ballen, foran pé laret eller overarmen. Insulinet har en hurtigere
virkning, hvis du injicerer i maveskindet. Du skal altid méle dit blodsukker regelmessigt.

Sadan bruger du Mixtard 30 InnoLet

Mixtard 30 InnoLet er en fyldt engangspen, som indeholder en blanding af hurtigtvirkende og
langtidsvirkende humant insulin i forholdet 30/70.

Laes omhyggeligt brugervejledningen til Mixtard 30 InnoLet, der er inkluderet i denne indlegsseddel. Du
skal bruge pennen som beskrevet i brugervejledningen til Mixtard 30 InnoLet.

Kontrollér altid, at det er den korrekte pen, du bruger, for du injicerer dit insulin.
Hyvis du har taget for meget insulin

Hvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hejt (hyperglykemi). Se Folger af diabetes
under punkt 4.
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Hyvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan forteelle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hajt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose. Se Falger
af diabetes under punkt 4.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykzmi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal goare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsatte med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis sndres.

Fortal relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes legehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk

reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.
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Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin p4 samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, readme, naeldefeber (udslat), inflammation
(veevsirritation), bla maerker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din laege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsé Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forverres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
laege til rdds om dette.

Hzevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage hevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigéende.

Meget sjeldne bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men forstyrrelsen
er normalt midlertidig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

85


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Fér en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pd hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitleshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, rad, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og seg straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald ded.

5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen med InnoLet efter "TEXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Feor ibrugtagning: Opbevares i keleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa keleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Mé ikke opbevares i koleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar InnoLet med penhetten pésat, nar du ikke anvender den, for at beskytte den mod lys.
Kassér nélen efter hver injektion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mixtard 30 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestadende af 30% opleseligt humant insulin og
70% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver fyldt pen indeholder
300 IE humant insulin i 3 ml injektionsvaske, suspension.

- Ovrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsvaske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvaesken fremsta ensartet hvid
og uklar.

Pakningssterrelser med 1, 5 og 10 fyldte penne 4 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Brugervejledning til InnoLet findes pa bagsiden.
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Brugervejledning til Mixtard 30 injektionsvzeske, suspension i InnoLet

Lzes denne brugervejledning omhyggeligt, inden du tager din InnoLet i brug. Hvis ikke du felger
denne brugervejledning omhyggeligt, kan du fa for lidt eller for meget insulin, som kan fere til et for hajt
eller for lavt blodsukkerniveau.

Din InnoLet er en kompakt, fyldt pen, som kan afgive en dosis pd mellem 1 og 50 enheder i spring pa

1 enhed. InnoLet er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en
leengde pa op til 8 mm. Medbring for en sikkerheds skyld altid et ekstra insulindispenseringssystem, i
tilfzelde af, at din InnoLet mistes eller beskadiges.

Restdosis-
skala

Insulin
cylinderampul

Nélebeholder Glaskugle

Engangsnal (eksempel)
Nal

Indre
nalehzette

Stor ydre
? nalehztte

— Penhztte Papir-
forsegling

]

Klargering

Kontrollér navnet og farven pa etiketten af din InnoLet for at sikre, at den indeholder den korrekte
insulintype. Dette er specielt vigtigt, hvis du bruger mere end én type insulin. Hvis du tager den forkerte
insulintype, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt eller for lavt. Treek penheetten af.

Insulinet er lettere at opblande, hvis det har stuetemperatur.

Opblanding af insulinet

Feor hver injektion:

. Kontrollér, at der er mindst 12 enheder insulin tilbage i cylinderampullen for at sikre ensartet
opblanding. Brug en ny InnoLet, hvis der er mindre end 12 enheder tilbage.
. Bevzeg pennen op og ned mellem position A og B, sé glaskuglen beveager sig fra den ene ende af

cylinderampullen til den anden (figur 1A) mindst 20 gange. Gentag denne bevagelse mindst
10 gange for hver injektion. Beveegelsen skal altid gentages, indtil al vaesken er ensartet hvid og
uklar.

. Kontrollér altid fer hver injektion, at du har opblandet insulinet. Hvis ikke du opblander insulinet,
kan det forarsage upracis dosering, som kan fore til et for hejt eller for lavt blodsukkerniveau.
Efter opblanding gennemfores folgende injektionsprocedure uden forsinkelse.
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1A

Paszetning af nilen

Brug altid en ny nal til hver injektion. Dette reducerer risikoen for forurening, infektion, udsivning
af insulin, blokerede néle og upracis dosering.

Ver opmarksom pa ikke at beje eller gdelaegge nalen for brug.

Fjern papirforseglingen fra en ny engangsnal.

Skru nélen lige og stramt pa din InnoLet (figur 1B).

Fjern den store ydre og den indre nilehaette fra nalen. Den store ydre nalehette kan opbevares i
nalebeholderen.

Forseg aldrig at sette den indre nélehztte tilbage pa ndlen. Du kan risikere at stikke dig pa nélen.

1B

Klargering for at fjerne luft for hver injektion

Der kan samle sig sma luftbobler i nél og cylinderampul under normal brug.

For at undga injektion af luft og sikre korrekt dosering:

Indstil dosisvaelgeren pa 2 enheder ved at dreje den med uret.

Hold din InnoLet med nilen opad, og bank let pa cylinderampullen med fingeren et par gange
(figur 1C), sa eventuelle luftbobler samles i toppen af cylinderampullen.

Hold fortsat nilen opad, og tryk trykknappen ind, hvorved dosisvelgeren stilles tilbage til O.
Kontrollér altid at der kommer en drabe insulin til syne pa nalens spids for injektion

(figur 1C). Dette sikrer insulingennemlgb. Hvis dette ikke sker, skift ndlen og gentag proceduren op
til 6 gange.
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Hyvis der stadig ikke kommer en drabe insulin til syne, er pennen defekt og ma ikke bruges.

. Hvis ikke der kommer en drébe til syne, injicerer du ikke noget insulin, selvom dosisvelgeren
beveger sig. Dette kan betyde, at nalen er blokeret eller edelagt.

. Klarger altid din InnoLet for du injicerer. Hvis ikke du klarger din InnoLet, kan du fa for lidt eller
slet intet insulin. Dette kan fore til et for hejt blodsukkerniveau.

Indstilling af dosis

. Kontrollér altid, at trykknappen er helt i bund, og at dosisvzlgeren stir pa 0.

. Indstil det enskede antal enheder ved at dreje dosisvalgeren med uret (figur 2).

. Der heres et klik for hver enhed, der indstilles. Dosis kan korrigeres ved at dreje dosisvaelgeren

begge veje. Dosisvaelgeren ma ikke drejes, og dosis ma ikke indstilles, nar nilen er indsat i huden.
Dette kan fore til upraecis dosering og forarsage, at dit blodsukker bliver for hgjt eller for lavt.

Brug altid dosisskalaen og dosisvalgeren til at se, hvor mange enheder du har indstillet, for du
injicerer insulinet. Tel ikke antal penklik. Hvis du indstiller og injicerer den forkerte dosis, kan dit
blodsukkerniveau blive for hejt eller for lavt. Brug ikke restdosisskalaen, den viser kun cirka hvor
meget insulin, der er tilbage i din pen.

Du kan ikke indstille en dosis, som er hgjere end det antal enheder, der er tilbage i cylinderampullen.

Injektion af insulin

. Stik nélen ind under huden. Anvend den injektionsteknik din laege har anbefalet.
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. Injicér dosis ved at trykke trykknappen helt i bund (figur 3). Der hores en klikkende lyd, nér
dosisveelgeren stilles tilbage pa 0.

. Efter injektion skal nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder for at sikre korrekt
injektion af hele dosis.
. Serg for, at du ikke blokerer for dosisveelgeren under injektion, da det er vigtigt, at den kan

returnere frit til 0, nér der trykkes pé trykknappen. Kontrollér altid at dosisvalgeren vender tilbage
til 0 efter injektionen. Hvis dosisvelgeren stopper for den vender tilbage til 0, er den fulde dosis
ikke blevet indgivet, hvilket kan resultere i et for hgjt blodsukkerniveau.

. Kassér nalen efter hver injektion.

Fjern nélen

. Szt den store ydre nalehzette pa nalen, og skru nalen af (figur 4). Kassér den omhyggeligt.
. Saet penhetten tilbage pa din InnoLet for at beskytte insulinet mod lys.

Brug altid en ny nal til hver injektion.
Fjern og kassér altid nalen efter hver injektion og opbevar din InnoLet uden nélen pésat. Dette reducerer
risikoen for forurening, infektion, udsivning af insulin, blokerede nale og upracis dosering.

Anden vigtig information

Omsorgspersoner skal vaere meget forsigtige, nar de handterer brugte néle — for at reducere risikoen for
stikuheld og krydsinfektion.

Kassér omhyggeligt din brugte InnoLet uden pésat nal.
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Del aldrig din pen og nale med andre. Det kan fore til krydsinfektion.

Del aldrig din pen med andre. Din medicin kan vaere skadelig for deres sundhed.

Opbevar altid din pen og néle utilgeengeligt for andre, specielt born.

Vedligeholdelse

InnoLet er udformet til at fungere pracist og sikkert. Den skal behandles med omtanke. Hvis den tabes,
beskadiges eller knuses, er der risiko for udsivning af insulin. Dette kan fere til uprecis dosering, som kan
fore til et for hejt eller for lavt blodsukkerniveau.

InnoLet kan renses udvendigt ved at torre den med en alkoholserviet. Den ma ikke leegges i bled, vaskes
eller smeores. Dette kan beskadige mekanismen og kan fore til uprecis dosering og forarsage et for hejt

eller for lavt blodsukkerniveau.

Genopfyld aldrig din InnoLet. Nér den er tom, skal den kasseres.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 30 FlexPen 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvaeske, suspension i fyldt pen

humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

A e

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard
Sadan skal du tage Mixtard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsette blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.
24 timer.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard

Tag ikke Mixtard

vVvvyyvVYy V YV

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de evrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hyvis FlexPen tabes, beskadiges eller knuses.

Hyvis insulinet ikke har varet opbevaret korrekt, eller hvis det har varet frosset, se punkt 5.

Hyvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende, ma du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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For du tager Mixtard

Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undgé forurening.

Naéle og Mixtard FlexPen mé ikke deles med andre.

Mixtard FlexPen er kun egnet til indsprgjtning under huden. Tal med laegen, hvis du har behov for
at indsprgjte din insulin pa en anden made.

\AAAA

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din lege:

»  Hvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at @&ndre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pavirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtvaevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrdde af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker s& godt (se punkt 3). Kontakt leegen, hvis du bemarker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt l&egen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omréader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortzlle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske laegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstaende liste omfatter en raekke almindelige leegemidler, som kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehe&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hemmere (ACE-he&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsettende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:
. Oral praevention (p-piller)
. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom "cortison" til behandling af inflammation (vavsirritation))
. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)
. Sympatomimetika (sdsom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

94



. Vaksthormon (l&egemiddel, der stimulerer vaksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)
. Danazol (leegemiddel, der pavirker &glosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfaelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortel det til din leege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usaedvanlig kortandethed, hurtig vagtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstaende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din lege til rdds, for du tager dette legemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt @ndres under graviditet og efter fodsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begransninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette laegemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykami.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hgijt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed
ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmaerksom p4, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.

Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.
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3.  Sadan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undga lavt blodsukker.

Du mé ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis leegen @ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lage.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til sarlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmassigt og diskutere a@ndringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskulert). Mixtard FlexPen er kun egnet til indsprgjtning under huden.
Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsette risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pa maven, ballen, foran pa laret eller overarmen. Insulinet har en hurtigere
virkning, hvis du injicerer i maveskindet. Du skal altid méle dit blodsukker regelmessigt.

Sadan bruger du Mixtard 30 FlexPen

Mixtard 30 FlexPen er en fyldt engangspen, som indeholder en blanding af hurtigtvirkende og
langtidsvirkende humant insulin i forholdet 30/70.

Laes omhyggeligt brugervejledningen til Mixtard 30 FlexPen, der er inkluderet i denne indlaegsseddel. Du
skal bruge pennen som beskrevet i brugervejledningen til Mixtard 30 FlexPen.

Kontrollér altid, at det er den korrekte pen, du bruger, for du injicerer dit insulin.
Hyvis du har taget for meget insulin

Hvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hejt (hyperglykemi). Se Folger af diabetes
under punkt 4.

96



Hyvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan forteelle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hajt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) og ketoacidose. Se Falger
af diabetes under punkt 4.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykzmi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i veerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal goare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsatte med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis sndres.

Fortal relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes legehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk

reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan veere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.
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Kontakt straks laegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesveer,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin p4 samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, readme, naeldefeber (udslat), inflammation
(veevsirritation), bla maerker, haevelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for fa uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din laege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsé Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forverres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
laege til rdds om dette.

Hzevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaeskeophobning forarsage hevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din lege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigéende.

Meget sjeldne bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men forstyrrelsen
er normalt midlertidig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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Folger af diabetes
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Fér en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pd hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitleshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, rad, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og seg straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald ded.

5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen med FlexPen efter ’EXP’.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Feor ibrugtagning: Opbevares i keleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pa keleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Ma ikke opbevares i keleskabet. Du kan have det med dig og
opbevare det ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar FlexPen med penhatten pasat, nar du ikke anvender den, for at beskytte den mod lys.
Kassér nélen efter hver injektion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Mixtard 30 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestadende af 30% opleseligt humant insulin og
70% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver fyldt pen indeholder
300 IE humant insulin i 3 ml injektionsvaske, suspension.

- Ovrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsvaske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvaesken fremsta ensartet hvid
og uklar.

Pakningssterrelser med 1, 5 og 10 fyldte penne 4 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmark

Fremstiller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd,
Danmark

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Brugervejledning til FlexPen findes pa bagsiden.
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Brugervejledning til Mixtard 30 injektionsvzeske, suspension i FlexPen

Lzes denne brugervejledning omhyggeligt, inden du tager din FlexPen i brug. Hvis ikke du felger
denne brugervejledning omhyggeligt, kan du fa for lidt eller for meget insulin, som kan fere til et for hojt
eller for lavt blodsukkerniveau.

Din FlexPen er en fyldt insulinpen med dosisindstilling. Du kan valge doser pd mellem 1 og 60 enheder i
spring pa 1 enhed. FlexPen er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnéle med en leengde pa op til 8 mm. Medbring for en sikkerheds skyld altid et ekstra
insulindispenseringssystem i tilfeelde af, at din FlexPen mistes eller adelaegges.

Mixtard 30 FlexPen Cylinder- Nal (eksempel)
Glas- ampul Dosis-  Tryk-
valger

knap

Papir-

Penhatte

Stor ydre Indre Nal it
nilehatte nilehatte ‘ OrseT ing

; -t
Restdosis- sl f iy | =xF] |
skala — : 4

12 enheder

Vedligeholdelse af din pen

Din FlexPen skal héndteres forsigtigt.
Hvis den tabes, adelagges eller knuses, er der risiko for udsivning af insulin. Dette kan fore til upraecis
dosering, som kan fore til et for hejt eller for lavt blodsukkerniveau.

Du kan rense din FlexPen udvendigt med en alkoholserviet. Den ma ikke laeegges i blad, vaskes eller
smeres, da det kan beskadige pennen.

Genopfyld ikke din FlexPen. Nar den er tom, skal den kasseres.
Klargering af din Mixtard 30 FlexPen

A

Kontrollér navnet og farven pa etiketten af din pen for at sikre, at den indeholder den korrekte
insulintype. Dette er specielt vigtigt, hvis du bruger mere end én type insulin. Hvis du tager den forkerte
insulintype, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt eller for lavt.

Hver gang du bruger en ny pen
Lad insulinet opna stuetemperatur, inden det tages i brug.
Dette gor opblandingen lettere. Traek penhztten af (se A).

For din ferste injektion med en ny FlexPen, er det nedvendigt at opblande insulinet:
Vend pennen, som vist, op og ned 20 gange mellem de to positioner, sé glaskuglen i cylinderampullen
bevager sig fra den ene til den anden ende. Gentag, indtil al vaesken er ensartet hvid og uklar.
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Far hver efterfelgende injektion, skal du vende pennen op og ned mellem de to positioner mindst
10 gange, indtil al vaesken er ensartet hvid og uklar.

Kontrollér altid at du har opblandet insulinet for hver injektion. Dette reducerer risikoen for for hejt eller
for lavt blodsukkerniveau. Efter du har opblandet insulinet, gennemfores folgende injektionsprocedure
uden forsinkelse.

A Kontrollér altid, at der er mindst 12 enheder insulin tilbage i cylinderampullen for at sikre ensartet
opblanding. Hvis der er mindre end 12 enheder tilbage, anvendes en ny FlexPen. 12 enheder er
markeret pa restdosisskalaen. Se det store billede i starten af denne brugervejledning.

A Anvend ikke pennen, hvis det opblandede insulin ikke ser ensartet hvidt og uklart ud.

Pasaetning af néilen

C
Fjern papirforseglingen fra en ny engangsnal.

Skru nélen lige og stramt pa din FlexPen.

Fjern den indre nélehette, og kassér den.

Forseg aldring at satte den indre nalehette tilbage pa nalen. Du kan risikere at stikke dig pa nélen.
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F. ) Brug altid en ny nél til hver injektion. Dette reducerer risikoen for forurening, infektion, udsivning
af insulin, blokerede néle og upracis dosering.

M Ver opmarksom pa ikke at beje eller adelaegge nalen for brug.
Kontrol af insulingennemlob

F

Under normal brug kan der for hver injektion samle sig sma luftbobler i cylinderampullen.
For at undgi injektion af luft og sikre korrekt dosering:

Indstil dosisveelgeren pa 2 enheder.

2 enheder
valgt

G
Hold din FlexPen, sa nalen vender opad, og bank let pa cylinderampullen med fingeren et par gange, sa
eventuelle luftbobler samles i toppen af cylinderampullen.

H
Hold nélen opad, og tryk trykknappen helt i bund, hvorved dosisvelgeren nulstilles.

En drabe insulin skal nu komme til syne pé nalens spids. Hvis dette ikke sker, skal du skifte nalen og
gentage proceduren op til 6 gange.

Hvis der stadig ikke kommer en drabe insulin til syne, er pennen defekt, og du skal tage en ny i brug.

A Kontrollér altid at der kommer en drabe til syne pa nalens spids fer du injicerer. Dette sikrer
insulingennemleb. Hvis ikke der kommer en drabe til syne, injicerer du ikke noget insulin, heller
ikke selvom dosisvaelgeren maske beveager sig. Dette kan betyde, at nélen er blokeret eller edelagt.

A Kontrollér altid insulingennemlobet inden du injicerer. Hvis ikke du kontrollerer

insulingennemlebet, kan du fa for lidt eller slet intet insulin. Dette kan fore til et for hejt
blodsukkerniveau.
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Indstilling af dosis

I
Kontrollér, at dosisvaelgeren star pa 0.
Indstil dosisveelgeren til det antal enheder, du skal injicere.

Dosis kan korrigeres bade op og ned ved at dreje dosisvalgeren frem eller tilbage, indtil den korrekte
dosis star ud for markeren. Ver forsigtig med ikke at trykke pa trykknappen, nar du drejer dosisvalgeren,

da der sa vil sive insulin ud.

Du kan ikke indstille en dosis, som er hgjere end det antal enheder, der er tilbage i cylinderampullen.

5 enheder
valgt

24 enheder [
valgt

A Brug altid dosisveelgeren og markeren til at se hvor mange enheder du har valgt, for du injicerer
insulinet.

A Tel ikke antal penklik. Hvis du indstiller og injicerer den forkerte dosis, kan dit blodsukkerniveau
blive for heijt eller for lavt. Brug ikke restdosisskalaen, den viser kun cirka hvor meget insulin, der
er tilbage i din pen.

Injektion af insulin

J

Stik nalen ind under huden. Anvend den injektionsteknik din laege eller sygeplejerske har anbefalet.
Injicér dosis ved at trykke pa trykknappen, indtil der star 0 ud for markeren. Var opmerksom pé kun at
trykke pa trykknappen under injektionen.

Insulin injiceres ikke ved at dreje pa dosisvealgeren.

Hold trykknappen helt i bund, og lad nélen forblive under huden i mindst 6 sekunder. Dette sikrer, at du
far den fulde dosis.

Treek nélen ud af huden, og slip trykket pa trykknappen.
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Kontrollér altid at dosisvaelgeren vender tilbage til 0 efter injektionen. Hvis dosisvelgeren stopper for den
vender tilbage til 0, er den fulde dosis ikke blevet injiceret, hvilket kan fere til et for hejt
blodsukkerniveau.

Far nalespidsen tilbage ind i den store ydre nélehatte uden at rere ved den. Nar nalen er dekket, skubbes
den store ydre nélehette forsigtigt helt pa, og nélen skrues derefter af.

Kassér den omhyggeligt, og s&t penhatten pa.

) Fjern altid nalen efter hver injektion, og opbevar din FlexPen uden pésat nal. Dette reducerer
risikoen for urenheder, infektion, udsivning af insulin, tilstoppede néle og upreacis dosering.

Anden vigtig information

A Omsorgspersoner skal handtere brugte nale meget forsigtigt — dette reducerer risikoen for stikuheld
og krydsinfektion.

A Kassér omhyggeligt din brugte FlexPen uden pésat nal.
A Del aldrig din pen og nale med andre. Det kan fore til krydsinfektion.
A Del aldrig din pen med andre. Din medicin kan vere skadelig for deres sundhed.

A Opbevar altid din pen og nale utilgengeligt for andre, specielt barn.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mixtard 50 Penfill 100 IE/ml (internationale enheder/ml) injektionsvzeske, suspension i
cylinderampul
humant insulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

AN e

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard
Sédan skal du tage Mixtard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Mixtard er en blanding af hurtigtvirkende og langtidsvirkende humant insulin.

Mixtard anvendes til at seenke det hgje blodsukkerniveau hos patienter med sukkersyge (diabetes
mellitus). Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Behandling med Mixtard kan hjelpe med at forhindre komplikationer fra din
diabetes.

Mixtard begynder at nedsatte blodsukkeret ca. 30 minutter efter injektion, og virkningen varer i ca.
24 timer.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Mixtard

Tag ikke Mixtard

vy Vvy Vv VY

Hvis du er allergisk over for humant insulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mixtard, se under
punkt 6.

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hvis cylinderampullen eller injektionssystemet indeholdende cylinderampullen tabes, beskadiges
eller knuses.

Hvis insulinet ikke har veret opbevaret korrekt, eller hvis det har veret frosset, se punkt 5.

Hvis insulinet ikke fremstar ensartet hvidt og uklart efter opblanding.

Hvis noget af ovenstéende gor sig gaeldende, mé du ikke bruge Mixtard. Tal med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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For du tager Mixtard

»  Kontrollér pé etiketten, at det er den rigtige insulintype.

»  Kontrollér altid cylinderampullen, herunder gummistemplet i bunden af cylinderampullen. Brug den
ikke, hvis den er beskadiget, eller hvis gummistemplet er trukket ud over det hvide band i bunden af
cylinderampullen. Dette kan vaere forarsaget af insulinleekage. Hvis du har en mistanke om, at
cylinderampullen er beskadiget, skal den returneres til apoteket. Se brugervejledningen til din pen
for yderligere information.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undgé forurening.

Naéle og Mixtard Penfill mé ikke deles med andre.’

Mixtard Penfill er kun egnet til indsprejtning under huden ved hjzlp af en genanvendelig pen. Tal
med laegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin pd en anden méde.

vVvyy

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din leege:

»  Huvis du har problemer med nyrer, lever, binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller ensker at @ndre din kost, da dette kan pavirke dit
blodsukkerniveau.

»  Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din lege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, kan en eventuel tidsforskel pévirke insulinbehovet og
injektionstidspunktet.

Hudforandringer pé injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at hjelpe med at forebygge forandringer i fedtveevet under huden,
f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer
insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at
insulinet ikke virker s godt (se punkt 3). Kontakt lagen, hvis du bemerker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt l&gen hvis du for gjeblikket injicerer i disse bererte omréader, for du begynder at
injicere i et andet omrade. Det kan vare, at leegen vil fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker
oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske l&gemidler.

Brug af anden medicin sammen med Mixtard

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle legemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
Nedenstiende liste omfatter en raekke almindelige l&gemidler, som kan péavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
. Andre leegemidler til behandling af diabetes

. Monoaminoxidasehe&mmere (MAO-hammere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhejet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-haemmere (ACE-ha&mmere) (til behandling af visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedsattende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamider (til behandling af infektioner).
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Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykemi), hvis du tager:

. Oral pravention (p-piller)

. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaskeophobning)

. Glukokortikoider (sdsom "cortison" til behandling af inflammation (vevsirritation))

. Skjoldbruskkirtelhormon (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

. Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

. Veaksthormon (leegemiddel, der stimulerer vaeksten af skelet og legeme og har en udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)

. Danazol (legemiddel, der pévirker @gleosning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, en sjeelden hormonel sygdom, der seedvanligvis
forekommer hos midaldrende voksne og skyldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan enten
oge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan svaekke eller fuldsteendigt undertrykke de forste
advarselssignaler pa lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfaelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortael det til din laege hurtigst muligt, hvis du
oplever tegn pa hjertesvigt sdsom usadvanlig kortdndethed, hurtig vaegtstigning eller lokale
vaskeansamlinger (edemer).

Fortael det til din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager noget af ovenstdende
medicin.

Brug af Mixtard sammen med alkohol

»  Hvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov @&ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel. Mixtard kan anvendes under
graviditet. Din insulindosis skal eventuelt @ndres under graviditet og efter fedsel. Ngje kontrol med
din diabetes, specielt forebyggelse af hypoglykaemi (lavt blodsukker), er vigtigt for dit barns
helbred.

»  Der er ingen begraensninger ved behandling med Mixtard under amning.

Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette laegemiddel, hvis du er
gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lege, om du ma kere bil eller arbejde med maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykaemi.

. Hvis du har svert ved at opdage symptomerne pa hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller hejt, kan det pdvirke din koncentrations- og reaktionsevne og dermed

ogsé din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Var opmarksom pa, at du kan bringe dig selv og
andre i fare.
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Mixtard indeholder natrium

Mixtard indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. Mixtard er stort set natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Mixtard
Dosis og hvornar du skal tage dit insulin

Tag altid dit insulin og justér din dosis nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laeegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Spis et maltid eller et mellemmaltid indeholdende kulhydrater inden for 30 minutter efter injektionen for
at undga lavt blodsukker.

Du ma ikke skifte insulin, medmindre din laege siger, at du skal. Hvis laegen @&ndrer dit insulin til en anden
insulintype eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din lage.

Brug til bern og unge
Mixtard kan anvendes til bern og unge.
Anvendelse til serlige patientgrupper

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit blodsukker
mere regelmassigt og diskutere &ndringer af din insulindosis med laegen.

Hvordan og hvor du skal injicere

Mixtard administreres ved injektion under huden (subkutant). Du ma aldrig selv injicere direkte i en vene
(intravengst) eller muskel (intramuskulert). Mixtard Penfill er kun egnet til indsprejtning under huden ved
hjeelp af en genanvendelig pen. Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprejte din insulin p& en anden
made.

For hver injektion skal du vaelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomréde, som du bruger.
Dette kan nedsatte risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spreekker i huden, se punkt 4. De bedste
steder til injektion er: Foran pa maven, ballen, foran pa laret eller overarmen. Insulinet har en hurtigere
virkning, hvis du injicerer i maveskindet. Du skal altid méle dit blodsukker regelmeessigt.

»  Cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nér den er tom, skal den kasseres.

»  Mixtard Penfill cylinderampuller er beregnet til anvendelse sammen med Novo Nordisk
insulindispenseringssystemer og NovoFine eller NovoTwist engangsnale.

»  Hvis du behandles med Mixtard Penfill og en anden insulin Penfill cylinderampul, skal du anvende
to insulindispenseringssystemer, ét system til hver insulintype.

»  Medbring altid en reserve Penfill cylinderampul i tilfeelde af, at den anden bliver veek eller
beskadiget.

Opblanding af Mixtard
Kontrollér altid, om der er nok insulin tilbage (mindst 12 enheder) i cylinderampullen for at sikre en

ensartet opblanding. Hvis der ikke er nok insulin tilbage, skal du tage en ny i brug. Se
brugervejledningen til pennen for yderligere instruktioner.
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»  Hver gang du bruger en ny Mixtard Penfill (for du monterer cylinderampullen i
insulindispenseringssystemet)

. Lad insulinet opna stuetemperatur, inden du bruger det. Dette gor opblandingen lettere.

. Beveag den op og ned mellem position a og b (se tegningen), s glaskuglen beveager sig fra den ene
ende af cylinderampullen til den anden mindst 20 gange.

. Gentag denne bevagelse mindst 10 gange for hver af de folgende injektioner.

. Bevagelsen skal altid gentages, indtil al veesken er ensartet hvid og uklar.

. Fortseet injektionsproceduren uden forsinkelse.

—

Sadan injiceres Mixtard

»  Injicér insulinet under din hud. Anvend den injektionsteknik din leege eller sygeplejerske har
anbefalet, og folg ngje instruktionerne for anvendelse af pennen.

»  Nalen skal forblive under huden i mindst 6 sekunder. Hold trykknappen helt nede, indtil ndlen er
trukket ud fra huden. Dette vil sikre korrekt injektion og begrense eventuelt tilbagelob af blod til
nélen og insulinkammeret.

»  Husk at fjerne og kassere nalen efter hver injektion, og opbevar Mixtard uden nalen pasat. Ellers
kan vasken lgbe ud, hvilket kan forérsage upreecis dosering.

Hyvis du har taget for meget insulin

Hyvis du tager for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykaemi). Se Oversigt over alvorlige
og meget almindelige bivirkninger under punkt 4.

Hyvis du har glemt at tage insulin

Hvis du glemmer at tage insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykami). Se Folger af diabetes
under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage insulin

Stop ikke med at tage insulin uden forst at tale med din leege, der kan fortzlle dig, hvad der skal gares.
Manglende insulin kan fore til meget hejt blodsukker (alvorlig hyperglykami) og ketoacidose. Se Folger
af diabetes under punkt 4.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en meget almindelig bivirkning. Det kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede.
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Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.
. Spiser for lidt eller springer et maltid over.
. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol, se Brug af Mixtard sammen med alkohol under punkt 2.

Tegn pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, usedvanlig stor
sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, desighed, unormal treethed og svaghed, nervesitet eller
rysten, bekymring, forvirring og koncentrationsbesver.

Alvorligt lavt blodsukker kan fore til bevidstleshed. Hvis alvorligt lavt blodsukker forbliver ubehandlet i
leengere tid, kan det medfere hjerneskade (midlertidig eller varig) og i vaerste fald ded. Du kan genvinde

bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion med hormonet glucagon af en person, der er instrueret i,

hvordan det anvendes. Hvis du far glucagon, skal du have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise,
sa snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa glucagonbehandlingen, skal du behandles pa
hospitalet.

Du skal gare folgende, hvis du oplever lavt blodsukker:

»  Huvis du oplever lavt blodsukker, skal du spise glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt (f.eks.
slik, kiks, frugtjuice). Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og hvil dig. Medbring for en
sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et sukkerholdigt produkt.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er stabiliseret,
kan du fortsette med insulinbehandlingen som sadvanligt.

»  Huvis du far sé lavt blodsukker, at du besvimer, hvis du har haft behov for en injektion med glucagon,
eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med din leege. Mangden af
eller tidspunktet for insulin, kost eller motion skal muligvis andres.

Fortal relevante personer, at du har diabetes, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder risikoen for
at besvime pa grund af lavt blodsukker. Forteel dem, at hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og
der skal straks tilkaldes legehjelp. Du mé ikke fa noget at spise eller drikke, da du kan blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for Mixtard eller et af indholdsstofferne (kaldet systemisk allergisk
reaktion) er en meget sjelden bivirkning, men den kan vere livstruende. Kan forekomme hos fzrre end 1
ud af 10.000 behandlede.

Kontakt straks leegen:

. Hvis allergisymptomerne spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig foler dig utilpas, og du begynder at svede, kaster op, far andedratsbesver,
hjertebanken eller bliver svimmel.

»  Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Hudforandringer p4 injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden
med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt.
Skift injektionssted ved hver injektion for at hjelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100 behandlede.
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Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, radme, naeldefeber (udslet), inflammation
(veevsirritation), bla maerker, haevelse og kloe) pa injektionsstedet kan forekomme. Symptomerne
forsvinder normalt inden for & uger ved fortsat insulinbehandling. Kontakt straks din laege, hvis
symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de spreder sig til andre dele af kroppen. Se ogsa Alvorlige
allergiske reaktioner ovenfor.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til diabetes, som kan medfere synstab): Hvis du lider
af diabetisk retinopati, kan dette forverres, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt. Sperg din
leege til rads om dette.

Heevede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan vaskeophobning forérsage hevede led, specielt
ankler. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis det ikke forsvinder, skal du tale med din laege.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af nervebeskadigelse): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa en nerverelateret smerte. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er normalt
forbigdende.

Meget sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelserne er normalt midlertidige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Folger af diabetes
Haejt blodsukker (hyperglykaemi)

Haijt blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at injicere dit insulin eller stopper med at tage insulin.
. Gentagne gange injicerer mindre insulin, end du har brug for.

. Féar en infektion og/eller feber.

. Spiser mere, end du plejer.

. Dyrker mindre motion, end du plejer.

Advarselssignaler pé hejt blodsukker:

Advarselssignalerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, terst, appetitloshed, kvalme
eller opkastning, desighed eller traethed, red, tor hud, mundterhed og frugtlugtende (acetonelugtende)
ande.

Du skal gore folgende, hvis du far hejt blodsukker:

»  Hvis du oplever nogle af ovennavnte signaler: Mal dit blodsukkerniveau, kontrollér om muligt
urinen for ketonstoffer og sog straks laegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald ded.
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5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen med cylinderampuller efter
’EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Fer ibrugtagning: Opbevares i keleskab ved 2°C — 8°C. Ma ikke opbevares tet pd keleelementet. Ma
ikke fryses.

Under brug eller medbragt som reserve: Mé ikke opbevares i keleskab eller fryses. Du kan have det
med dig og opbevare det ved stuetemperatur (under 30°C) i op til 6 uger.

Opbevar cylinderampullen i den ydre karton, nér du ikke anvender den, for at beskytte mod lys.

Kassér nélen efter hver injektion.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mixtard 50 indeholder

- Aktivt stof: Humant insulin. Mixtard er en blanding bestdende af 50% opleseligt humant insulin og
50% humant isophaninsulin. 1 ml indeholder 100 IE humant insulin. Hver cylinderampul
indeholder 300 IE humant insulin i 3 ml injektionsvaeske, suspension.

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, glycerol, metacresol, phenol, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyre, protaminsulfat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Mixtard er en injektionsvaske, suspension. Efter opblanding skal injektionsvaesken fremsta ensartet hvid

og uklar.

Pakningssterrelser med 1, 5 eller 10 cylinderampuller 4 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis

markedsfort.

Injektionsvaesken er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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