I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 30 Penfill 100 Ghikut/ml ststesuspensioon kolbampullis
NovoMix 30 FlexPen 100 thikut/ml sustesuspensioon pen-sistlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
NovoMix 30 Penfill

1 ml suspensiooni sisaldab 100 Uhikut lahustuvat aspartinsuliini*/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini* suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). 1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 Uhikule.

NovoMix 30 FlexPen
1 ml suspensiooni sisaldab 100 Uhikut lahustuvat aspartinsuliini*/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini* suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). 1 pen-sistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule.

* Aspartinsuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstesuspensioon.

Hagune, valge vesisuspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

NovoMix 30 on néidustatud suhkurtdve raviks taiskasvanutel, noorukitel ning 10-aastastel ja
vanematel lastel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Analooginsuliinide, sh aspartinsuliini tugevust véljendatakse Uhikutes, kuid humaaninsuliinide
tugevust valjendatakse rahvusvahelistes tihikutes.

NovoMix 30 annustamine on individuaalne ja madratakse vastavalt patsiendi vajadustele. Optimaalse
glukeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitav jélgida gliikoositaset ja kohandada insuliini annust.

11 tlupi diabeediga patsientidele vdib NovoMix 30 manustada monoteraapiana. Samuti v8ib NovoMix
30 manustada kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimitega ja/vdi GLP-1 retseptori agonistidega.
Il thlipi diabeediga patsientide soovituslik NovoMix 30 algannus on 6 Ghikut hommikusddgi ja 6
Uhikut 6htus6ogi ajal. NovoMix 30 manustamist vOib alustada ka kord péevas 12 thikuga 6htus0gi
ajal. Kui NovoMix 30 kasutatakse ks kord péevas, on uldiselt soovitatav pérast 30-thikulise annuse
saavutamist minna (le kahele manustamiskorrale paevas, jagades annuse kaheks vdrdseks osaks —
hommikuseks ja 6htuseks annuseks. Kui kaks NovoMix 30 slsti paevas pdhjustavad korduvaid
péevaseid hupoglikeemiaepisoode, vdib hommikuse annuse jagada kaheks osaks — hommikuseks ja
I6unaseks annuseks (kolm manustamiskorda paevas).
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Annuse korrigeerimiseks on soovitatav kasutada jargnevat tiitrimise juhendit:

Sdogieelne vereglikoos NovoMix 30 annuse
korrigeerimine
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl - 2 Uhikut
4.4 -6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/l | 111 -140 mg/dl + 2 Uhikut
7,9 — 10 mmol/I 141 — 180 mg/dI + 4 (hikut
> 10 mmol/I > 180 mg/dI + 6 Uhikut

Kasutama peaks eelneva kolme paeva madalamaid veregliikoosi sddgieelseid tasemeid. Annust ei tohi
suurendada, kui nende paevade jooksul esines hiipoglikeemiat. Annust vdib korrigeerida kord nadalas,
kuni eesmargiks seatud HbA. on saavutatud. S60gieelseid veregliikoosi vaartusi tuleks kasutada
eelneva annuse piisavuse hindamiseks.

Il thlipi diabeediga patsientidel, kellel HbA;. vaartus on alla 8%, soovitatakse GLP-1 retseptori
agonisti lisamisel NovoMix 30 ravile hiipogliikeemia riski véhendamiseks annuse véhendamist 20%
vBrra. Annuse vahendamist tuleb kaaluda patsientide puhul, kellel HbA; véértus on lle 8%. Seejérel
tuleb annust kohandada individuaalselt.

| tilpi diabeediga patsientide individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,5...1,0 Uhikut/kg/péevas.
NovoMix 30 vdib taielikult vdi osaliselt katta selle vajaduse.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fuusilist aktiivsust, muudavad
oma tavalist dieeti, vdi kaasnheva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakad (> 65-aastased)

NovoMix 30 vdib kasutada eakatel patsientidel, kuid NovoMix 30 ja suukaudsete diabeediravimite
kombinatsiooni kasutamise kogemus vanematel kui 75-aastastel patsientidel on piiratud.

Eakate patsientide glikoosimonitooringut tuleb intensiivistada ja aspartinsuliini annust kohandada
individuaalselt.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Neeru vdi maksakahjustus v8ib vahendada patsiendi insuliini vajadusi.

Neeru voi maksakahjustusega patsientide glikoosimonitooringut tuleb intensiivistada ja aspartinsuliini
annust kohandada individuaalselt.

Lapsed

NovoMix 30 vdib kasutada noorukitel ja lastel alates 10 aasta vanusest, kui eelistatakse seguinsuliini.
6...9-aastaste laste NovoMix 30 ravi kohta on Kliiniline kogemus piiratud (vt 16ik 5.1).

Puuduvad andmed NovoMix 30 kohta alla 6-aastaste laste ravis.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Patsiendi tleviimisel bifaasiliselt humaaninsuliinilt insuliinile NovoMix 30 alustage sama annuse ja
raviskeemiga, seejdrel tiitrige individuaalsetest vajadustest lahtudes (vt tiitrimisjuhised ulaltoodud
tabelis).

Soovitatav on tleminekuajal ja jargnevate nadalate jooksul tdhelepanelikult glikoositaset jalgida (vt
16ik 4.4).

Manustamisviis

NovoMix 30 on analooginsuliini aspartinsuliin bifaasiline suspensioon. Suspensioon sisaldab
kiiretoimelist ja keskmise toimeajaga aspartinsuliini vahekorras 30/70.

NovoMix 30 manustatakse ainult subkutaanselt.
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NovoMix 30 manustatakse siibkutaanse siistena reide vdi kBhupiirkonda. Soovi korral v@ib siistida ka
tuhara- voi deltalihase piirkonda. Sustekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vdhendada
lipodistroofia ja naha amiloidoosi riski (vt 18igud 4.4 ja 4.8). Erinevate stistekohtade m&ju NovoMix
30 imendumisele ei ole uuritud. Toime kestus erineb vastavalt annusele, stistekohale, verevoolule,
temperatuurile ja fldsilise aktiivsuse tasemele.

NovoMix 30 toime saabub kiiremini kui bifaasilistel humaaninsuliinidel ning seda tuleb tavaliselt
manustada vahetult enne sooki. Vajadusel vdib NovoMix 30 manustada varsti parast sooki.

Téapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

NovoMix 30 Penfill

Manustamine insuliinisiistevahenditega

NovoMix 30 Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinististevahenditega ja
ndeltega NovoFine v6i NovoTwist. NovoMix 30 Penfill on ette ndhtud tiksnes subkutaanseks
stistimiseks koos korduvkasutatava stistevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada sustlaga, tuleb
kasutada viaali.

NovoMix 30 FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

NovoMix 30 FlexPen on pen-siistel, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos ndeltega NovoFine voi
NovoTwist. Annust saab valida 1-0hikulise tdpsusega vahemikus 1...60 ihikut. NovoMix 30 FlexPen
on ette ndhtud tksnes subkutaanseks slstimiseks. Kui ravimit on vaja manustada suistlaga, tuleb
kasutada viaali.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i ikskdik millise abiaine (loetelu 13igus 6.1) suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

NovoMix 30 ei tohi manustada intravenoosselt, sest see vBib pdhjustada rasket hiipogliikeemiat.
Samuti peab véltima intramuskulaarset manustamist. NovoMix 30 ei tohi kasutada insuliinipumpades.

Reisimine eri ajavoondites vdib tdéhendada ka erinevaid aegu insuliini sustimiseks ja s6dmiseks,
seepdrast tuleks enne teele asumist arstiga ndu pidada.

Huperglikeemia

Ebaadekvaatne annustamine vdi ravi katkestamine, eriti | tliiipi diabeedi puhul, v8ib p&hjustada
huperglukeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi. Hiipergliikeemia esimesed simptomid tekivad tavaliselt
jark-jargult tundide voi paevade jooksul. Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine,
iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonildhnaline
hingedhk. I tulpi diabeedi puhul v6ib ravimata hiperglikeemia pdhjustada diabeetilist ketoatsidoosi,
mis voib 16ppeda surmaga.

Hupogliikeemia

So0ogikorra drajatmine voi planeerimata raske fulsiline koormus véivad p8hjustada hiipoglikeemiat.
Hupoglikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vdrreldes insuliinivajadusega.
Hupoglikeemia vai selle kahtluse korral ei tohi NovoMix’islstida. Parast patsiendi veregliikoosi

stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 16igud 4.2, 4.8 ja 4.9).

Varreldes bifaasilise humaaninsuliiniga v6ib NovoMix 30 glikoositaset langetav toime olla enam
véljendunud kuni 6 tundi pérast ststimist. Indiviiditi voib tekkida vajadus seda kompenseerida
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insuliiniannuse kohandamise ja/vdi soomise abil.

Patsientidel, kelle veregliikoosi kontroll on mérgatavalt paranenud, néiteks intensiivse insuliinravi
tulemusena, vdivad harjumuspdrased hiupoglikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning neid tuleb
sellest teavitada. Tavalised hoiatavad simptomid véivad kaduda pikka aega diabeeti pddenud
patsientidel.

Vereglikoositaseme madalaimal piiril hoidmine v8ib suurendada hupoglukeemiajuhtude
vBimalikkust, seetdttu tuleks olla eriti tahelepanelik annuse suurendamisel 16igus 4.2 soovitatu
kohaselt.

Kuna NovoMix 30 peab manustama otseses vastavuses so0gikordadega, siis tuleks kaaluda kiire
toimealguse vajalikkust juhul, kui kaasnev haigus v&i ravi vdib so6gi imendumist pidurdada.

Kaasnev haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannus v@ib vajada muutmist kaasneva neeru-, maksa- v3i neerupealist,
ajuripatsit voi kilpnaaret mojutava haiguse korral.

Patsiendi Uleviimine teisele insuliinitiubile v6ib kaasa tuua hiipoglikeemia varajaste hoiatavate
simptomite muutumise v8i ndrgenemise, vorreldes eelmise insuliiniga kogetuga.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Patsiendi tleviimine teisele insuliinitliibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tlbis, liigis (loomne insuliin,
humaaninsuliin vGi insuliini analoog) ja/vdi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA versus loomne
insuliin) v@ivad tingida annuse muutmise. Uleminek teiselt insuliinitiitibilt NovoMix 30 vdib
patsiendile kaasa tuua suurema sustide arvu péevas v6i harjumuspérase insuliiniannuse muutmise.
Vajadus muudatusteks selgub esimesel manustamisel vdi esimeste nddalate-kuude jooksul.

Sustekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, vBivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
muljumisjéljed, paistetus ja sugelus. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses
vahendab nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt vaheste pdevade voi nadalate
jooksul. Harvadel juhtudel nGuavad siistekoha reaktsioonid NovoMix 30 ravi I6petamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab dpetama slistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodistroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades v@ib insuliinisuste jarel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud glikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipoglikeemia tekkest. Sustekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.

NovoMix’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud stidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti stidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja NovoMix’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse, siis
tuleb patsiente jalgida siidamepuudulikkuse, kaalutbusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi tuleb
IGpetada, kui ilmneb mdne kardiaalse siimptomi halvenemine.
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Juhuslike segiajamiste/ravivigade valtimine

Valtimaks juhuslikku NovoMix’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada alati enne
igat stistimist insuliini etiketti kontrollima.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v8ib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel voib
selliste antikehade olemasolu nGuda insuliini annuse kohandamist, et véltida kalduvust hiiper- voi
hipogliikeemiale.

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdéjutavad glikoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust vGivad vahendada jargmised ained:

suukaudsed diabeediravimid, GLP-1 retseptori agonistid, monoamiini okstdaasi inhibiitorid (MAOI),
beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid, salitstilaadid, anaboolsed
steroidid ja sulfoonamiidid.

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:

suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnddrmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid v6ivad hipoglikeemia tunnuseid varjata.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliini vajadust nii suurendada kui ka vahendada.

Alkohol vdib intensiivistada v8i védhendada insuliini hlipoglukeemilist toimet.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

NovoMix 30 kasutamise Kliiniline kogemus raseduse ajal on piiratud.

Reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud erinevust aspartinsuliini ja humaaninsuliini vahel
embriiotoksilisuse ja teratogeensuse 0sas.

Uldiselt on soovitav raseda diabeedihaige veregliikoosi intensiivne jalgimine kogu rasedusaja valtel,
ka kavandatava raseduse korral. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning
suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Pérast stinnitust saavutab insuliinivajadus Kiiresti raseduseelse
taseme.

Imetamine

Imetamise ajal ei ole piiranguid ravile NovoMix 30. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse tervist.
Kll aga vGib tekkida vajadus korrigeerida NovoMix 30 annust.
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Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud erinevust aspartinsuliini ja humaaninsuliini vahel
fertiilsuse osas.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvdime vdib hupoglikeemia tulemusel véheneda. See asjaolu
vBib pBhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt auto juhtimine v8i masinate
kasitsemine).

Patsiendid peaks olema informeeritud ettevaatusabindudest hiipogliikeemia véltimiseks sdiduki
juhtimise vdi masinate késitsemise ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub v6i on véhenenud
vBime tunnetada hiipoglikeemia hoiatavaid sumptomeid voi kellel on korduvalt olnud
hupoglukeemiahood. Neil juhtudel tuleb autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvodte

NovoMix’i kasutavatel patsientidel tdéheldatud kdrvaltoimed on peamiselt pdhjustatud aspartinsuliini
farmakoloogilisest toimest.

K®oige sagedamini esinenud kdrvaltoime ravi ajal on hipoglikeemia. Hlpoglikeemia sagedus
varieerub koos patsiendipopulatsiooni, annustamisreziimide ja glikeemilise kontrolliga, vt ,,Valitud
kdrvaltoimete kirjeldus* allpool.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja stistekoha reaktsioonid
(stistekoha valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjéljed, turse ja stigelus). Need nahud on tavaliselt
ajutise loomuga. Gliikeemilise kontrolli kiire taastumisega vdib kaasneda akuutne valulik neuropaatia,
mis on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glikeemilise kontrolli jarsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kui pikaajaline hea glikeemiline kontroll
vahendab diabeetilise retinopaatia slivenemise riski.

Kdrvaltoimete tabel

Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad Kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja stisteemi organklassidele. Kdrvaltoimete esinemissagedused
on véljendatud jargnevalt: viaga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni

< 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Immuunstiisteemihaired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus, l66ve

Vaga harv — Anafllaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | Véga sage — Hupoglikeemia*

Nérvisiisteemi hdired Harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silmakahjustused Aeg-ajalt — Refraktsioonihdired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia
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Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodustroofia*
kahjustused

Teadmata — Naha amuloidoos*

Uldised haired ja Aeg-ajalt — Turse
manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid

*vt Valitud kdrvaltoimete Kirjeldus.
T kdrvaltoime turustamisjérgsetest allikatest.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Anafilaktilised reaktsioonid

Uldise tilitundlikkuse tunnusteks vdivad olla ulatuslik nahald6ve, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed héired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, sidamepekslemine ja vererdhu
langus. Uldise Glitundlikkuse reaktsioonid véivad olla eluohtlikud.

Hipogliikeemia

Hipoglikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See v8ib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipogliikeemia vdib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 16ppeda ajutise voi pisiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
Hupoglikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks v@ivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus v8i varisemine, drevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segadus,
keskendumisraskused, unisus, lemdérane néljatunne, ndgemishéired, peavalu, iiveldus ja
sudamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes hiipogliikeemia sagedus varieerub koos patsiendipopulatsiooni,
annustamisreziimide ja gliikeemilise kontrolliga. Kliinilistes uuringutes ei ole leitud erinevusi
hipoglikeemia esinemises aspartinsuliini ja humaaninsuliiniga ravitud patsientidel.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Slstekohas vdivad tekkida lipodistroofia (sh lipohupertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need vBivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Stistekoha pidev vahetamine teatud
stistepiirkonnas vG@ib aidata neid reaktsioone véhendada vdi ennetada (vt 16ik 4.4).

Lapsed

Turustamisjargsed andmed ja kliinilised uuringud ei ndita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tidbi ja tésiduse osas lastel vorreldes kogu populatsiooni osas saadud tulemustega.

Teised eripopulatsioonid

Turustamisjargsed andmed ja kliinilised uuringud ei néita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tlubi ja t@siduse osas eakate ning neeru-vdi maksakahjustusega patsientidel v@rreldes kogu
populatsiooni osas saadud tulemustega.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi midgiloa véljastamist. See

vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kGigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi (vt \/ lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Kindlat Gleannustamise madra ei ole vimalik vélja selgitada, sest hiipogliikeemia vdib areneda jark-
jargult, kui manustatakse vajalikust suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hiipoglikeemia juhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi v8i suhkrut
sisaldavat toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tosiste hupoglukeemia juhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava valjadppe

saanud isik sistima glikagooni (0,5...1 mg) lihasesse v3i naha alla, vdi peab tervishoiutfttaja
sistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikoosi tuleb sistida intravenoosselt ka juhul, kui patsient ei
reageeri glikagoonisustile 10...15 min jooksul. Véltimaks hiipogliikeemia kordumist on
soovitatav teadvuse taastudes manustada suu kaudu susivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: diabeedi raviks kasutatavad ained. Keskmise vGi pika toimeajaga ja
luhikese toimeajaga insuliinide ja nende analoogide kombinatsioonid stistimiseks. ATC kood:
A10ADO5.

NovoMix 30 on 30% lahustuva aspartinsuliini (kiiretoimelise humaaninsuliini analoog) ja 70%
protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini (keskmise toimeajaga humaaninsuliini analoog)
bifaasiline suspensioon.

Toimemehhanism ja farmakodinaamilised toimed

Aspartinsuliini vere gliikoositaset langetav toime seisneb glikoosi hdlpsamal omastamisel parast
insuliini seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ning samaaegsel maksast gliikoosi
vabanemise inhibeerimisel.

NovoMix 30 on bifaasiline insuliin, mis sisaldab 30% lahustuvat aspartinsuliini. VV@rreldes lahustuva
humaaninsuliiniga algab selle toime kiiresti, véimaldades manustamist vahetult enne sodki voi

0...10 minuti jooksul péarast sédmise alustamist. Kristalliline faas (70%) koosneb protamiiniga
kristalliseeritud aspartinsuliinist, mille toime sarnaneb NPH humaaninsuliini toimega.

NovoMix 30 sistimisel naha alla avaldub toime 10...20 minuti méddudes. Maksimaalne toime
valjendub 1...4 tundi pérast sustimist. Toime kestab kuni 24 tundi (joonis 1).
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Joonis 1. NovoMix 30 (—) ja bifaasilise humaaninsuliini 30 (---) toime tervetel vabatahtlikel.
Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kolm kuud véldanud uuringus, milles osalesid I ja Il tliipi diabeediga patsiendid, tagas NovoMix 30
samavaarse glikosileerunud hemoglobiini taseme kui bifaasiline humaaninsuliin 30. Aspartinsuliin on
molaarsuselt samavadrne humaaninsuliiniga. VVorreldes bifaasilise humaaninsuliin 30-ga t6i NovoMix
30 manustamine enne hommiku- ja dhtusdoki kaasa madalama s66gijérgse vereglikoosi taseme
molema s6dgikorra (hommiku- ja dhtuséok) jarel.

I ja 1l tupi diabeediga patsientide Uheksat uuringut hdlmav metaanalus néitas, et insuliiniga
NovoMix 30 ravitud patsientide paastugliikoos oli kdrgem kui bifaasilist humaaninsuliini 30 saanuil.

Uhes uuringus kasutati 341 1 tuipi diabeediga patsiendi raviks randomiseeritult kas NovoMix 30 (iksi
vOi kombineeritult metformiiniga voi metformiini koos sulfontiiluureaga. Peamine efektiivsusnéitaja —
HbA . pérast 16-nadalast ravi — ei erinenud patsientidel, kes said NovoMix 30 kombinatsioonis
metformiiniga, ja patsientidel, kes said metformiini koos sulfontitluureaga. Selles uuringus oli 57%
patsientidest madalaim HbA:. > 9%; nendel patsientidel andis NovoMix 30 ja metformiini
kombinatsioon tunduvalt madalama HbA:. kui metformiini ja sulfonidluurea kombinatsioon.

Uhe uuringu kaigus allutati 11 tuipi diabeediga patsiendid, kelle veregliikoositase ei olnud tiksnes
suukaudseid hiipoglikeemilise toimega ravimeid kasutades piisavalt kontrollitav, juhuvalikuga ravile
kas kaks korda paevas manustatava NovoMix 30 (117 patsienti) vdi kord paevas antava insuliini
glargiiniga (116 patsienti). Pérast 28 n&dalat véldanud ravi 16igus 4.2 esitatud annustamisskeemi
kohaselt vahenes NovoMix 30 ravitute HbAic keskmiselt 2,8% (algvaartuste keskmine 9,7%). HbAic
langes 66%-1 NovoMix 30 kasutanuist alla 7%, 42%-I alla 6,5%. Keskmine paastu-plasmagliikoos
(FPG) véhenes 7 mmol/l vorra (algselt 14,0 mmol/l, Idppvééartus 7,1 mmol/l).

Metaanaluls néitas 6ise hlpoglikeemia ja raske hiipoglikeemia juhtude koguarvu vahenemist Il tldpi
diabeediga patsientidel NovoMix 30 ravi tulemusena vérrelduna bifaasilist humaaninsuliini 30
saanutega. Péevaste hipoglikeemiajuhtude oht oli insuliiniga NovoMix 30 ravitud patsientide puhul
kdrgem.

Lapsed

Kuusteist nddalat kestnud kliiniline uuring haaras 167 patsienti vanuses 10...18 aastat. S66gikorraga
seotud NovoMix 30-ga saavutatavat postprandiaalset glikeemilist kontrolli vorreldi sédgikorraga
seotud humaaninsuliini/bifaasilise humaaninsuliini 30 ja enne magamaminekut manustatava NPH-
insuliini puhul saavutatavaga. Keskmine HbA . jdi baastasemega sarnaseks kogu uuringu valtel
mdlemas raviriihmas, hiipoglikeemiajuhtude tase insuliine BIAsp 30 ja BHI 30 kasutanuil ei erinenud.
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Véiksema (54 patsienti) ja noorema (vanus piires 6...12 aastat) populatsiooniga topeltpimedas
ristuvuuringus oli hiipoglikeemiandhtude ilmnemus ja s66gijargse glikoositaseme tdus NovoMix 30
kasutajail markimisvaarselt madalam kui bifaasilist humaaninsuliini 30 saanutel. Loplik HbA. oli
bifaasilise humaaninsuliin 30 ravitud riihmal oluliselt madalam kui NovoMix 30 saanutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine, jaotumine ja eliminatsioon

Aspartinsuliinis aminohappe proliini asendamine asparagiinhappega asendis B28 vahendab lahustuvas
humaaninsuliinis tdheldatud heksameeride moodustumist. Lahustuvas faasis olev aspartinsuliin
moodustab 30% kogu NovoMix 30 olevast insuliinist: see imendub nahaalusest koest kiiremini kui
bifaasilise humaaninsuliini lahustuva insuliini komponent. Ulejainud 70% on kristallilisel kujul
protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinina; selle imendumisaeg on pikem nagu NPH
humaaninsuliinilgi.

Insuliini maksimaalne kontsentratsioon seerumis on NovoMix 30 puhul keskmiselt 50% kérgem ja
maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg keskmiselt poole luhem kui bifaasilise humaaninsuliin
30 puhul. Tervetel vabatahtlikel saabus keskmine maksimaalne seerumikontsentratsioon (140 +

32 pmol/l) umbes 60 minutit parast subkutaanse annuse 0,20 Uhikut/kehakaalu kg kohta manustamist.
NovoMix 30 keskmine poolvéartusaeg (ti2), mis peegeldab protamiiniga seotud fraktsiooni
imendumiskiirust, oli ligikaudu 8...9 tundi. Insuliinisisalduse algvaartused seerumis taastusid

15...18 tundi pérast subkutaanse annuse manustamist. 11 tlipi diabeediga patsientidel saabus
maksimaalne kontsentratsioon seerumis 95 minutit parast manustamist ja kontsentratsioone tunduvalt
tle nulli mGddeti vahemalt 14 tundi pérast manustamist.

Eripopulatsioonid

NovoMix 30 farmakokineetikat ei ole uuritud eakatel ja neeru- v6i maksafunktsiooni héirega
patsientidel.

Lapsed

NovoMix 30 farmakokineetikat ei ole uuritud lastel ja noorukitel. Ometi on uuritud lahustuva
aspartinsuliini farmakokineetilisi ja farmakodiinaamilisi omadusi | tlilipi diabeeti pddevate laste
(6...12 a) ja noorukite (13...17 a) osas. Mdlemas vanuseriihmas imendus aspartinsuliin Kiiresti, tmax
sarnanes taiskasvanute néitajaga. Ometi oli Crmax vanuseriihmades erinev, mis réhutab vajadust
tépsustada aspartinsuliini individuaalset annust.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse ja arengu
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

In vitro katsete kaigus, mis hdlmasid seondumist insuliiniga ja IGF-1 retseptoritega ning maju raku
kasvule, toimis aspartinsuliin vaga sarnaselt humaaninsuliiniga. Samuti testasid uuringud, et
aspartinsuliini ja humaaninsuliini insuliiniretseptoritele seondumise dissotsiatsioon on vordvéérne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glutserool

Fenool

Metakresool
Tsinkkloriid

11
VV-LAB-103277 10



Dinaatriumfosfaatdihtidraat
Naatriumkloriid

Protamiinsulfaat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Enne avamist: 2 aastat.

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida maksimaalselt 4 nadalat.

6.4  Sailitamise eritingimused
Enne avamist: Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.
NovoMix 30 Penfill

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

NovoMix 30 FlexPen
Kasutamise ajal vdi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kiilmkapis. Hoida FlexPen suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

NovoMix 30 Penfill
3 ml suspensiooni kolbampullis (I tutpi klaas), millel on kolb (bromobuttiul) ja kummikork
(bromobuttul/poliisopreen). Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks resuspendeerimist.

Pakendi suurused 5 v8i 10 kolbampulli. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudigil.

NovoMix 30 FlexPen

3 ml suspensiooni kolbampullis (I tudpi klaas), millel on kolb (bromobutidl) ja kummikork
(bromobuttdil/pollisopreen) ja mis asub eelnevalt taidetud mitmeannuselises poliipropileenist
tihekordses siistevahendis. Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks resuspendeerimist.

Pakendi suurused 1 (koos v&i ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta) pen-sustlit. Kdik
pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

On soovituslik lasta kiilmkapist voetud NovoMix 30 Penfill’il vdi NovoMix 30 FlexPen’il saavutada
toatemperatuur enne resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele.

Arge kasutage seda ravimit, kui resuspendeeritud vesisuspensioon ei ole tihtlaselt valge ja hagune.
Patsiendile tuleb réhutada vajadust resuspendeerida NovoMix 30 suspensioon vahetult enne
kasutamist.

NovoMix 30 ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.
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Patsiendile tuleb soovitada ndel pérast kasutamist dra visata
Kasutamata ravimpreparaat vOi jadtmematerjal tuleb h&vitada vastavalt kohalikele nduetele.
Noelad, kolbampullid ja pen-sistlid on individuaalseks kasutamiseks.

Kolbampulli ei tohi uuesti taita.

7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBRID
NovoMix 30 Penfill

EU/1/00/142/004
EU/1/00/142/005

NovoMix 30 FlexPen
EU/1/00/142/009
EU/1/00/142/010
EU/1/00/142/023
EU/1/00/142/024
EU/1/00/142/025

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mudgiloa esmase véljastamise kuupéev: 1. august 2000
Mutgiloa viimase uuendamise kuupdev: 2. juuli 2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimi kohta on kéattesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 50 Penfill 100 Ghikut/ml sstesuspensioon kolbampullis
NovoMix 50 FlexPen 100 thikut/ml sustesuspensioon pen-sistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

NovoMix 50 Penfill

1 ml suspensiooni sisaldab 100 thikut lahustuvat aspartinsuliini*/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini* suhtes 50/50 (vastab 3,5 mg-le). 1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 Ghikule.

NovoMix 50 FlexPen

1 ml suspensiooni sisaldab 100 uhikut lahustuvat aspartinsuliini*/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini* suhtes 50/50 (vastab 3,5 mg-le). 1 pen-sustel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule.
*Aspartinsuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstesuspensioon.

Hagune, valge vesisuspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

NovoMix 50 on ndidustatud suhkurtdve raviks taiskasvanutel.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Analooginsuliinide, sh aspartinsuliini tugevust valjendatakse Uhikutes, kuid humaaninsuliinide
tugevust valjendatakse rahvusvahelistes Uhikutes.

NovoMix 50 annustamine on individuaalne ja maératakse vastavalt patsiendi vajadustele. Optimaalse
glikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitav jalgida gliikoositaset ja kohandada insuliini annust.

Taiskasvanud patsientide individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,5...1,0 Ghikut/kg/p&evas.
NovoMix 50 vdib selle vajaduse téielikult vdi osaliselt katta .

11 tlupi diabeediga patsientidele vdib NovoMix 50 manustada kas monoteraapiana voi
kombinatsioonis metformiiniga, kui metformiin tiksi ei taga vere gliikoosisisalduse piisavat kontrolli.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fiilisilist aktiivsust, muudavad
oma tavalist dieeti, vdi kaasneva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakatel patsientidel (> 65-aastased) ja neeru- vdi maksakahjustusega patsientidel tuleb gliikoosi
monitooringut intensiivistada ja médrata aspartinsuliini annus individuaalselt.
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Neeru- vB8i maksakahjustus vdib patsiendi insuliinivajadust vahendada.

Lapsed
NovoMix 50 ohutus ja efektiivsus noorematel kui 18-aastastel lastel ei ole kinnitust leidnud. Andmed
puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Uleminek NovoMix 50 teistelt insuliinidelt voib nduda annuse ja manustamisaja kohandamist.
Soovitatav on leminekuajal ja jargnevate nadalate jooksul tdhelepanelikult glikoositaset jalgida (vt
16ik 4.4).

Manustamisviis

NovoMix 50 on analooginsuliini aspartinsuliin bifaasiline suspensioon. Suspensioon sisaldab
Kiiretoimelist ja keskmise toimeajaga aspartinsuliini vahekorras 50/50.

NovoMix 50 manustatakse ainult subkutaanselt.

NovoMix 50 manustatakse subkutaanse siistena reide vdi k6hupiirkonda. Soovi korral vdib siistida ka
tuhara- voi deltalihase piirkonda. Sustekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vdhendada
lipodistroofia ja naha amiloidoosi riski (vt 18igud 4.4 ja 4.8). Erinevate sistekohtade mdju NovoMix
50 imendumisele ei ole uuritud. Toime kestus erineb, sdltudes annusest, stistimiskohast, vereringest,
temperatuurist ning fldsilise aktiivsuse ulatusest.

Aspartinsuliini kiire toime algus ja varajane toimemaksimum lubavad NovoMix 50 manustada
vahetult enne s6oki. Vajadusel vdib NovoMix 50 manustada varsti parast sooki.

Téapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

NovoMix 50 Penfill

Manustamine insuliinisustevahenditega

NovoMix 50 Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinististevahenditega ja
ndeltega NovoFine vi NovoTwist. NovoMix 50 Penfill on ette ndhtud tksnes subkutaanseks
stistimiseks koos korduvkasutatava sustevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada suistlaga, tuleb
kasutada viaali.

NovoMix 50 FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

NovoMix 50 FlexPen on pen-sustel, mis on ette nahtud kasutamiseks koos ndeltega NovoFine vdi
NovoTwist. Annust saab valida 1-tihikulise tdpsusega vahemikus 1...60 Ghikut. NovoMix 50 FlexPen
on ette ndhtud Uksnes subkutaanseks sustimiseks. Kui ravimit on vaja manustada sistlaga, tuleb
kasutada viaali.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vai Ukskdik millise abiaine suhtes (loetletud 13igus 6.1).
4.4  Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

NovoMix 50 ei tohi manustada intravenoosselt, sest see vBib pdhjustada rasket hiipogliikeemiat.
Samuti peab véltima intramuskulaarset manustamist. NovoMix 50 ei tohi kasutada insuliinipumpades.

Reisimine eri ajavoondites voib tdéhendada ka erinevaid aegu insuliini sustimiseks ja s6dmiseks,
seepdrast tuleks enne teele asumist arstiga ndu pidada.
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Hiperglikeemia

Ebaadekvaatne annustamine vdi ravi katkestamine, eriti | tlipi diabeedi puhul, v8ib p&hjustada
hlpergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi. Huperglikeemia esimesed sumptomid tekivad tavaliselt
jark-jargult tundide voi pdevade jooksul. Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine,
iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonil6hnaline
hingedhk. | tilpi diabeedi puhul v6ib ravimata hiperglikeemia pdhjustada diabeetilist ketoatsidoosi,
mis voib 18ppeda surmaga.

Hlpoglikeemia
Sodgikorra drajatmine voi planeerimata raske fitsiline koormus vdivad pdhjustada hiipoglikeemiat.

Hiipogliikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hupoglikeemia vdi selle kahtluse korral ei tohi NovoMix’i siistida. Parast patsiendi veregliikoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 18igud 4.2, 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle vereglikoosi kontroll on mérgatavalt paranenud, néiteks intensiivse insuliinravi
tulemusena, vdivad harjumuspérased hlipoglikeemia hoiatavad simptomid muutuda ning neid tuleb
sellest teavitada. Tavalised hoiatavad simptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti pddenud
patsientidel.

Kuna NovoMix 50 peab manustama otseses vastavuses sé0gikordadega, siis tuleks kaaluda kiire
toimealguse vajalikkust juhul, kui kaasnev haigus vdi ravi voib s66gi imendumist pidurdada.

Kaasnev haigus, eriti infektsioon ja palavikulised seisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannus vGib vajada muutmist kaasneva neeru-, maksa- vOi neerupealist,
ajuripatsit voi kilpnaaret mdjutava haiguse korral.

Patsiendi Uleviimine teisele insuliinittitibile vGib kaasa tuua hiipogliikeemia varajaste hoiatavate
simptomite muutumise vOi ndrgenemise, vorreldes eelmise insuliini puhul kogetuga.

Uleviimine teistelt insuliinidelt

Patsiendi tleviimine teisele insuliinittiubile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tltbis, liigis (loomne insuliin,
humaaninsuliin vdi insuliini analoog) ja/vGi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA versus loomne
insuliin) vGivad tingida annuse muutmise. Uleminek teiselt insuliinititbilt NovoMix 50 v@ib
patsiendile kaasa tuua suurema suistide arvu péevas voi harjumusparase insuliiniannuse muutmise.
Vajadus muudatusteks selgub esimesel manustamisel voi esimeste nadalate-kuude jooksul.

Sistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, vBivad tekkida stistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
muljumisjéljed, paistetus ja stigelus. Suistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses
vahendada nende reaktsioone tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt vaheste pdevade v6i nadalate
jooksul. Harvadel juhtudel nGuavad sustekoha reaktsioonid NovoMix 50 ravi I6petamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab dpetama slistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodistroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades v6ib insuliinisuste jarel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hipoglikeemia tekkest. Stistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.
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NovoMix’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud stidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti sudamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja NovoMix’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse, siis
tuleb patsiente jalgida stidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi tuleb
I6petada, kui ilmneb mdne kardiaalse sumptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade valtimine

Vaéltimaks juhuslikku NovoMix’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada alati enne
igat stistimist insuliini etiketti kontrollima.

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v8ib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel vdib
selliste antikehade olemasolu néuda insuliini annuse kohandamist, et véltida kalduvust hiiper- voi
hipoglikeemiale.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad glikoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust vBivad vidhendada jargmised ained:

suukaudsed diabeediravimid, monoamiini okstidaasi inhibiitorid (MAOI), beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid, salitsulaadid, anaboolsed steroidid ja
sulfoonamiidid.

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:

suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, gliikokortikoidid, kilpndarmehormoonid,
simpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid voivad hipoglikeemia tunnuseid varjata.

Oktreotiid/lanreotiid v8ivad insuliini vajadust nii suurendada kui ka vahendada.

Alkohol vaib intensiivistada v6i véhendada insuliini hiipoglikeemilist toimet.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

NovoMix 50 kasutamise Kliiniline kogemus raseduse ajal on piiratud.

Reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud erinevust aspartinsuliini ja humaaninsuliini vahel
embriiotoksilisuse ja teratogeensuse 0sas.

Uldiselt on soovitav raseda diabeedihaige veregliikoosi intensiivne jalgimine kogu rasedusaja valtel,
ka kavandatava raseduse korral. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning
suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Pérast stinnitust saavutab insuliinivajadus kiiresti raseduseelse
taseme.
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Imetamine

Imetamise ajal ei ole piiranguid ravile NovoMix 50. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse tervist.
Kdll aga voib tekkida vajadus korrigeerida NovoMix 50 annust.

Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole naidanud erinevust aspartinsuliini ja humaaninsuliini vahel
fertiilsuse osas.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisv@ime voib hiipoglikeemia tulemusel vaheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tahtsad (nt auto juhtimine v0i masinate
késitsemine).

Patsiendid peaks olema informeeritud ettevaatusabinfudest hiipogliilkeemia valtimiseks s6iduki
juhtimise vi masinate késitsemise ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub v6i on véhenenud
vBime tunnetada hlpoglikeemia hoiatavaid simptomeid v&i kellel on korduvalt olnud
hiipogliikeemiahood. Neil juhtudel tuleb autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Kodrvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvdte

NovoMix’i kasutavatel patsientidel tdheldatud kérvaltoimed on peamiselt pdhjustatud aspartinsuliini
farmakoloogilisest toimest.

Kdige sagedamini esinenud korvaltoime ravi ajal on hipoglikeemia. Hlpoglikeemia sagedus
varieerub koos patsiendipopulatsiooni, annustamisreziimide ja gliikeemilise kontrolliga, vt 18ik ¢
»Valitud kdrvaltoimete kirjeldus* allpool.

Insuliinravi alguses v@ivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja slistekoha reaktsioonid
(sustekoha valu, punetus, 166ve, poletik, turse ja suigelus). Need nahud on tavaliselt ajutise loomuga.
Glukeemilise kontrolli kiire taastumisega vOib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis on enamasti
podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glikeemilise kontrolli jarsu paranemisega v6ib kaasneda
diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kui pikaajaline hea glikeemiline kontroll vdhendab
diabeetilise retinopaatia siivenemise riski.

Kdorvaltoimete tabel

Allpool loetletud kérvaltoimed pdhinevad kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja stisteemi organklassidele. Kdrvaltoimete esinemissagedused
on véljendatud jargnevalt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/2000 kuni

< 1/100); harv (> 1/10 000, < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Immuunstisteemihdired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus, l66ve

Véga harv — Anafilaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | VV&ga sage — Hupoglikeemia*

Nérvisisteemi haired Harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)
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Silmakahjustused Aeg-ajalt — Refraktsioonihdired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodlstroofia*
kahjustused

Teadmata — Naha amuloidoos*+

Uldised haired ja Aeg-ajalt — Turse
manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid

*vt Valitud kdrvaltoimete kirjeldus
t kdrvaltoime turustamisjargsetest allikatest.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Anafiilaktilised reaktsioonid

Uldise tilitundlikkuse tunnusteks vdivad olla ulatuslik nahaloéve, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed héired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, stidamepekslemine ja vererdhu
langus. Uldise Glitundlikkuse reaktsioonid véivad olla eluohtlikud.

Hipoglikeemia

Hupoglikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See vdib ilmneda, kui insuliiniannus on
v@rreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipoglikeemia v@ib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 16ppeda ajutise voi pusiva ajukahjustuse vdi isegi surmaga.
Hipogliikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks vdivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus vdi varisemine, &revus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segadus,
keskendumisraskused, unisus, lemddrane néljatunne, ndgemishéired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes hiipogliikeemia sagedus varieerub koos patsiendipopulatsiooni,
annustamisreziimide ja gliikeemilise kontrolliga. Kliinilistes uuringutes ei ole leitud erinevusi
hipoglikeemia esinemises aspartinsuliini ja humaaninsuliiniga ravitud patsientidel.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sustekohas voivad tekkida lipodistroofia (sh lipohupertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need vdivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Sustekoha pidev vahetamine teatud
sustepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone vahendada vdi ennetada (vt 18ik 4.4).

Lapsed

NovoMix 50 kasutamise ohutus ja efektiivsus alla 18-aastaste lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Teised eripopulatsioonid

Turustamisjargsed andmed ja Kliinilised uuringud ei naita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tlubi ja tBsiduse osas eakate ning neeru-vdi maksakahjustusega patsientidel v@rreldes kogu
populatsiooni osas saadud tulemustega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi milgiloa véljastamist. See

vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutfotajatel palutakse teatada kdigist
vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisststeemi (vt \/ lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Kindlat Gleannustamise maara ei ole voimalik vélja selgitada, sest hiipogliikeemia vdib areneda jark-
jargult, kui manustatakse vajalikust suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hupoglikeemiajuhtumite raviks tuleb suu kaudu anda glukoosi vdi suhkrut
sisaldavat toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tasiste hupoglikeemiajuhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava véljadppe

saanud isik stistima glikagooni (0,5...1 mg) lihasesse vBi naha alla, vdi peab tervishoiutfttaja
stistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikoosi tuleb ststida intravenoosselt ka juhul, kui patsient ei
reageeri glikagoonisustile 10...15 min jooksul. Valtimaks hipoglikeemia kordumist on
soovitatav teadvuse taastudes manustada suu kaudu sisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: diabeedi raviks kasutatavad ained. Keskmise vdi pika toimeajaga ja
luhikese toimeajaga insuliinide ja nende analoogide kombinatsioonid ststimiseks. ATC kood:
A10ADOS.

NovoMix 50 on 50% lahustuva aspartinsuliini (kiiretoimelise humaaninsuliini analoog) ja 50%
protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini (keskmise toimeajaga humaaninsuliini analoog)
bifaasiline suspensioon.

Toimemehhansim ja farmakodinaamilised toimed

Aspartinsuliini vere gliikoositaset langetav toime seisneb gliikoosi hdlpsamal omastamisel parast
insuliini seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ning samaaegsel maksast gliikoosi
vabanemise inhibeerimisel.

NovoMix 50 on bifaasiline insuliin, mis sisaldab 50% lahustuvat aspartinsuliini. Vdrreldes lahustuva
humaaninsuliiniga algab selle toime kiiresti, v8imaldades manustamist vahetult enne so6ki voi

0...10 minuti jooksul parast séomise alustamist. Kristalliline faas (50%) koosneb protamiiniga
kristalliseeritud aspartinsuliinist, mille toime sarnaneb NPH humaaninsuliini toimega.

NovoMix 50 suistimisel naha alla avaldub toime 10...20 minuti mé6dudes. Maksimaalne toime
valjendub 1...4 tundi pérast sustimist. Toime kestab 14...24 tundi (joonis 1).

20
VV-LAB-103277 10



Glikkoosi 1 tusioonikiirus
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Tunnid

——NovoMix 50

Joonis 1. NovoMix 50 toime profiil tervetel europiidse rassi esindajatel.
Aspartinsuliin on molaarsuselt samavéarne humaaninsuliiniga.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine, jaotumine ja eliminatsioon

Aspartinsuliinis aminohappe proliini asendamine asparagiinhappega asendis B28 vahendab lahustuvas
humaaninsuliinis tdheldatud heksameeride moodustumist. Lahustuvas faasis olev aspartinsuliin
moodustab 50% kogu NovoMix 50 olevast insuliinist: see imendub nahaalusest koest kiiremini kui
bifaasilise humaaninsuliini lahustuva insuliini komponent. Ulejaanud 50% on kristallilisel kujul
protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinina; selle imendumisaeg on pikem nagu NPH
humaaninsuliinilgi.

Tervetel vabatahtlikel saabus keskmine maksimaalne seerumikontsentratsioon (445 + 135 pmol/l)
umbes 60 minutit péarast subkutaanse annuse 0,30 Uhikut/kehakaalu kg kohta manustamist. Il tldpi
diabeediga patsientidel saabus maksimaalne kontsentratsioon seerumis 95 minutit parast manustamist.

Eripopulatsioonid

NovoMix 50 farmakokineetikat ei ole uuritud lastel, eakatel patsientidel ja neeru- voi
maksafunktsiooni hdirega patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse ja arengu
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

In vitro katsete kaigus, mis hdlmasid seondumist insuliiniga ja IGF-1 retseptoritega ning mdju raku
kasvule, toimis aspartinsuliin véga sarnaselt humaaninsuliiniga. Samuti tdestasid uuringud, et
aspartinsuliini ja humaaninsuliini insuliiniretseptoritele seondumise dissotsiatsioon on vordvéarne.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glutserool

Fenool

Metakresool

Tsinkkloriid

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Protamiinsulfaat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Enne avamist: 2 aastat.

Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida maksimaalselt 4 nadalat.

6.4  Sailitamise eritingimused
Enne avamist: Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.
NovoMix 50 Penfill

Kasutamise ajal vdi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

NovoMix 50 FlexPen

Kasutamise ajal vGi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida FlexPen suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

NovoMix 50 Penfill
3 ml suspensiooni kolbampullis (I tadpi klaas), millel on kolb (bromobutul) ja kummikork
(bromobuttdil/pollisopreen). Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks resuspendeerimist.

Pakendi suurused 1, 5 v6i 10 kolbampulli. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muidigil.

NovoMix 50 FlexPen

3 ml suspensiooni kolbampullis (I tudpi klaas), millel on kolb (bromobutidl) ja kummikork
(bromobuttdil/pollisopreen) ja mis asub eelnevalt taidetud mitmeannuselises polupropiileenist
uhekordses stistevahendis.Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks resuspendeerimist.

Pakendi suurused 1, 5 v8i 10 pen-sustlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.
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6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Soovitav on lasta killmkapist vdetud NovoMix 50 Penfill’il v6i NovoMix 50 FlexPen’il saavutada
toatemperatuur enne resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele.

Arge kasutage seda ravimit, kui resuspendeeritud vesisuspensioon ei ole iihtlaselt valge ja hagune.
Patsiendile tuleb r6hutada vajadust resuspendeerida NovoMix 50 suspensioon vahetult enne
kasutamist.

NovoMix 50 ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Patsiendile tuleb soovitada ndel pérast kasutamist dra visata.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Noelad, kolbampullid ja pen-sistlid on individuaalseks kasutamiseks.

Kolbampulli ei tohi uuesti téita.

1. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

NovoMix 50 Penfill
EU/1/00/142/011
EU/1/00/142/012
EU/1/00/142/013

NovoMix 50 FlexPen
EU/1/00/142/014
EU/1/00/142/015
EU/1/00/142/016

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupéev: 1. august 2000
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 2. juuli 2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD
TOOTJAD
HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

NovoMix 30 Penfill ja NovoMix 30 FlexPen:

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

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

Prantsusmaa

NovoMix 50 Penfill ja NovoMix 50 FlexPen:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Taani

Ravimi pakendi infolehel peab olema vélja toodud vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatuddirektiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutigiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 30 Penfill 100 Ghikut/ml
Slstesuspensioon kolbampullis
30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml suspensiooni sisaldab 100 uhikut lahustuvat aspartinsuliini/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). 1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule;

| 3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
protamiinsulfaati, vesinikkloriidhapet/naatriumhudroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon.

5 kolbampulli x 3 ml
10 kolbampulli x 3 ml

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.
Kasutada ainult tihtlaselt valget ja hdgusat vesisuspensiooni.
Kasutamiseks ainult tihele isikule.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutamise ajal: kasutada dra 4 nidala jooksul.

29
VV-LAB-103277 10



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE,

Pdrast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/142/004 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/00/142/005 10 kolbampulli x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoMix 30 Penfill

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoMix 30 Penfill 100 Ghikut/ml

Slstesuspensioon

30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Resuspendeerida vastavalt juhistele
Penfill

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 30 FlexPen 100 thikut/ml
Slstesuspensioon pen-sistlis
30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml suspensiooni sisaldab 100 uhikut lahustuvat aspartinsuliini/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). 1 pen-sistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule;

| 3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
protamiinsulfaati, vesinikkloriidhapet/naatriumhudroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon.

1 pen-sistel x 3 mi

5 pen-sustlit x 3 ml

10 pen-stistlit x 3 ml

1 pen-sustel x 3 ml + 7 nGela NovoFine
1 pen-sustel x 3 ml + 7 ndela NovoTwist

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Noelad ei kuulu pakendisse.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.

Kasutada ainult Ghtlaselt valget ja hdgusat vesisuspensiooni.

Kasutamiseks ainult thele isikule.

Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm (ihekordsete ndeltega NovoFine v3i NovoTwist.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutamise ajal: kasutada dra 4 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida killmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS , VASTAVALT VAJADUSEL

Parast iga sustimist visake ndel éra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/142/023 1 pen-sistel x 3 ml

EU/1/00/142/009 5 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/00/142/010 10 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/00/142/024 1 pen-sistel x 3 ml ja 7 n6ela NovoFine
EU/1/00/142/025 1 pen-sistel x 3 ml ja 7 n6ela NovoTwist

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoMix 30 FlexPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vdétkood

Lisatud on 2D-vddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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[ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoMix 30 FlexPen 100 thikut/ml

Slstesuspensioon pen-sistlis

30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Resuspendeerida vastavalt juhistele
FlexPen

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

35
VV-LAB-103277 10



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 50 Penfill 100 Ghikut/ml
Slstesuspensioon kolbampullis
50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml suspensiooni sisaldab 100 uhikut lahustuvat aspartinsuliini/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini suhtes 50/50 (vastab 3,5 mg-le). 1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule;

| 3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
protamiinsulfaati, vesinikkloriidhapet/ naatriumhtdroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon.

1 kolbampull x 3 ml
5 kolbampulli x 3 ml
10 kolbampulli x 3 ml

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.
Kasutada ainult Gihtlaselt valget ja hdgusat vesisuspensiooni.
Kasutamiseks ainult Gihele isikule.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutamise ajal: kasutada dra 4 nadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/142/011 1 kolbampull x 3 ml
EU/1/00/142/012 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/00/142/013 10 kolbampulli x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoMix 50 Penfill

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoMix 50 Penfill 100 Ghikut/ml

Slstesuspensioon

50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Resuspendeerida vastavalt juhistele
Penfill

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoMix 50 FlexPen 100 dhikut/ml
Slstesuspensioon pen-sistlis
50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml suspensiooni sisaldab 100 uhikut lahustuvat aspartinsuliini/protamiiniga kristalliseeritud
aspartinsuliini suhtes 50/50 (vastab 3,5 mg-le). 1 pen-sistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule;

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
protamiinsulfaati, vesinikkloriidhapet/naatriumhudroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon.

1 pen-sistel x 3 mi
5 pen-sustlit x 3 ml
10 pen-sstlit x 3 ml

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Noelad ei kuulu pakendisse.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.

Kasutada ainult ihtlaselt valget ja hdgusat vesisuspensiooni.

Kasutamiseks ainult thele isikule.

Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm (ihekordsete ndeltega NovoFine v3i NovoTwist.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutamise ajal: kasutada ara 4 ndadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sustimist visake nGel ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/142/014 1 pen-sistel x 3 ml
EU/1/00/142/015 5 pen-sustlit x 3 ml
EU/1/00/142/016 10 pen-sustlit x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoMix 50 FlexPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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[ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoMix 50 FlexPen 100 dhikut/ml

Slstesuspensioon pen-sistlis

50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Resuspendeerida vastavalt juhistele
FlexPen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

42
VV-LAB-103277 10



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoMix 30 Penfill 100 Ghikut/ml stistesuspensioon kolbampullis
30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga Kristalliseeritud aspartinsuliini

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
. Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga.
. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile

kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.
. Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on NovoMix 30 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne NovoMix 30 kasutamist
Kuidas NovoMix 30 kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoMix 30 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on NovoMix 30 ja milleks seda kasutatakse

NovoMix 30 on nildisaegne insuliin (analooginsuliin), milles lthikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 30/70. Niudisaegsed insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoMix 30 kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel téiskasvanutel,
noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

NovoMix 30 veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit pérast sustimist, saavutab maksimumi
1...4 tunni jooksul parast slstimist ning kestab kuni 24 tundi.

11 tlupi suhkurtbve ravis v8ib NovoMix 30 kasutada kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimitega
ja/voi sustitavate diabeediravimitega.

2. Mida on vaja teada enne NovoMix 30 kasutamist
NovoMix 30 ei tohi kasutada

kui olete aspartinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hipoglikeemia (madala veresuhkru) lahenemist vt a) Tdsiste ja vdga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui kolbampull vdi seda sisaldav siistevahend on maha kukkunud, kahjustatud v&i purunenud.
kui seda ei ole nduetekohaselt sailitatud vdi see on olnud kilmunud, vt 16ik 5 Kuidas NovoMix
30 sdilitada.

kui resuspendeeritud insuliin ei ole Ghtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

kui parast resuspendeerimist on ravimis klompe vdi kui kolbampulli pdhjale v6i seinale
kleepuvad tahked valged osakesed.

vV VVYVVY VvV Y

Ulaltoodud juhtudel 4rge NovoMix 30 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoMix 30 kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinituip.

»  Kontrollige alati kolbampulli, kaasa arvatud kummikorki kolbampulli pdhjas. Arge kasutage
kolbampulli, kui ndete mingit kahjustust v6i kui kummikork on tGusnud Gle kolbampulli p&hjas
oleva valge riba. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui kahtlustate, et kolbampull on
kahjustatud, tagastage see midijale. Edasiste juhiste saamiseks vaadake oma silistevahendi
juhendit.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Noelad ja NovoMix 30 on individuaalseks kasutamiseks.

NovoMix 30 Penfill on ette ndhtud tGksnes nahaaluseks stistimiseks korduvkasutatava
suistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

vvyy

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

»  Kui teil on probleeme neerude vdi maksaga vdi neerupealiste, ajuripatsi voi Kilpnadrmega

»  Kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkrutaset.

»  Kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

»  Kui reisite valismaale, siis v8ib ajavoondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoMix 30 kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

. NovoMix 30 vdib kasutada noorukitel ja 10-aastastel ja vanematel lastel.
. Kasutamise kogemus 6...9-aastastel lastel on piiratud.
. Andmed puuduvad NovoMix 30 kasutamise kohta noorematel kui 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja NovoMix 30

Teavitage oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete
kasutada muid ravimeid. Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele organismis ja see vib
tingida vajaduse muuta insuliiniannust. Allpool on loetletud kéige tavalisemad ravimid, mis vdivad
mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipoglikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (stidamehairete voi kdrge vererdhu
raviks)

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase vdib tBusta (hiiperglikeemia), kui kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid
. tiasiide (kdrge vererdhu voi liigse vedelikupeetuse raviks)
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. glukokortikoide (nditeks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nditeks epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma
raviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaalne héire keskeas
téiskasvanutel, mis on pdhjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) véivad mélemad
kdrgendada ja alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tudpi diabeedi raviks)

Modnedel pikka aega Il tiupi diabeeti pddenud, stidamehéiretega voi insuldi 1&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline hupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réékige sellest oma arstile, meditsiinidele voi
apteekrile.

NovoMix 30 kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v3ib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

> Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga. Aspartinsuliini rasedusaegse kasutamise kliinilise kogemuse kohta
on piiratud hulk andmeid. Teie insuliiniannus v8ib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
péarast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja hiipogliikeemia valtimine on téhtis ka teie lapse
tervisele.

»  Imetamise ajal ei ole piiranguid NovoMix 30 kasutamiseks.

Kui olete rase vOi imetate, pidage enne tkskdik millise ravimi kasutamist néu oma arsti,
meditsiinidevdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i to6tada masinatega,

. kui teil on sagedased hulpoglikeemiahood;

. kui te ei tunneta hipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi kdrge, vdivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega to6tamisvdime, olla méjutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave mdningate NovoMix 30 koostisainete suhtes

NovoMix 30 sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoMix 30 on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoMix 30 kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti, meditsiiniée v3i apteekriga.

NovoMix 30 sustitakse tavaliselt vahetult enne sooki. Madala veresuhkru valtimiseks sodge eine voi
suupiste 10 minuti jooksul pdrast sustimist. Vajadusel vdib NovoMix 30 sistida ka varsti parast sooki.
Vaadake lisainfot allpool 16igus Kuidas ja kuhu sistida.

Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile Gtleb. Kui arst muudab teie insuliini tutpi voi
liiki, voib ta korrigeerida ka annust.

Kui NovoMix 30 kasutatakse koos suukaudsete diabeediravimitega ja/vdi sstitavate
diabeediravimitega, v6ib arst kohandada ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

NovoMix 30 vdib kasutada noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel lastel, kui eelistatakse
seguinsuliini. 6...9-aastaste laste ravi kohta on kliinilised andmed piiratud.
Andmed NovoMix 30 kasutamise kohta alla 6-aastaste lastel puuduvad.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- vdi maksafunktsioon on nérgenenud, vai kui te olete lile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sistida

NovoMix 30 siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge kunagi siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoMix 30 Penfill on ette nahtud tksnes
nahaaluseks ststimiseks korduvkasutatava siistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima
teistmoodi.

Iga sustiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See voib véhendada nahaaluste
tikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 VVdimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
iseenda ststimiseks on kdht, tuharad, reite esikuljed vdi dlavarred. Insuliin toimib kiiremini, kui
ststida kéhupiirkonda. Te peate regulaarselt md6tma oma veresuhkrut.

»  Arge taitke kolbampulli uuesti.

»  Kolbampullid NovoMix 30 Penfill on ette nahtud kasutamiseks koos Novo Nordiski
ststevahendite ja ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.

»  Kui kasutate raviks NovoMix 30 Penfill’i ja mdne teise insuliini kolbampulli, peate kasutama
kummagi insuliini jaoks eraldi sustevahendit.

»  Kandke alati Ghte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie Penfill kaob vdi
saab kahjustada.

NovoMix 30 resuspendeerimine

Veenduge, et lihtlase resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jarel vahemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jarel alla 12 Gihiku, vGtke uus kolbampull. Tdiendavaid juhiseid vaadake slstevahendi
kasutusjuhendist.

»  lgakord, kui votate uue NovoMix 30 Penfill’i (enne kolbampulli asetamist insuliini
sistevahendisse)

. Laske insuliinil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurini. See teeb resuspendeerimise
lihtsamaks,
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Rullige kolbampulli peopesade vahel 10 korda — oluline on hoida kolbampulli maapinna suhtes
horisontaalselt (vaata joonist A).

Liigutage kolbampulli asendite a ja b vahel (vaata joonis B) 10 korda Ules-alla nii, et
klaaskuulike liiguks kolbampulli Ghest otsast teise.

Korrake rullimist ja liigutamist (vaata jooniseid A ja B), kuni vedelik on Uhtlaselt valge ja
hagune vesisuspensioon. Arge kasutage kolbampulli, kui insuliin ei ole (ihtlaselt valge ja hagune
vesisuspensioon.

Sooritage otsekohe kdik jargmised stistimistoimingud.

Igaks jargnevaks sustiks

Liigutage sustevahendit koos kolbampulliga asendite a ja b vahel (vaata joonis B) ules-alla
vahemalt 10 korda, kuni vesisuspensioon on iihtlaselt valge ja hagune. Arge kasutage
kolbampulli, kui vesisuspensioon ei ole Gihtlaselt valge ja hdgune.

Sooritage otsekohe koik jargmised slistimistoimingud.

JoonisA

JoonisB

o

Kuidas NovoMix 30 sustida

Sustige insuliin oma naha alla. Kasutage arsti vdi 6e poolt soovitatud ja stistevahendi
kasutusjuhendis kirjeldatud sustimistehnikat.

Parast sustimist hoidke nbela vahemalt 6 sekundit naha all. Hoidke slistenupp 16puni all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See kindlustab dige annuse manustamise ning piirab vere
voimalikku sattumist ndela v6i insuliinimahutisse.

Parast iga sustimist eemaldage kindlasti ndel ja visake see minema. Hoidke NovoMix 30 ilma
ndelata. Vastasel korral v6ib vedelik valja lekkida, mis omakorda v8ib pGhjustada ebatépset
annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud

Kui te ststite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkur vdga madalale (hupoglukeemia). Vt a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, vdib teie veresuhkur tGusta vaga kbrgele (hiiperglikeemia). Vt
c) Suhkurtdvetoimed I8igus 4.
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Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v@ib pdhjustada viga korget
veresuhkrut (tdsine huperglikeemia) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I8igus 4.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, meditsiiniGe voi
apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpoglikeemia) on vdga sage kGrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sO6te liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoMix 30 kasutamine koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemddrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on méddunud v&i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poérama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pdhjustada l[Ambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoMix 30 vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
slisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vaib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.
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Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral ststekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjaljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad sellised nédhud paari nadala jooksul. Kui
need sumptomid ei kao, raékige sellest oma raviarstile.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel vbivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v8ib veepeetus p6hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei méddu, vBtke ihendust oma arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis vdib pdhjustada ndgemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga Kiiresti, vdib retinopaatia
stiveneda. Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad korvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uhel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (néarvikahjustusest tingitud valu). Kui teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti,
siis voib tekkida narvidega seotud valu, mida nimetatakse akuutseks valulikuks neuropaatiaks ning
mis on enamasti mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussisteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtéve toimed

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkur v8ib tekkida, kui

. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini siistimise;

. sustite korduvalt insuliini vajalikust véhem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jéark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaléhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Ghus.
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Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis mééarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
vBib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoMix 30 séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja karbil parast
tahist "EXP”. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te kolbampulli ei kasuta, siis hoidke seda alati vélispakendis valguse eest kaitstult. NovoMix 30
tuleb Kkaitsta Glemadrase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: NovoMix 30 Penfill’i, mida te ei kasuta, peab hoidma kilmkapis temperatuuril

2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Enne NovoMix 30 Penfill’i kasutamist vatke see kilmkapist vélja ning segage nii, nagu seda on
soovitatud teha enne esmakordset kasutamist. Vaata NovoMix 30 resuspendeerimine 18igus 3 Kuidas
kasutada NovoMix 30.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel ei tohi NovoMix 30 Penfill’i hoida kilmkapis.
Seda vdib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30°C) kuni 4 nadalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida NovoMix 30 sisaldab

. Toimeaine on aspartinsuliin. NovoMix 30 on segu, mis koosneb 30% lahustuvast
aspartinsuliinist ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinist. 1 ml sisaldab 100 thikut
aspartinsuliini. Uks kolbampull sisaldab 3 ml siistesuspensiooni, mis vastab 300 Gihikut
aspartinsuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihidraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, vesinikkloriidhape, naatriumhiidroksiid ja slistevesi.

Kuidas NovoMix 30 vélja néaeb ja pakendi sisu

NovoMix 30 on valge sustesuspensioon. Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks
resuspendeerimist. Resuspendeeritud vesisuspensioon on ihtlaselt valge ja hdgune. Arge kasutage
insuliini, kui see ei ole Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 5 ja 10 kaupa. K&ik pakendisuurused ei pruugi olla maigil.
Vesisuspensioon on hagune ja valge.

Mddugiloa hoidja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Taani
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Tootja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
NovoMix 30 FlexPen 100 thikut/ml stistesuspensioon pen-sustlis

30% lahustuvat aspartinsuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga.

Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on NovoMix 30 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne NovoMix 30 kasutamist
Kuidas NovoMix 30 kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoMix 30 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wnE

1. Mis ravim on NovoMix 30 ja milleks seda kasutatakse

NovoMix 30 on nuldisaegne insuliin (analooginsuliin), milles lthikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 30/70. Niudisaegsed insuliinid on saadud humaaninsuliini tiustamisel.

NovoMix 30 kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkrutaset kontrolli all hoida.

NovoMix 30 veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit pérast sustimist, saavutab maksimumi
1...4 tunni jooksul pérast ststimist ning kestab kuni 24 tundi.

Il thlpi suhkurtdve ravis voib NovoMix 30 kasutada kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimitega
ja/voi sustitavate diabeediravimitega.

2. Mida on vaja teada enne NovoMix 30 kasutamist
NovoMix 30 ei tohi kasutada

kui olete aspartinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkru) lahenemist vt a) T@siste ja vdga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud.

kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas NovoMix
30 sdilitada.

kui resuspendeeritud insuliin ei ole Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

kui parast resuspendeerimist on ravimis klompe vdi kui kolbampulli pdhjale v6i seinale
kleepuvad tahked valged osakesed.

vy VVYVVY VvV Y

Ulaltoodud juhtudel d&rge NovoMix 30 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
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Enne NovoMix 30 kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitliup.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

Noelad ja NovoMix 30 FlexPen on individuaalseks kasutamiseks.

NovoMix 30 FlexPen on ette nahtud tiksnes nahaaluseks stistimiseks . Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vbivad mojutada teie insuliinivajadust. Pidage nbu oma arstiga,

»  Kui teil on probleeme neerude vGi maksaga vOi neerupealiste, ajuripatsi vOi kilpndarmega.

> Kui teie futsiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkrutaset.

»  Kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

P Kui reisite valismaale, siis v8ib ajaviondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vGi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoMix 30 kasutada®). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

. NovoMix 30 vbib kasutada noorukitel ja 10-aastastel ja vanematel lastel.
. Kasutamise kogemus 6...9-aastastel lastel on piiratud.
. Andmed puuduvad NovoMix 30 kasutamise kohta noorematel kui 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja NovoMix 30

Teavitage oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud vGi kavatsete
kasutada muid ravimeid. Mdned ravimid avaldavad md&ju veresuhkru toimele organismis ja see vdib
tingida vajaduse muuta teie insuliiniannust. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis
vBivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipoglilkeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksuidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vereréhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiumi (AKE) inhibiitoreid (sudamehéirete vGi kdrge vererdhu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)
. glukokortikoide (néiteks kortisooni pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpn&arme haiguste raviks)
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. simpatomimeetikume (nditeks epinefriini [adrenaliini], salbutamooli voi terbutaliini astma

raviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaalne héire keskeas
taiskasvanutel, mis on pdhjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) voivad mdlemad
kdrgendada ja alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vdivad ndrgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid I tiilipi diabeedi raviks)

Monedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega voi insuldi I&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti vGimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, raakige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi
apteekrile.

NovoMix 30 kasutamine koos alkoholiga

> Alkoholi tarvitamisel v6ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkrutase v@ib kas tdusta
v@i langeda. Hoolikas jalgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga. Aspartinsuliini rasedusaegse kasutamise kliinilise kogemuse kohta
on piiratud andmed. Teie insuliiniannus v8ib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka pérast
stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja hlipogliikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse
tervisele.

»  Imetamise ajal ei ole piiranguid NovoMix 30 kasutamiseks.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne tkskdik millise ravimi kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide
vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

»  Kisige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot vdi to6tada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood;

. kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kdrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate NovoMix 30 koostisainete suhtes

NovoMix 30 sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoMix 30 on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoMix 30 kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti, meditsiiniGe v3i apteekriga.

NovoMix 30 sustitakse tavaliselt vahetult enne sooki. Madala veresuhkru valtimiseks sodge eine voi
suupiste 10 minuti jooksul pérast sustimist. Vajadusel vib NovoMix 30 slstida ka varsti parast sooki.
Vaadake lisainfot allpool 16igus Kuidas ja kuhu sistida.

Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile Gtleb. Kui arst muudab teie insuliini titpi voi
liiki, vOib ta korrigeerida ka annust.

Kui NovoMix 30 kasutatakse koos suukaudsete diabeediravimitega ja/v0i sUstitavate
diabeediravimitega, v6ib arst kohandada ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

NovoMix 30 vdib kasutada noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel lastel, kui eelistatakse
seguinsuliini. 6...9-aastaste laste ravi kohta on kliinilised andmed piiratud. Andmed NovoMix 30
kasutamise kohta alla 6-aastastel lastel puuduvad.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- vOi maksafunktsioon on ndrgenenud, vGi kui te olete Ule 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sistida

NovoMix 30 siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoMix 30 FlexPen on ette nahtud tksnes
nahaaluseks slstimiseks . Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga stistiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v6ib vahendada nahaaluste
tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 VVéimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdht, tuharad, reite esikiljed vdi dlavarred. Insuliin toimib Kiiremini, kui siistida
kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt m6dtma oma veresuhkrut.

Kuidas NovoMix 30 FlexPen’i kasitseda

NovoMix 30 FlexPen on varviga margistatud, eeltdidetud, ihekordseks kasutamiseks méeldud pen-
sustel, mis sisaldab kiiretoimelise ja keskmise toimeajaga aspartinsuliini segu vahekorras 30/70.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat kasutusjuhendit. Kasutage pen-sustlit nii nagu on
kirjeldatud kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et kasutate diget sustevahendit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nédhtud

»  Kui te sistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkur vaga madalale (hUpoglukeemia). Vt a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sustida insuliini, vib teie veresuhkur tGusta vaga korgele (hiiperglikeemia). Vt
¢) Suhkurtove toimed I6igus 4.
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Kui te I8petate insuliini kasutamise

Arge I6petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib phjustada vaga kdrget
veresuhkrut (tdsist hiiperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I8igus 4.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.
4. Vdimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (hipogliikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See v@ib esineda rohkem kui (ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sO6te liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoMix 30 kasutamine koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, tlem&&rane naljatunne, mdéduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi varisemine, arevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui gliikagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, s66ge glikkoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). Vdimalusel md6tke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on méddunud v&i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, sustimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoMix 30 vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv k6rvaltoime, kuid v3ib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.
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Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, stidamepekslemine, pearinglus.

> Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v8ib p&hjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui ststite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kbrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Ststekohas voivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjaljed, turse ja sugelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nadala jooksul. Kui
need simptomid ei kao, raakige sellest oma arstile.

Nagemishéired. Insuliinravi alustamisel vdivad tekkida ndgemishéired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vdib veepeetus p&hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi.Kui ei mdoddu, votke Gihendust oma arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis vdib pdhjustada ndgemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga Kiiresti, vdib retinopaatia
stiveneda. Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui ihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (n&rvikahjustusest tingitud valu). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga kiiresti,
siis vBib tekkida narvidega seotud valu, mida nimetatakse akuutseks valulikuks neuropaatiaks.
Tavaliselt see moodub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkur (hiperglikeemia)

Koérge veresuhkur v8ib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6te rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.
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Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) valjahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete krge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis mééarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge viivitamatult arsti poole.

»  Need simptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoMix 30 sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud FlexPen’i etiketil ja karbil parast
tahist "EXP”. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te FlexPen’i ei kasuta, siis hoidke selle otsikut peal, et kaitsta FlexPen’i valguse eest. NovoMix 30
tuleb kaitsta Gleméadrase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: NovoMix 30 FlexPen’i, mida te ei kasuta, peab hoidma kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Enne NovoMix 30 FlexPen’i kasutamist vGtke see killmkapist vélja ning segage nii, nagu seda on
soovitatud teha enne esmakordset kasutamist. Vaata kasutusjuhendit.

Kasutamise ajal v6i tagavaraks kaasaskandmisel ei tohi NovoMix 30 FlexPen’i hoida killmkapis.
Seda v0ib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 nadalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida NovoMix 30 sisaldab

. Toimeaine on aspartinsuliin. NovoMix 30 on segu, mis koosneb 30% lahustuvast
aspartinsuliinist ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinist. 1 ml sisaldab 100 thikut
aspartinsuliini. Uks pen-siistel sisaldab 3 ml siistesuspensiooni, mis vastab 300 iihikule
aspartinsuliinile.

. Abiained on glitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, vesinikkloriidhape, naatriumhiidroksiid ja slstevesi.

Kuidas NovoMix 30 vélja ndeb ja pakendi sisu
NovoMix 30 on valge sustesuspensioon pen-sustlis. Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks
resuspendeerimist. Resuspendeeritud lahus on Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon. Arge

kasutage insuliini, kui see ei ole Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos v@i ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta)
kaupa. K8ik pakendisuurused ei pruugi olla muaugil.

Vesisuspensioon on hagune ja valge.
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Mudgiloa hoidja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Taani

Tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Prantsusmaa

Lugege lehe poordelt, kuidas FlexPen’i kasutada.
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/
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NovoMix 30 sustesuspensioon FlexPen’is kasutusjuhend

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljargnev juhend téhelepanelikult l1&bi. Kui te ei jargi seda
juhendit tahelepanelikult, vdite te manustada liiga véahe vdi liiga palju insuliini, mis vdib pbhjustada
liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie FlexPen on eeltéidetud dosaatoriga insuliinisustevahend.

»  Annust saab valida Uhelhikulise tdpsusega vahemikus 1...60 thikut.

»  FlexPen on ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm uhekordsete ndeltega NovoFine voi
NovoTwist.

»  Kandke alati kaasas tagavara insuliini sustevahendit juhuks, kui teie FlexPen kaob v0i saab

kahjustada.

NovoMix 30 FlexPen  yjaas- Kolbampull Dosaatorsr Noel (naidis)

kuul Suiste
Slistevahendi Osuti upp  Suur ndela Noela Noel  Paberkleebik

otsjk m-.—.-.-—.-wl- — valiskate sisekate
'\J‘_iF :
_—_" — T - é
120hikut  Jaagi- ey |
skaala ki

Sustevahendi hooldus

»  Peate oma FlexPen’i kasitsemisel olema hoolikas. Kui FlexPen on maha kukkunud, saanud
kahjustada vOi purunenud, on risk insuliini lekkimiseks. See vdib kaasa tuua ebatapset
annustamist, mis voib pdhjustada liiga korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

»  Te vdite FlexPen’i vélispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Teda ei tohi leotada, pesta
ega Olitada, kuna see vdib slistevahendit kahjustada.

»  Arge tiitke FlexPen’i uuesti.

Insuliini resuspendeerimine

A

Kontrollige ststevahendi nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab 6iget insuliinitidpi.

See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Uhte tipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinititbi,
vOBib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta v6i langeda.

lga kord, kui kasutate uut stistevahendit
Enne kasutamist laske insuliinil saavutada toatemperatuur. See teeb resuspendeerimise lihtsamaks.
Eemaldage otsik.

Enne esimest sistet uue FlexPen’iga peate te insuliini resuspendeerima.
Rullige sustevahendit peopesade vahel 10 korda — oluline on hoida vahendit horisontaalselt
(maapinnaga paralleelselt).
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Liigutage sustevahendit 10 korda Ules-alla kahe asendi vahel nii, et klaaskuulike liiguks kolbampulli
Uhest otsast teise.

Korrake sustevahendi rullimist ja liigutamist, kuni lahus on Ghtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

Igaks jargnevaks sustiks
Liigutage sustevahendit vahemalt 10 korda kahe asendi vahel uilles-alla, kuni lahus on Ghtlaselt valge ja
hégune vesisuspensioon.

»  Veenduge, et olete enne igat slstet insuliini resuspendeerinud. See vahendab liiga kdrge voi
liiga madala veresuhkru taseme tekke riski. Parast insuliini resuspendeerimist sooritage
otsekohe kaik jargmised ettevalmistused slistimiseks.

A Veenduge alati, et resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jarel véhemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jarel alla 12 ihiku, vGtke kasutusele uus FlexPen. 12 ihikut on tahistatud
jadgiskaalal. Vt suurt pilti kasutusjuhendi alguses.

A Arge kasutage siistevahendit, kui resuspendeeritud insuliin ei ole Uihtlaselt valge ja hagune
vesisuspensioon.

Ndela kinnitamine

D
Votke uus ndel ja rebige sellelt paberkleebik.

Keerake ndel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.
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F
Tommake ara noela sisekate ja visake see ara.
Arge kunagi putdke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, insuliini lekke, nGelte
ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

A Olge tdhelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.
Insuliini valjavoolu kontrollimine

Tavaparasel kasutamisel voib kolbampulli sattuda vaike kogus dhku. Valtimaks dhu sistimist ja
kindlustamaks diget annustamist:

G
Dosaatorit keerates valige 2 thikut.

Uhikut
valitud

H
Hoidke FlexPen ndelaga tlespidi ja koputage paar korda sérmega kergelt vastu kolbampulli, et
ohumullid koguneksid selle tilaosasse.

|
Hoides ndela tlespidi, vajutage stistenupp 16puni sisse. Dosaator naaseb nullasendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri, kuid
mitte Ule 6 korra.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on stistevahend defektne ja te peaksite kasutusele votma uue
sistevahendi.
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A Veenduge alati, et enne sustimist ilmub ndela otsa tilk. See nditab, et insuliini valjavool on vaba.
Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator v@ib liikuda. See v6ib olla pdhjustatud
ummistunud voi kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati véljavoolu enne sustimist. Kui te ei kontrolli valjavoolu, vBite manustada liiga
vahe vai liiga palju insuliini. See vGib p6hjustada liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru taset.

Annuse valimine
Kontrollige, et dosaator on seatud nullasendisse.

J
Dosaatorit keerates valige ststimiseks vajalik Uhikute arv.

Annust saab muuta suuremaks vdi vaiksemaks, keerates dosaatorit kummaski suunas, kuni osuti on
kohakuti 6ige annusega. Dosaatorit keerates olge ettevaatlik, et te ei vajutaks siistenupule, sest siis
purskub insuliin vélja.

Te ei saa valida suuremat annust, kui on jaanud thikuid kolbampulli.

5 Ghikut [
valitud B -

T

24 {ihikut (2
valitud [t

A Kasutage alati dosaatorit ja osutit, et kontrollida enne stistimist, kui palju Ghikuid te olete
valinud.

A Arge loendage stistevahendi kldpsatusi. Kui valite vale annuse, vGib teie veresuhkru tase liiga
palju tbusta voi langeda. Arge kasutage jadgiskaalat, see nditab ainult ligikaudu, kui palju on
insuliini jadnud slstevahendisse.

Sustimine

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti voi 6e poolt soovitatud sistimistehnikat.

K

Susti tegemiseks vajutage siistenupp I6puni sisse, kuni osuti on kohakuti nulliga. Olge téahelepanelik,

et vajutaksite slistenuppu ainult sustimise ajal.

Dosaatorit keerates ei susti te insuliini.
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Hoidke ststenupp I6puni all ja jatke ndel naha alla véhemalt 6 sekundiks. See tagab kogu
annuse saamise.

»  Eemaldage n6el naha alt ja vabastage siistenupp survest.
»  Veenduge alati, et dosaator pddrdub parast siistimist tagasi 0-asendisse. Kui dosaator peatub

enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see v8ib pdhjustada liiga korget voi liiga
madalat veresuhkru taset.

Viige ndel suure valiskatte sisse ilma valiskatet puudutamata. Kui ndel on kaetud, vajutage suur
valiskate ettevaatlikult ndela otsa ja seejarel keerake ndel lahti.

Visake see hoolikalt minema ja pange otsik oma FlexPen’ile uuesti peale.

A Parast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke FlexPen ilma ndelata. See véhendab
saastumise, insuliini lekke, nGelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Taiendav oluline teave

A Hooldajad peavad kasutatud ndelte kasitsemisel olema védga ettevaatlikud, et vahendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.

A Visake kasutatud FlexPen hoolikalt — ilma ndelata — minema.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See vdib kaasa tuua
ristnakatumist.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See v@ib kahjustada nende tervist.

A Hoidke alati oma siistevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoMix 50 Penfill 100 Ghikut/ml stistesuspensioon kolbampullis
50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.

Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on NovoMix 50 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne NovoMix 50 kasutamist
Kuidas NovoMix 50 kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoMix 50 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oarwNE

1. Mis ravim on NovoMix 50 ja milleks seda kasutatakse

NovoMix 50 on nuldisaegne insuliin (analooginsuliin), milles lthikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 50/50. Niiudisaegsed insuliinid on saadud humaaninsuliini tdiustamisel.

NovoMix 50 kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel patsientidel.
Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all
hoida. NovoMix 50 v@ib kasutada koos metformiiniga.

NovoMix 50 veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit pérast sustimist, saavutab maksimumi
1...4 tunni jooksul pérast ststimist ning kestab 14...24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne NovoMix 50 kasutamist
NovoMix 50 ei tohi kasutada

kui olete aspartinsuliini v6i mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui kahtlustate hipoglikeemia (madala veresuhkru) Iahenemist vt a) Tdsiste ja vdga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui kolbampull v6i seda sisaldav slistevahend on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud.
kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kilmunud (vt 16ik5 Kuidas NovoMix
50 sailitada).

kui resuspendeeritud insuliin ei ole Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

kui pérast resuspendeerimist on ravimis klompe vdi kui kolbampulli pdhjale vi seinale
kleepuvad d tahked valged osakesed.

vVYy VVvVYVY VvV Y

Ulaltoodud juhtudel drge NovoMix 50 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
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Enne NovoMix 50 kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinituip.

»  Kontrollige alati kolbampulli, kaasa arvatud kummikorki kolbampulli pdhjas. Arge kasutage
kolbampulli, kui ndete mingit kahjustust v8i kui kummikork on tdusnud lle kolbampulli pdhjas
oleva valge riba. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui kahtlustate, et kolbampull on
kahjustatud, tagastage see midijale. Edasiste juhiste saamiseks vaadake oma siistevahendi
juhendit.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Noelad ja NovoMix 50 on individuaalseks kasutamiseks.

NovoMix 50 Penfill on ette ndhtud tGksnes nahaaluseks stistimiseks korduvkasutatava
suistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

vvyy

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

»  Kui teil on probleeme neerude v8i maksaga vOi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpndarmega.

> Kui teie fiiusiline koormus on suurem kui tavaliselt v6i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkrutaset.

»  Kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

»  Kui reisite valismaale, siis v8ib ajaviondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoMix 50 kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi siistekohas. Kui sistite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja NovoMix 50

Teavitage oma arsti, meditsiinide voi apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada muid ravimeid. Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele organismis ja see v@ib
tingida vajaduse muuta insuliiniannust. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad
mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksldaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge verer6hu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiumi (AKE) inhibiitoreid (sudamehéirete vGi kdrge vererdhu
raviks)

. salitsilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glukokortikoide (naiteks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpn&arme haiguste raviks)

. stimpatomimeetikume (n&iteks epinefriini [adrenaliini], salbutamooli vi terbutaliin astma
raviks)
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. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)
. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaalne hdire keskeas
téiskasvanutel, mis on pdhjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) véivad m&lemad
korgendada ja alandada veresuhkrutaset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tiilipi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis sudamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline 8hupuudus, kiire kaalutéus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi
apteekrile.

NovoMix 50 kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v8ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkrutase vdib kas tdusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Aspartinsuliini rasedusaegse kasutamise kliinilise kogemuse kohta
on piiratud hulk andmeid. Teie insuliiniannus vGib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
péarast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja hiipogliikeemia valtimine on téhtis ka teie lapse
tervisele.

»  Imetamise ajal ei ole piiranguid NovoMix 50 kasutamiseks.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne uikskdik millise ravimi kasutamist nGu oma arsti,meditsiinide
vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kuisige oma arstilt, kas te vdite juhtida autot v6i todtada masinatega,

. kui teil on sagedased hlpoglikeemiahood;

. kui te ei tunneta hiipoglilkeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi kdrge, vdivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vdite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave mdningate NovoMix 50 koostisainete suhtes

NovoMix 50 sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoMix 50 on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoMix 50 kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud Kui te ei
ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti, meditsiiniGe v3i apteekriga.

NovoMix 50 sustitakse tavaliselt vahetult enne s6oki. Madala veresuhkru valtimiseks sodge eine voi
suupiste 10 minuti jooksul pérast sustimist. Vajadusel vib NovoMix 50 sistida ka varsti parast sooki.
Vaadake lisainfot allpool 16igus Kuidas ja kuhu sistida.

Annust tuleb tapsustada, kui NovoMix 50 kasutatakse koos metformiiniga. Arge muutke
insuliiniannust enne, kui arst seda teile Gtleb. Kui arst muudab teie insuliini thtpi vai liiki, vaib ta
korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Kliinilised uuringud NovoMix 50 alla 18-aastaste laste ja noorukite ravi kohta puuduvad.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- vdi maksafunktsioon on nérgenenud, vdi kui te olete ile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sistida

NovoMix 50 siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge kunagi siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vdi lihasesse (intramuskulaaselt). NovoMix 50 Penfill on ette nahtud Uksnes
nahaaluseks sustimiseks korduvkasutatava stistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini sustima
teistmoodi.

Iga stistiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vahendada nahaaluste
tukkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 V6éimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdht, tuharad, reite esikiljed vai dlavarred. Insuliin toimib kiiremini, kui slstida
kdhupiirkonda. Te peate regulaarselt médtma oma veresuhkrut.

»  Arge taitke kolbampulli uuesti.

»  Kolbampullid NovoMix 50 Penfill on ette nahtud kasutamiseks koos Novo Nordiski
insuliinististevahendite ja nGeltega NovoFine vdi NovoTwist.

»  Kui kasutate raviks NovoMix 50 Penfill’i ja mdne teise insuliini kolbampulli, peate kasutama
kummagi insuliini jaoks eraldi slistevahendit.

»  Kandke alati ihte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie Penfill kaob vdi
saab kahjustada.

NovoMix 50 resuspendeerimine
Veenduge, et Uhtlase resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jarel véhemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jarel alla 12 0hiku, v8tke uus kolbampull. Tdiendavaid juhiseid vaadake siistevahendi

kasutusjuhendist.

»  lgakord, kui vdtate uue NovoMix 50 Penfill’i (enne kolbampulli asetamist insuliini
slistevahendisse)

. Laske insuliinil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurini. See teeb resuspendeerimise
lihtsamaks.

. Rullige kolbampulli peopesade vahel 10 korda — oluline on hoida kolbampulli maapinna suhtes
horisontaalselt (vaata joonist A).

. Liigutage kolbampulli asendite a ja b vahel (vaata joonis B) 10 korda tiles-alla nii, et

klaaskuulike liiguks kolbampulli Gihest otsast teise.
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Korrake rullimist ja liigutamist (vaata jooniseid A ja B), kuni vedelik on (ihtlaselt valge ja
hagune vesisuspensioon. Arge kasutage kolbampulli, kui insuliin ei ole (ihtlaselt valge ja hagune
vesisuspensioon.

Sooritage otsekohe kaik jargmised stistimistoimingud.

Igaks jargnevaks sustiks

Liigutage sustevahendit koos kolbampulliga asendite a ja b vahel (vaata joonis B) Ules-alla
vahemalt 10 korda, kuni lahus on iihtlaselt valge ja hagune vesisuspensioon. Arge kasutage
kolbampulli, kui insuliin ei ole Gihtlaselt valge ja hagune vesisuspensioon.

Kui hekordne protseduur ei ole piisav saavutamaks Uhtlaselt valget ja hagusat
vesisuspensiooni, korrake Ulalkirjeldatud rullimise ja liigutamise protseduuri, kuni tekib valge ja
hégune vesisuspensioon.

Sooritage otsekohe kdik jargmised ststimistoimingud.

JoonisA

Joonis B

o

Kuidas NovoMix 50 stistida

>

>

Sistige insuliin oma naha alla. Kasutage arsti vdi 6e poolt soovitatud ja stistevahendi
kasutusjuhendis kirjeldatud ststimistehnikat

Pérast sustimist hoidke ndela véhemalt 6 sekundit naha all. Hoidke siistenupp 18puni all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See kindlustab dige annuse manustamise ning piirab vere
vBimalikku sattumist ndela voi insuliini mahutisse.

Pérast iga sustimist eemaldage kindlasti ndel ja visake see minema. Hoidke NovoMix 50 ilma
ndelata. Vastasel korral v8ib vedelik vélja lekkida, mis omakorda v8ib pdhjustada ebatapset
annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkur vaga madalale (hiipoglilkeemia). Vt a)
Tasiste ja vdga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate ststida insuliini, vdib teie veresuhkur téusta vaga kdrgele (huperglikeemia). Vt
¢) Suhkurtdve toimed I6igus 4.
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Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v@ib pdhjustada viga korget
veresuhkrut (tdsine huperglukeemia) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I8igus 4.
Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpogltikeemia) on vdga sage kBrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sO6te liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoMix 50 kasutamine koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemddrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus vBi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on méddunud v&i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poérama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pdhjustada l[Aambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoMix 50 v&i mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véahem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.
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Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amtloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral ststekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esineavad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui hel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Suistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjaljed, turse ja sugelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul. Kui
need sumptomid ei kao, raékige sellest oma raviarstile.

Né&gemishéired. Insuliinravi alustamisel vbivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v8ib veepeetus p6hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, votke ihendust oma arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis vdib pdhjustada ndgemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb vaga Kiiresti, v8ib retinopaatia
stiveneda. Kisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uhel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (n&rvikahjustusest tingitud valu). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga kiiresti,
siis vBib tekkida narvidega seotud valu, mida nimetatakse akuutseks valulikuks neuropaatiaks ning
mis on enamasti moéodduv.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
K®orvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtdve toimed

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei sUsti piisavalt insuliini;

. unustate voi l8petate insuliini stistimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;

. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;

. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie flilisiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus v8i vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) valjahingatavas 6hus.
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Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb mani neist ndhtudest, siis médarake oma veresuhkru tase ja, kui vdimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel po6rduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoMix 50 sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja karbil parast
téhist "EXP”. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Kui te kolbampulli ei kasuta, siis hoidke seda alati vélispakendis valguse eest kaitstult. NovoMix 30
tuleb kaitsta Glemaérase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist: NovoMix 50 Penfill’i, mida te ei kasuta, peab hoidma kiilmkapis temperatuuril

2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Enne NovoMix 50 Penfill’i kasutamist vdtke see kilmkapist valja ning segage nii, hagu seda on
soovitatud teha enne esmakordset kasutamist. Vaata NovoMix 50 resuspendeerimine 18igus 3 Kuidas
kasutada NovoMix 50.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel ei tohi NovoMix 50 Penfill’i hoida kilmkapis.
Seda vdib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 né&dalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida NovoMix 50 sisaldab

. Toimeaine on aspartinsuliin. NovoMix 50 on segu, mis koosneb 50% lahustuvast
aspartinsuliinist ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinist. 1 ml sisaldab 100 thikut
aspartinsuliini. Uks kolbampull sisaldab 3 ml siistesuspensiooni, mis vastab 300 (ihikut
aspartinsuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, vesinikkloriidhape, naatriumhidroksiid ja sustevesi.

Kuidas NovoMix 50 vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoMix 50 on valge sUstesuspensioon. Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks
resuspendeerimist. Resuspendeeritud vesisuspensioon on uhtlaselt valge ja hagune. Arge kasutage
insuliini, kui see ei ole uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 1, 5 ja 10 kaupa. K8ik pakendisuurused ei pruugi olla mudgil.
Vesisuspensioon on hdgune ja valge.

Midgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Taani

Infoleht on viimati uuendatud
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Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoMix 50 FlexPen 100 Uhikut/ml stistesuspensioon pen-sustlis
50% lahustuvat aspartinsuliini ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliini

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet..

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
. Kui teil on lisaksimusi, pidage nou arsti, meditsiinide voi apteekriga.
. Ravim on valja kirjutatud Uksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile

kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.
. Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on NovoMix 50 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne NovoMix 50 kasutamist
Kuidas NovoMix 50 kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoMix 50 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on NovoMix 50 ja milleks seda kasutatakse

NovoMix 50 on nuldisaegne insuliin (analooginsuliin), milles lthikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 50/50. Niudisaegsed insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoMix 50 kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel patsientidel.
Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all
hoida. NovoMix 50 vdib kasutada koos metformiiniga.

NovoMix 50 veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit pérast sustimist, saavutab maksimumi
1...4 tunni jooksul pérast ststimist ning kestab 14...24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne NovoMix 50 kasutamist
NovoMuix 50 ei tohi kasutada

kui olete aspartinsuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline (Glitundlik).

kui kahtlustate hipoglikeemia (madala veresuhkru) lahenemist vt a) Tdsiste ja vdga sagedate
kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

insuliini infusioonipumpades.

kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustatud vdi purunenud.

kui seda ei ole nduetekohaselt sdilitatud vdi see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas NovoMix
50 séilitada).

kui resuspendeeritud insuliin ei ole tihtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

kui péarast resuspendeerimist on ravimis klompe vdi kui kolbampulli pShjale vi seinale
kleepuvad tahked valged osakesed

vV VVvVYVY VvV Y

Ulaltoodud juhtudel d&rge NovoMix 50 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoMix 50 kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiup.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Noelad ja NovoMix 50 FlexPen on individuaalseks kasutamiseks.

NovoMix 50 FlexPen on ette nihtud (iksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAA

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga NovoMix 50Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

»  Kui teil on probleeme neerude vGi maksaga vOi neerupealiste, ajuripatsi vOi kilpndarmega.

> Kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vBib mdjutada teie veresuhkru taset

»  Kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

»  Kui reisite valismaale, siis v0ib ajavoondite vahetus méjutada teie insuliinivajadust ja
sUstimisaegu. Kilsige ndu oma arstilt, kui kavandate sellist reisi.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist vOi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoMix 50 kasutada®). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi stistekohas. Kui stistite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja NovoMix 50

Teavitage oma arsti, meditsiinidde v0i apteekrit, kui kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada muidravimeid,. Mdned ravimid avaldavad mdju veresuhkru toimele organismis ja see vib
tingida vajaduse insuliiniannuse muutmiseks. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis
vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipoglilkeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiumi (AKE) inhibiitoreid (sudamehéirete vGi kdrge vererdhu
raviks)

. salitstilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glikokortikoide (nditeks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpnadrme haiguste raviks)

. sumpatomimeetikume (nditeks epinefriin [adrenaliin], salbutamool vbiterbutaliin astma raviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaalne héire keskeas
taiskasvanutel, mis on pdhjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) voivad mdlemad
kdrgendada ja alandada veresuhkru taset.
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Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vdivad ndrgendada v6i maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tiilipi diabeedi raviks)

Monedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega vai insuldi I&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti vGimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, raakige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi
apteekrile.

NovoMix 50 kasutamine koos alkoholiga

> Alkoholi tarvitamisel v6ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkrutase vaib kas tdusta
vOi langeda. Hoolikas jalgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.Aspartinsuliini rasedusaegse kasutamise kliinilise kogemuse kohta
on piiratud hulk andmeid. Teie insuliiniannus vdib vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka
pérast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja hiipogliikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse
tervisele.

> Imetamise ajal ei ole piiranguid NovoMix 50 kasutamiseks.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne ukskaik millise ravimi kasutamist nGu oma arsti, meditsiinide
vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

> Kisige oma arstilt, kas te vdite autot juhtida,
. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood
. kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Oluline teave moningate NovoMix 50 koostisainete suhtes

NovoMix 50 sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoMix 50 on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas NovoMix 50 kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii nagu arst on teile selgitanud . Kui te ei
ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.NovoMix 50 sustitakse tavaliselt
vahetult enne s6oki. Madala veresuhkru véltimiseks s66ge eine v8i suupiste 10 minuti jooksul parast
sustimist. Vajadusel vBib NovoMix 50 sistida ka varsti pérast soéoki. Vaadake lisainfot allpool 16igus

Kuidas ja kuhu sistida. Annust tuleb tapsustada, kui NovoMix 50 kasutatakse koos metformiiniga.

Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile titleb. Kui arst muudab teie insuliini tutpi voi
liiki, v@ib ta korrigeerida ka annust.
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Kasutamine lastel ja noorukitel
Kliinilised uuringud NovoMix 50 alla 18-aastaste laste ja noorukite ravi kohta puuduvad.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- voi maksafunktsioon on ndrgenenud, voi kui te olete lle 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sistida

NovoMix 50 siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoMix 50 FlexPen on ette nahtud tksnes
nahaaluseks slstimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga stistiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v6ib vahendada nahaaluste
tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 V@imalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdht, tuharad, reite esikiljed vdi dlavarred. Insuliin toimib Kiiremini, kui siistida
kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt médtma oma veresuhkrut.

Kuidas NovoMix 50 FlexPen’i kasitseda

NovoMix 50 FlexPen on varviga margistatud, eeltdidetud, ihekordseks kasutamiseks méeldud pen-
sustel, mis sisaldab Kiiretoimelise ja keskmise toimeajaga aspartinsuliini segu vahekorras 50/50.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat i kasutusjuhendit. Kasutage pen-sistlit nii nagu on
kirjeldatud kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et kasutate diget sustevahendit.
Kui te kasutate insuliini ronkem kui ette nédhtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkur vaga madalale (hiipogliikeemia). V't a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate ststida insuliini, vdib teie veresuhkur téusta vaga kdrgele. (hiperglikeemia). Vt
¢) Suhkurtvetoimed IGigus 4.

Kui te Idpetate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib pdhjustada viga korge
veresuhkrut (t6sist hiipogliikeemiat) Vt ¢) Suhkurtéve toimed I8igus 4.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.
4. Vdimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (hlpoglikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.
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Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;

. sO6te liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;

. teie fuusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoMix 50 kasutamine koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, tlem&&rane naljatunne, mdtduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja nérkus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vGib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib Kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so66ge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake. Igaks
juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui need hiipoglikeemia simptomid on méddunud v&i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, slistimise aeg, toit voi kehaline koormus v6ib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiia ega juua. See vdib
péhjustada l[ambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoMix 50 v&i mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on vdga harv kérvaltoime, kuid v3ib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end akki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, sidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
dheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohipertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v8ib p&hjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vodivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergianahud. Sustekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjaljed, turse ja suigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nadala jooksul. Kui
need stiimptomid ei kao, réakige sellest oma arstile.
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SNdagemishdired. Insuliinravi alustamisel voivad tekkida ndgemishéired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vGib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei méddu, vBtke ihendust oma arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis vdib pdhjustada ndgemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib retinopaatia
sliveneda. Raakige sellest oma raviarstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uhel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest tingitud valu). Kui teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti,
siis voib tekkida narvidega seotud valu, mida nimetatakse akuutseks valulikuks neuropaatiaks ning
mis on enamasti méoduv.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

¢) Suhkurtbve toimed

»  Korge veresuhkur (hiperglikeemia)

Korge veresuhkur v8ib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus v8i vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) valjahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete krge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis mééarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoMix 50 sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on mérgitud FlexPen’i etiketil ja karbil parast
tahist "EXP”. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te FlexPen’i ei kasuta, siis hoidke selle otsikut peal, et kaitsta FlexPen’i valguse eest. NovoMix 30
tuleb kaitsta Glemadrase kuumuse ja valguse eest.
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Enne avamist: NovoMix 50 FlexPen’i, mida te ei kasuta, peab hoidma kiilmkapis temperatuuril
2 °C...8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Enne NovoMix 50 FlexPen’i kasutamist vOtke see kiilmkapist vélja ning segage nii, nagu seda on
soovitatud teha enne esmakordset kasutamist. Vaata Kasutusjuhendit.

Kasutamise ajal v6i tagavaraks kaasaskandmisel ei tohi NovoMix 50 FlexPen’i hoida kiilmkapis.
Seda v0ib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 nadalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoMix 50 sisaldab

. Toimeaine on aspartinsuliin. NovoMix 50 on segu, mis koosneb 50% lahustuvast
aspartinsuliinist ja 50% protamiiniga kristalliseeritud aspartinsuliinist. 1 ml sisaldab 100 uhikut
aspartinsuliini. Uks pen-sustel sisaldab 3 ml siistesuspensiooni, mis vastab 300 thikut
aspartinsuliinile.

. Abiained on glitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihidraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, vesinikkloriidhape, naatriumhidroksiid ja slstevesi.

Kuidas NovoMix 50 vélja néeb ja pakendi sisu

NovoMix 50 on valge sustesuspensioon pen-sustlis. Kolbampullis on klaaskuulike kergendamaks

resuspendeerimist. Resuspendeeritud lahus on tihtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon. Arge

kasutage insuliini, kui see ei ole Uhtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sustlid 1, 5 ja 10 kaupa. Kdik pakendisuurused ei pruugi olla midigil.

Vesisuspensioon on hagune ja valge.

Midgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Taani

Lugege lehe podrdelt, kuidas FlexPen’i kasutada

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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NovoMix 50 sustesuspensioon FlexPen’is kasutusjuhend

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljargnev juhend téhelepanelikult 1&bi. Kui te ei jérgi seda
juhendit tahelepanelikult, vdite te manustada liiga vahe vdi liiga palju insuliini, mis v8ib pdhjustada
liiga korget voi lilga madalat veresuhkru taset.

Teie FlexPen on eeltdidetud dosaatoriga insuliinististevahend.
»  Annust saab valida Uhelhikulise tdpsusega vahemikus 1...60 thikut.
»  FlexPen on ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine voi

NovoTwist.
»  Kandke alati kaasas tagavara insuliini sustevahendit juhuks, kui teie FlexPen kaob v0i saab
kahjustada.
NovoMix 50 FlexPen Klaas-  Kolbampull Dosaator ~ Suste- Nael (néidis)
Sustevahendi otsik . Osuti e Suur ndela Ndela Ndel Paber-
T ~{_ - L véliskate sisekate

kleepik
"51.4-__'
__,l_ wy
12 thikut  Jaagi- |
skaala

Siustevahendi hooldus

»  Peate oma FlexPen’i k&sitsemisel olema hoolikas. Kui FlexPen on maha kukkunud, saanud
kahjustada voi purunenud, on risk insuliini riknemiseks ja lekkimiseks. See v6ib kaasa tuua
ebatapset annustamist, mis vGib pbhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

»  Te vdite FlexPen’i vélispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Teda ei tohi leotada, pesta

ega Blitada, kuna see vdib sustevahendit kahjustada.
»  Arge taitke FlexPen’i uuesti.
Insuliini resuspendeerimine

A
Kontrollige slistevahendi nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab Giget insuliinitliipi.

See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Uhte tliipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinititbi,

vOib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta vo6i langeda.

Iga kord, kui kasutate uut sustevahendit
Enne kasutamist laske insuliinil saavutada toatemperatuur. See teeb resuspendeerimise lihtsamaks.
Eemaldage otsik.

Enne esimest siistet uue FlexPen’iga peate te insuliini resuspendeerima.
Rullige slstevahendit peopesade vahel 10 korda — oluline on hoida vahendit horisontaalselt
(maapinnaga paralleelselt).

82
VV-LAB-103277 10



Liigutage sustevahendit 10 korda ules-alla kahe asendi vahel nii, et klaaskuulike liiguks kolbampulli
Uhest otsast teise.

Korrake sustevahendi rullimist ja liigutamist, kuni lahus on thtlaselt valge ja hdgune vesisuspensioon.

lgaks jargnevaks sistiks

Liigutage sustevahendit vahemalt 10 korda kahe asendi vahel tles-alla, kuni lahus on uhtlaselt valge ja
hégune vesisuspensioon. Kui see liigutamine (ksi ei ole piisav, et tekiks thtlaselt valge ja hdgune
vesisuspensioon, siis korrake rullimist ja liigutamist (vt B ja C), kuni tekib Ohtlaselt valge ja hdgune
vesisuspensioon.

»  Veenduge, et olete enne igat slstet insuliini resuspendeerinud. See vahendab liiga kGrge voi
liiga madala veresuhkru taseme tekke riski. Parast insuliini resuspendeerimist sooritage
otsekohe kaik jargmised ettevalmistused siistimiseks.

A Veenduge alati, et resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jarel vahemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jarel alla 12 Ghiku, vdtke kasutusele uus FlexPen. 12 {ihikut on tahistatud
jadgiskaalal. Vt suurt pilti kasutusjuhendi alguses.

A Arge kasutage siistevahendit, kui resuspendeeritud insuliin ei ole tihtlaselt valge ja hagune
vesisuspensioon.

Nodela kinnitamine

D
Votke uus ndel ja rebige sellelt paberkleebik.

Keerake ndel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.
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F
Tommake ara noela sisekate ja visake see ara.
Arge kunagi putdke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

A Kasutage igaks stisteks alati uut ndela See vahendab saastumise, insuliini lekke, ndelte
ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

A Olge tdhelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.
Insuliini valjavoolu kontrollimine

Tavaparasel kasutamisel voib kolbampulli sattuda vaike kogus dhku. Valtimaks dhu sistimist ja
kindlustamaks diget annustamist:

G
Dosaatorit keerates valige 2 thikut.

Uhikut
valitud

H
Hoidke FlexPen ndelaga tlespidi ja koputage paar korda sérmega kergelt vastu kolbampulli, et
ohumullid koguneksid selle tilaosasse.

|
Hoides ndela llespidi, vajutage siistenupp I6puni sisse. Dosaator naaseb nullasendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri, kuid
mitte Gle 6 korra.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on siistevahend defektne ja te peaksite kasutusele votma uue
stistevahendi.
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A Veenduge alati, et enne sustimist ilmub ndela otsa tilk. See néitab, et insuliini valjavool on vaba.
Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator v6ib liikuda. See v@ib olla pGhjustatud
ummistunud v6i kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati véljavoolu enne sustimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, vdite manustada liiga
véhe v0i liiga palju insuliini. See v8ib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Annuse valimine
Kontrollige, et dosaator on seatud nullasendisse.

J
Dosaatorit keerates valige ststimiseks vajalik Ghikute arv.

Annust saab muuta suuremaks vdi vaiksemaks, keerates dosaatorit kummaski suunas, kuni osuti on
kohakuti 6ige annusega. Dosaatorit keerates olge ettevaatlik, et te ei vajutaks sustenupule, sest siis
purskub insuliin vélja.

Te ei saa valida suuremat annust, kui on jaénud thikuid kolbampulli.

valitud

24
Uhikut
valitud

A Kasutage alati dosaatorit ja osutit, et kontrollida enne ststimist, kui palju Ghikuid te olete
valinud.

A Arge loendage stistevahendi klopsatusi. Kui valite vale annuse, vGib teie veresuhkru tase liiga
palju tdusta voi langeda. Arge kasutage jadgiskaalat, see naitab ainult ligikaudu, kui palju on
insuliini jadnud ststevahendisse.

Sustimine

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti vdi 6e poolt soovitatud sistimistehnikat.

K

Susti tegemiseks vajutage stistenupp 18puni sisse, kuni osuti on kohakuti nulliga. Olge tahelepanelik,

et vajutaksite slistenuppu ainult sustimise ajal.

Dosaatorit keerates ei sisti te insuliini.
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\ A

Hoidke sustenupp 18puni all ja jatke ndel naha alla vahemalt 6 sekundiks. See tagab kogu
annuse saamise.

»  Eemaldage ndel naha alt ja vabastage slstenupp survest.
»  Veenduge alati, et dosaator pddrdub pérast sustimist tagasi 0-asendisse. Kui dosaator peatub

enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see v8ib pdhjustada liiga kbrget voi liiga
madalat veresuhkru taset.

Viige ndel suure valiskatte sisse ilma valiskatet puudutamata. Kui ndel on kaetud, vajutage suur
véliskate ettevaatlikult nGela otsa ja seejérel keerake ndel lahti.

Visake see hoolikalt minema ja pange otsik oma FlexPen’ile uuesti peale.

A Pérast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke FlexPen’i ilma nGelata. See véhendab
saastumise, insuliini lekke, nGelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Taiendav oluline teave

A Hooldajad peavad kasutatud ndelte késitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véhendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.

A Visake kasutatud FlexPen hoolikalt — ilma ndelata — minema.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See vdib kaasa tuua
ristnakatumist.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See vib kahjustada nende tervist.

A Hoidke alati oma siistevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kattesaamatus

kohas.
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