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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 30 Penfill 100 yksikkd&/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
NovoMix 30 FlexPen 100 yksikkoa/ml injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

NovoMix 30 Penfill

1 ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia*/protamiinilla
Kiteytettyd aspartinsuliinia* suhteessa 30/70 (vastaten 3,5 mg). 1 sylinteriampulli siséltd4 3 ml vastaten
300 yksikkoa.

NovoMix 30 FlexPen

1 ml suspensiota siséltdd 100 yksikkoa lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia*/protamiinilla
Kiteytettyd aspartinsuliinia* suhteessa 30/70 (vastaten 3,5 mg). 1 esitaytetty kyna sisaltdad 3 ml vastaten
300 yksikkoa.

*Aspartinsuliini on valmistettu Saccharomyces cerevisiae -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

NovoMix 30 on tarkoitettu aikuisten ja 10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten diabetes
mellituksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Insuliinianalogien, mukaan lukien aspartinsuliini, pitoisuus ilmaistaan yksikoissa, kun taas
ihmisinsuliinin pitoisuus ilmaistaan kansainvalisissé yksikdissa.

NovoMix 30 -insuliinin annostus on yksil6llinen ja se maaritetdan potilaan tarpeiden mukaisesti.
Verenglukoosin seurantaa ja insuliinin annoksen séatamista suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Tyypin 2 diabeetikoille NovoMix 30 -insuliinia voidaan antaa yksinaan. NovoMix 30 -insuliinia
voidaan kayttad myds yhdessa oraalisten diabetesladkkeiden ja/tai GLP-1-reseptoriagonistien kanssa.
Suositeltu NovoMix 30 -insuliinin aloitusannos tyypin 2 diabeetikoille on 6 yksikkda aamiaisen
yhteydessa ja 6 yksikkoé péivallisen (iltaruoan) yhteydessa. NovoMix 30 voidaan myds aloittaa

12 yksikélla kerran vuorokaudessa paivallisen (iltaruoan) yhteydessa. Kun NovoMix 30 -insuliinia
kéytetaan kerran vuorokaudessa, yleensa suositellaan, ettd kun 30 yksikén annos saavutetaan,
siirrytédan kaksi kertaa péivéssa tapahtuvaan antoon jakamalla annos kahteen yhtd suureen aamupalan
ja paivéllisen yhteydessé otettavaan annokseen. Jos anto kahdesti péivadssa johtaa toistuviin
paivaaikaisiin hypoglykemioihin, aamuannos voidaan jakaa aamulla ja lounasaikaan otettaviin
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annoksiin (annostus kolme kertaa paivassa).

Seuraavaa titrausohjeistoa suositellaan annoksen saatdmiseen:

Veren glukoositaso ennen ateriaa NovoMix 30 -annoksen muutos
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dI -2 yksikkoa
4,4-6,1 mmol/Il 80-110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/I 111-140 mg/dl +2 yksikkod
7,9-10 mmol/l 141-180 mg/dI +4 yksikkod
> 10 mmol/l > 180 mg/dI +6 yksikkoé

Kolmen aiemman péivan matalinta ennen ateriaa mitattua verenglukoositulosta tulee kayttad. Annosta
ei pida lisatd, jos ndiden péivien aikana on ollut hypoglykemiaa. Annosta voidaan muuttaa kerran
viikossa kunnes tavoiteltu HbA:. saavutetaan. Edellisen annoksen riittdvyyttd arvioidaan ennen ateriaa
mitattavien veren glukoositasojen avulla.

Kun GLP-1-reseptoriagonisti lisdtddn NovoMix 30 - hoitoon tyypin 2 diabetesta sairastaville potilaille,
joiden HbA:. on alle 8 %, suositellaan annosta pienennettavan 20 % hypoglykemiariskin
minimoimiseksi. Potilaiden, joiden HbA1. on korkeampi kuin 8 %, annoksen pienentdmista pitaa
harkita. Mydhemmin annosta pitd4 saataa yksilollisesti.

Tyypin 1 diabeetikoiden yksilollinen insuliinintarve on yleensa 0,5-1,0 yksikkdé/kg/vrk. NovoMix 30
voi taysin tai osittain tyydyttaa taman tarpeen.

Annostuksen tarkistus voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisddntyy, tavanomainen
ruokavalio muuttuu tai hadnelld on muu samanaikainen sairaus.

Erityiset potilasryhmat

lakkaat (> 65-vuotiaat)

NovoMix 30 -insuliinia voidaan kayttaa idkkéiden potilaiden hoitoon. NovoMix 30 -valmisteen
kéytosta yhdessa oraalisten diabeteslddkkeiden kanssa on kuitenkin niukasti kokemusta yli 75-
vuotiaista potilaista.

Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliiniannosta on saadettéva yksiléllisesti, jos
potilas on idkas.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta saattaa vahentéa potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliiniannosta on saadettava yksilollisesti, jos
potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéyttd4 10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten hoitoon,
kun halutaan kdyttda sekoiteinsuliinia. NovoMix 30 -insuliinin kaytosta 6-9-vuotiaiden lasten
hoidossa on niukasti kliinistd kokemusta (ks. kohta 5.1).

NovoMix 30 -insuliinin kdytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Potilaan vaihtaessa kaksifaasisesta inmisinsuliinista NovoMix 30 -insuliiniin, aloitetaan samalla
annoksella ja hoitomallilla. Td&méan jalkeen annosta saddetdan potilaan yksil6llisen tarpeen mukaan
(katso titrausohjeistoa edelld olevasta taulukosta).

NovoMix 30 -valmistetta kaytettdessa verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa
siirtymisvaiheen aikana ja heti sitd seuraavina ensimmaisina viikkoina (ks. kohta 4.4).
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Antotapa

NovoMix 30 on kaksifaasinen insuliinianalogisuspensio aspartinsuliinia. Suspensio siséaltaa
pikavaikutteista ja pitk&vaikutteista aspartinsuliinia suhteessa 30/70.

NovoMix 30 annetaan vain ihonalaisena pistoksena.

NovoMix 30 pistetdén ihon alle reiteen tai vatsanpeitteisiin. My0ds pakaran tai hartialihaksen aluetta
voidaan kayttad. Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisalla lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8). Eri pistoskohtien vaikutusta
NovoMix 30 -insuliinin imeytymiseen ei ole tutkittu. Vaikutuksen kesto vaihtelee annoksen
suuruuden, pistoskohdan, verenkierron, lampdtilan ja fyysisen rasituksen mukaan.

NovoMix 30 -insuliinin vaikutus alkaa nopeammin kuin kaksifaasisen ihmisinsuliinin ja pistos tulisi
yleensd antaa valittémasti ennen ateriaa. Tarpeen vaatiessa NovoMix 30 -insuliinin voi pistaa heti
aterian jalkeen.

Yksityiskohtaiset k&yttoohjeet on esitetty pakkausselosteessa.

NovoMix 30 Penfill

Anto insuliinin antolaitteella

NovoMix 30 Penfill on suunniteltu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinien antolaitteiden ja
NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. NovoMix 30 Penfill sopii vain insuliinikynalla ihon alle
annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa.

NovoMix 30 FlexPen

Anto FlexPen-kynalla

NovoMix 30 FlexPen on esitéytetty, varikoodattu kynd, joka on suunniteltu kéytettdvéksi NovoFine-
tai NovoTwist-neulojen kanssa. FlexPen-insuliinikynalld voi valita 1-60 yksikdn annoksen yhden
yksikon vélein. NovoMix 30 FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on
tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

NovoMix 30 -insuliinia ei saa antaa laskimoon, koska seurauksena voi olla vakava hypoglykemia.
Lihakseen pistamisté on valtettdvd. NovoMix 30 -insuliinia ei saa kdyttaa insuliini-infuusiopumpuissa.

Potilaan tulisi kysya neuvoa ladkériltad ennen matkustamista aikavyohykkeelta toiselle, silld insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Hyperglykemia

Riittdmatdn annostus tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin erityisesti tyypin 1 diabeteksessa. Hyperglykemian ensimmaiset oireet ilmaantuvat
yleensa vahitellen tuntien tai paivien kuluessa. Qireisiin sisaltyvat jano, tihentynyt virtsaaminen,
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seka asetonin haju hengityksessd. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, mika saattaa johtaa kuolemaan.
Hypoglykemia

Aterian laiminlydminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.
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Hypoglykemiaa saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Jos
potilaalla on hypoglykemia tai epéilldédn olevan hypoglykemia, NovoMix-insuliinia ei saa pistéa.
Potilaan verenglukoosin tasaantumisen jalkeen tulee harkita annoksen séatamisté (ks. kohdat 4.2, 4.8
jad.o).

Kaksifaasiseen ihmisinsuliiniin verrattuna NovoMix 30 -insuliinilla saattaa olla voimakkaampi
glukoosia alentava vaikutus jopa 6 tuntia pistamisen jalkeen. Saattaa olla tarpeen kompensoida tdma
vaikutus saatamalla potilaskohtaisesti insuliiniannosta ja/tai ruoan méaaraa.

Patilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutoksen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiasta ja antaa asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat
havité diabetesta pitkdén sairastaneilta potilailta.

Glukoosipitoisuuksien tarkempi kontrolli saattaa lisétd hypoglykemioiden mahdollisuutta ja vaatii
siksi erityishuomiota annoksen lisdyksen aikana, kuten kohdassa 4.2 on kuvattu.

Koska NovoMix 30 tulee pistéd aterian valittomassa yhteydessa, sen vaikutuksen alkamisnopeus tulee
ottaa huomioon, jos potilaalla on muita sairauksia tai hdnen saamansa muu hoito hidastaa ruoan
imeytymista.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisadvat potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen toimintahdiriot voivat
aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Kun potilaat siirtyvét kayttdmaan erityyppista insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat tulla vaikeammin havaittaviksi tai erilaisiksi kuin aikaisempaa insuliinia kéytettdessé.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kayttdméaan toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa ladkéarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperad (elaininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelmaé (yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eléinperdinen insuliini),
annostuksen muutos saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisestd insuliinista NovoMix 30 -insuliiniin
siirtyvien potilaiden paivittaisia pistoskertoja voidaan joutua lisaédmaan tai annos saatetaan joutua
muuttamaan verrattuna potilaan tavallisesti kdyttaman insuliinivalmisteen annokseen. Jos annostuksen
S&&to on tarpeen, sadtdmisen tarve voi ilmaantua ensimmaisen annoksen tai muutamien ensimmaisten
viikkojen tai kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten mitd tahansa insuliinihoitoa kaytettaessa, pistoskohdan reaktioita (Kipu, punoitus,
nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) voi esiintyda NovoMix 30 -valmistetta
kéytettdessd. Pistoskohdan jatkuva vaihtaminen pistosalueella vahentda ndiden reaktioiden
muodostumisriskid. Reaktiot yleensa hévidvat muutaman péivan tai viikon aikana. Harvoissa
tapauksissa NovoMix 30 -hoito pitad lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

Iho ja ihonalainen kudos

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vahentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
naitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan akillisesta vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jalkeen alueelta, jolla
esiintyy muutoksia, terveelle alueelle, ja diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.
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NovoMix-valmisteen yhteiskayttd pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kaytetty yhdessé
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitdd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja NovoMix-valmisteen yhteiskédytt6ad. Jos
valmisteita kdytetddn yhdessa, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos sydanoireet pahenevat.
Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/ladkitysvirheiden valttdminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta valtetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset NovoMix-insuliinin ja muiden insuliinivalmisteiden valilla.

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin annostelu saattaa aiheuttaa vasta-ainemuodostusta. Tallaisten insuliinin vasta-aineiden
olemassaolo saattaa harvoissa tapauksissa edellyttad insuliiniannoksen saitdmista korjaamaan hyper-
tai hypoglykemiataipumusta.

Jaljitettavyys

Biologisten ld&kevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedetddn vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat aineet saattavat vahentda potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabetesldékkeet, GLP-1-reseptoriagonistit, monoamiinioksidaasin (MAO:n)
estajat, beetasalpaajat, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja
sulfonamidit.

Seuraavat aineet saattavat lisétd potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lisata tai vahentaa insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentaa insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kliinisi& kokemuksia NovoMix 30 -valmisteen kdytdsta raskauden aikana on vahan.

Sikidvaurioita ja teratogeenisuutta koskevissa eldinten lisaantymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa
aspartinsuliinin ja ihmisinsuliinin valilla.

Raskaana olevien diabeetikkonaisten tehostettua verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa
suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden ajan. Insuliinin tarve yleensa vahenee
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ja lisdantyy mychemmin toisen ja kolmannen
kolmanneksen aikana. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve palautuu nopeasti ennen raskautta olleisiin
arvoihin.
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Imetys

NovoMix 30 -insuliinin kayttoon ei liity mitéan rajoituksia imetysaikana. Imettavén aidin
insuliinihoito ei aiheuta vaaraa lapselle. NovoMix 30 -insuliinin annosta voidaan kuitenkin joutua
tarkistamaan imetysaikana.

Hedelmallisyys

Hedelmallisyytta koskevissa eldinten lisd&dntymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa aspartinsuliinin ja
ihmisinsuliinin valilla.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentya hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokykya erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajo
tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa ryhtymaan varotoimiin hypoglykemian valttdmiseksi ajon tai koneiden kéayton
aikana. Tdmé on erityisen tarkeaa niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta
varoittavista oireista ovat vahentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Tallaisissa
tapauksissa autolla ajamisen tai koneiden kayton tarkoituksenmukaisuutta on syyté harkita tarkkaan.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

NovoMix-insuliinia kayttavilla potilailla havaitut haittavaikutukset johtuvat pa4asiassa aspartinsuliinin
farmakologisesta vaikutuksesta.

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian
esiintymistiheys vaihtelee riippuen potilasaineistosta, annostuksesta ja glukoositasapainosta, ks.
Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten kuvaus alapuolella.

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintyd silmien taittohairioita, turvotusta ja pistoskohdan
reaktioita (Kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina pistoskohdassa).
N&ma oireet ovat yleensa ohimenevia. Verenglukoositasapainon nopeaan korjaantumiseen voi liittya
tila, jota kutsutaan nimelld akuutti kivulias neuropatia. Se on yleensé tilapdinen. Insuliinihoidon
tehostamisella aikaansaatuun &killiseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittyé diabeettisen
retinopatian tilapadinen vaikeutuminen, kun taas pitkaaikaisen glukoositasapainon paraneminen
vahent&a diabeettisen retinopatian etenemisriskia.

Haittavaikutusluettelo

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisista tutkimuksista saatuihin
tietoihin ja ne on luokiteltu MedDRA:n esiintymistiheyksien ja elinjéarjestelméluettelon mukaan.
Esiintymistiheydet on méaritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Immuunijarjestelma Melko harvinainen — Nokkosihottuma, ihottuma,
iho-oireiden puhkeaminen

Hyvin harvinainen — Anafylaktiset reaktiot*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen — Hypoglykemia*
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Hermosto Harvinainen — Perifeerinen neuropatia (kivulias
neuropatia)

Silmét Melko harvinainen — Taittohairiot

Melko harvinainen — Diabeettinen retinopatia

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen — Lipodystrofia*

Tuntematon — lhoamyloidoosi*t

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Melko harvinainen — Turvotus

Melko harvinainen — Pistospaikan reaktiot

* ks. Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus
T Myyntiintulon jalkeen ilmennyt ladkkeen aiheuttama haittavaikutus.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktiset reaktiot:

Yleistynyt yliherkkyysreaktio (siséltaa laajalle levinnytta ihottumaa, kutinaa, hikoilua,
ruoansulatushairioitd, angioneuroottista turvotusta, hengitysvaikeuksia, sydamentykytysta ja
verenpaineen alenemista) on hyvin harvinainen, mutta saattaa olla hengenvaarallinen.

Hypoglykemia:

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai pysyvan aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa yllattden. Oireisiin saattaa sisdltyd kylmanhikisyys, kalpea
javiiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, kova nalka, nakoéhairiot, paanséarky, pahoinvointi ja
sydamentykytys.

Kliinisissé tutkimuksissa hypoglykemian esiintymistiheys on vaihdellut riippuen potilasaineistosta,
annostuksesta ja glukoositasapainosta. Kliinisten tutkimusten aikana hypoglykemioiden
kokonaisméadrassa ei ollut eroa potilaiden valillg, hoidettiinpa heité aspartinsuliinilla tai
ihmisinsuliinilla.

Iho ja ihonalainen kudos:

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vahentad tai ehkaisté nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kauppaantuonnin jalkeisessa ké&ytdssa ja kliinisissa tutkimuksissa lapsilla havaittujen_haittavaikutusten
mé&ar, tyyppi ja vaikeusaste ei ole eronnut véesttssa yleensad havaituista haittavaikutuksista.

Muut erityiset potilasryhmat
Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytossa ja kliinisissa tutkimuksissa iakkailla potilailla ja munuaisten tai

maksan vajaatoimintaa sairastavilla havaittujen haittavaikutusten méaard, tyyppi ja vaikeusaste ei ole
eronnut véestossé yleensé havaituista haittavaikutuksista.
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Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé4 ilmoittaa myyntiluvan myontadmisen jéalkeisisté laédkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistd maaritelmaa. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittya vaiheittain, jos potilas saa liian suuria annoksia verrattuna insuliinin tarpeeseen:

. Lievé hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypélesokeria tai sokeria siséltavia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitdd aina mukanaan sokeripitoisia tuotteita.

. Vakava hypoglykemia, jolloin potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia (0,5-
1,0 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon. Lihaksensisdisen ja
ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut henkil®.
Laskimonsisdisen glukoosin antaa terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on annettava
laskimoon, jos glukagonin antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On suositeltavaa,
ettd tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja hypoglykemian
uusiutumisen estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diabeteslaékkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, insuliinisekoitteet.
ATC-koodi A10ADO05.

NovoMix 30 on kaksifaasinen suspensio, josta 30 % on liukenevaa aspartinsuliinia
(lyhyt(pika)vaikutteinen ihmisinsuliinianalogi) ja 70 % protamiinilla Kiteytettya aspartinsuliinia
(pitkévaikutteinen ihmisinsuliinianalogi).

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Aspartinsuliinin verenglukoosipitoisuutta alentava vaikutus perustuu glukoosin soluunoton
helpottumiseen, kun insuliini sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaiseen
maksan glukoosin tuotannon estymiseen.

NovoMix 30 on kaksifaasinen insuliini, josta 30 % on lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia.
Sen vaikutus alkaa nopeasti ja siksi sitd voi pistdad lahempéand aterian ajankohtaa (0-10 minuuttia
ateriasta) kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa) ihmisinsuliinia. Kiteinen faasi (70 %) koostuu
protamiinilla kiteytetystd aspartinsuliinista, jonka vaikutusprofiili muistuttaa NPH-ihmisinsuliinin
vaikutusprofiilia.

Ihon alle annetun NovoMix 30 -injektion vaikutus alkaa 10-20 minuutin kuluessa pistamisesta.

Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin vélilld injektion antamisesta. Vaikutus kest&4 24 tuntia
(Kuva 1).
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Kuva 1: NovoMix 30 -insuliinin (—) ja kaksifaasisen ihmisinsuliini 30:n (---) vaikutusprofiilit
terveissa koehenkilGissa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tyypin 1 ja tyypin 2 diabeetikoille tehdyssa kolme kuukautta kestaneessa tutkimuksessa glykoituneen
hemoglobiinin arvot pysyivat tasapainossa yhta hyvin kéytettdessa NovoMix 30 -insuliinia kuin
kaytettéessa kaksifaasista ihmisinsuliini 30:a. Aspartinsuliini on moolitasolla yhté tehokas kuin
ihmisinsuliini. Kaksifaasiseen ihmisinsuliini 30:een verrattuna NovoMix 30 -insuliinin anto ennen
aamiaista ja illallista johti alhaisempaan aterianjalkeiseen verenglukoosipitoisuuteen kummankin
aterian (aamiainen ja illallinen) jalkeen.

Tyypin 1 ja 2 diabeetikoille suoritetun yhdeksén tutkimuksen meta-analyysin mukaan
paastoverenglukoosi oli korkeampi potilailla, joita hoidettiin NovoMix 30 -insuliinilla kuin potilailla,
joita hoidettiin kaksifaasisella ihmisinsuliini 30:lla.

Yhdessa tutkimuksessa 341 tyypin 2 diabeetikkoa oli satunnaistettu kayttamaan joko NovoMix 30 -
insuliinia yksindan tai yhdesséd metformiinin kanssa, tai metformiinia yhdessé sulfonyyliurean kanssa.
Ensisijaisessa tehokkuusmuuttujassa (HbA1c-arvo 16 viikon hoidon jalkeen) eivét potilaat, jotka
kayttivat NovoMix 30 -insuliinia yhdessa metformiinin kanssa, poikenneet potilaista, jotka kayttivat
metformiinia yhdessé sulfonyyliurean kanssa. Téassa tutkimuksessa 57 %:lla potilaista HbAxc:n
lahtotaso oli yli 9 %. NovoMix 30 -insuliini yhdessd metformiinin kanssa alensi merkitsevasti
enemman naiden potilaiden HbAc-arvoa kuin metformiini yhdessa sulfonyyliurean kanssa.

Toisessa tutkimuksessa tyypin 2 diabeetikot, jotka eivat olleet taysin tasapainossa pelkastaan
oraalisilla diabetesladkkeilld, satunnaistettiin ryhmaan, jossa NovoMix 30 -insuliinia annettiin kahdesti
vuorokaudessa (117 potilasta) ja ryhmé&an, jossa annettiin glargininsuliinia kerran vuorokaudessa

(116 potilasta). NovoMix 30 -hoito toteutettiin kohdassa 4.2 esitetyn annossuosituksen mukaisesti.

28 viikon hoidon jalkeen HbA. laski keskimaarin 2,8 % NovoMix 30 -insuliinilla (I&htétason
keskiarvo = 9,7 %). NovoMix 30 -insuliinilla 66 % potilaista saavutti alle 7 % HbA1c-tason ja 42 %
tason 6,5 %. FPG:n keskiarvo pieneni noin 7 mmol/I (lahtdtason 14,0 mmol/l:sta 7,1 mmol/l:iin).

Meta-analyysin mukaan tyypin 2 diabeetikoiden y6llisten hypoglykemioiden ja vakavien
hypoglykemioiden kokonaisriski oli pienentynyt kaytettdessa NovoMix 30 -insuliinia verrattuna
kaksifaasiseen ihmisinsuliini 30:een. Péivéaikaisten hypoglykemioiden kokonaisriski oli suurempi, jos
potilaita hoidettiin NovoMix 30 -insuliinilla.
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Pediatriset potilaat

16 viikkoa kesténeessa kliinisessé tutkimuksessa verrattiin aterianjéalkeistd veren glukoositasapainoa
kun annettiin aterian yhteydessa NovoMix 30 -insuliinia tai kaksifaasista inmisinsuliini 30:a ja NPH-
insuliinia nukkumaan mennessé. Tutkimuksessa oli 167 i&ltd&dn 10-18-vuotiasta potilasta.
Keskimaarainen HbA1¢ pysyi tutkimuksen ajan muuttumattomana molemmissa hoitoryhmissa, eiké
hypoglykemioiden maarissa ollut eroja NovoMix 30- ja kaksifaasisen ihmisinsuliini 30 -ryhmien
valilla.

Pienemmaéssa (54 potilasta) ja ialtddn nuoremmassa (6—12-vuotiaita) tutkimusryhmassé, jota tutkittiin
kaksoissokkoutetusti ja vaihtovuoroisesti 12 viikkoa kummallakin hoitotavalla, hypoglykeemisten
episodien méaré ja aterianjélkeisen verenglukoosin nousu olivat merkitsevasti vahdisempié
NovoMix 30 -hoidolla verrattuna hoitoon kaksifaasisella ihmisinsuliini 30:lla. Tutkimuksen paattyessa
HbA:c oli merkitsevasti matalampi ryhmallg, jota hoidettiin kaksifaasisella ihmisinsuliini 30:1la kuin
ryhmallg, jolle annettiin NovoMix 30 -insuliinia.

5.2  Farmakokinetiikka
Imeytyminen, jakautuminen ja eliminaatio

Aspartinsuliinissa proliiniaminohapon korvaaminen asparagiinihapolla paikassa B28 vaikuttaa siten,
ettd heksameerien muodostustaipumus on pienempi kuin lyhytvaikutteisessa (liukenevassa)
ihmisinsuliinissa. Liukoisen faasin aspartinsuliini muodostaa 30 % NovoMix 30 -insuliinin
kokonaismaarastad. Taméa osa imeytyy ihonalaisesta kerroksesta nopeammin kuin kaksifaasisen
ihmisinsuliinin siséltdmé liukoinen insuliinikomponentti. Loput 70 % on protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia, jonka pitkittynyttd imeytymistd kuvaava vaikutusprofiili on samanlainen kuin NPH-
ihmisinsuliinilla.

Seerumissa olevan insuliinin huippupitoisuus on keskimaarin 50 % suurempi NovoMix 30 -insuliinilla
kuin kaksifaasisella ihmisinsuliini 30:lla. Huippupitoisuus saavutetaan keskiméaarin puolet
lyhyemmaéssé ajassa kuin kaksifaasisella inmisinsuliini 30:1la. Terveiden koehenkildiden seerumin
keskimadrainen huippupitoisuus 140 £ 32 pmol/l saavutettiin noin 60 minuutin kuluttua siitd, kun
heille annettiin ihonalaisesti 0,20 yksikkdéa insuliinia painokiloa kohden. NovoMix 30 -insuliinin
keskimé&arainen puoliintumisaika (t), joka heijastaa protamiiniin sitoutuneen fraktion
imeytymisnopeutta, oli noin 8-9 tuntia. Insuliinipitoisuus palautui perusinsuliinitasolle 15-18 tunnin
kuluttua ihonalaisesta pistoksesta. Tyypin 2 diabeetikoille huippupitoisuus saavutettiin noin

95 minuutin kuluttua pistoksesta ja selvasti nollan ylapuolella olevia pitoisuuksia todettiin vield

14 tunnin kuluttua pistoksesta.

Erityiset potilasryhmat

NovoMix 30 -insuliinin farmakokinetiikkaa idkkaiden potilaiden elimistssd ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden elimistdssa ei ole tutkittu.

Pediatriset potilaat

NovoMix 30 -insuliinin farmakokinetiikkaa lapsissa ja nuorissa ei ole tutkittu. Liukoisen
aspartinsuliinin farmakokineettisia ja farmakodynaamisia ominaisuuksia lasten (6—12 vuotta) ja
nuorten (13-17 vuotta), joilla on tyypin 1 diabetes, elimistdssa on kuitenkin tutkittu. Aspartinsuliini
imeytyi nopeasti molemmissa ikaryhmissa siten, etta tmax 0li sSamankaltainen kuin aikuisista mitattu.
Cmax kuitenkin vaihteli ikdryhmien vélilla, mika korostaa aspartinsuliiniannoksen yksil6llisen
sadtamisen tarkeytta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta sek&

reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.
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In vitro -kokeissa, joissa testattiin myds sitoutumista insuliini- ja IGF-1-reseptoreihin sekd vaikutusta
solun kasvuun, aspartinsuliini kayttaytyi lahes samoin kuin ihmisinsuliini. Tulokset osoittavat my®és,
ettd aspartinsuliini irtosi insuliinireseptoreista kuten ihmisinsuliini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Fenoli

Metakresoli

Sinkkikloridi

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Protamiinisulfaatti

Kloorivetyhappo (pH:n séatamisté varten)
Natriumhydroksidi (pH:n saatdmisté varten)
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen avaamista: 2 vuotta.

Kdyton aikana tai mukana kuljetettava varalddke: Valmistetta voidaan séilyttad korkeintaan 4 viikkoa.

6.4  Sailytys

Ennen avaamista: Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C), ei kuitenkaan lahelld pakastelokeroa tai takaseinan
kylmalevyé. Ei saa jaatya.

NovoMix 30 Penfill

Kéayton aikana tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Sailyt alle 30°C. Al séilyta kylméssa.
Ei saa jaatyé.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

NovoMix 30 FlexPen

Kayton aikana tai mukana kuljetettavat varakynat: Sailyta alle 30°C. Al sailyta kylmassa. Ei saa
jaatya.

Pida kynan suojus paikallaan. Herkk& valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

NovoMix 30 Penfill

3 ml injektionestettd sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylist4 valmistetun
kumiménnan ja bromobutyylistd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampullissa on
lasikuula, jonka avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi.

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

12
VV-LAB-103278 10



NovoMix 30 FlexPen

Kertakéyttodisessd, polypropeenista valmistetussa esitaytetyssd moniannoskynassa on 3 ml
injektionestetta sisaltava sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka sisaltdd bromobutyylista valmistetun
kumimé&nnén ja bromobutyylistéd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampullissa on
lasikuula, jonka avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi.

Pakkauskoot: 1 (neulojen kanssa tai ilman), 5 (ilman neuloja) ja 10 (ilman neuloja) esitdytettya kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Jadkaapista ottamisen jalkeen on suositeltavaa antaa NovoMix 30 Penfill- tai NovoMix 30 FlexPen -
valmisteen lammeta huoneenlampadiseksi, ennen kuin se sekoitetaan ensimmaisesta kéayttokerrasta
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Ala kayta tata 1aakevalmistetta, jos neste ei ole sekoittamisen jalkeen tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

Potilaalle tulee painottaa, ettd NovoMix 30 -insuliinisuspension sekoittaminen tasaiseksi valittomasti
ennen kayttoa on valttamatonta.

Jaatynyttd NovoMix 30 -insuliinia ei saa kayttaa.

Potilasta tulee neuvoa héavittdmaén neula jokaisen pistoksen jéalkeen.

Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Neulat, sylinteriampullit ja esitaytetyt kynét on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kéyttéon.

Sylinteriampullia ei saa tayttaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamispaivéa: 1. elokuuta 2000
Viimeisin uudistamispdivdmaéara: 2. heindkuuta 2010
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 50 Penfill 100 yksikkd&/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
NovoMix 50 FlexPen 100 yksikkoa/ml injektioneste, suspensio, esitdytetty kyné

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

NovoMix 50 Penfill

1 ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia*/protamiinilla
Kiteytettyd aspartinsuliinia* suhteessa 50/50 (vastaten 3,5 mg). 1 sylinteriampulli siséltd4 3 ml vastaten
300 yksikkoa.

NovoMix 50 FlexPen

1 ml suspensiota siséltdd 100 yksikkod lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia*/protamiinilla
kiteytettya aspartinsuliinia* suhteessa 50/50 (vastaten 3,5 mg). 1 esitéytetty kyna siséltad 3 ml vastaten
300 yksikkoa.

*Aspartinsuliini on valmistettu Saccharomyces cerevisiae -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

NovoMix 50 on tarkoitettu aikuisten diabetes mellituksen hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Insuliinianalogien, mukaan lukien aspartinsuliini, pitoisuus ilmaistaan yksikdissa, kun taas
ihmisinsuliinin pitoisuus ilmaistaan kansainvalisissa yksikoissa.

NovoMix 50 -insuliinin annostus on yksil6llinen ja se maaritetdan potilaan tarpeiden mukaisesti.
Verenglukoosin seurantaa ja insuliinin annoksen sadtamista suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Yksil6llinen insuliinintarve on yleensd 0,5-1,0 yksikkod/kg/vrk ja se voidaan tyydyttdd kokonaan tai
osittain NovoMix 50 -insuliinilla.

Tyypin 2 diabeetikoille NovoMix 50 -insuliinia voidaan antaa joko yksindén tai yhdessa metformiinin
kanssa, kun metformiini ei yksin riit4 korjaamaan verenglukoositasapainoa.

Annostuksen tarkistus voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisdéntyy, tavanomainen
ruokavalio muuttuu tai h&dnelld on muu samanaikainen sairaus.
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Erityiset potilasryhmat

Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliiniannosta on saadettava yksil6llisesti, jos
potilas on idkds (> 65-vuotias) ja jos potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta saattaa vahentéa potilaan insuliinin tarvetta.

Pediatriset potilaat
NovoMix 50 -insuliinin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla lapsilla ei ole tutkittu. Tietoa ei ole
saatavilla.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Annoksen ja sen ajoituksen tarkistaminen voi olla tarpeen, kun potilas siirtyy muiden
insuliinivalmisteiden kéaytéstd NovoMix 50 -insuliinin kdyttoon. Verenglukoosin tarkka seuranta on
suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja heti sitd seuraavina ensimmaisina viikkoina (ks. kohta 4.4).

Antotapa

NovoMix 50 on kaksifaasinen insuliinianalogisuspensio aspartinsuliinia. Suspensio siséltaa
pikavaikutteista ja pitk&vaikutteista aspartinsuliinia suhteessa 50/50.

NovoMix 50 annetaan vain ihonalaisena pistoksena.

NovoMix 50 pistetddn ihon alle reiteen tai vatsanpeitteisiin. Myos pakaran tai hartialihaksen aluetta
voidaan kayttad. Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisalla lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8). Eri pistoskohtien vaikutusta
NovoMix 50 -insuliinin imeytymiseen ei ole tutkittu. Vaikutuksen kesto vaihtelee annoksen
suuruuden, pistoskohdan, verenkierron, lampétilan ja fyysisen rasituksen mukaan.

NovoMix 50 -insuliinin vaikutus alkaa nopeammin kuin kaksifaasisen ihmisinsuliinin ja pistos tulisi
yleensd antaa valittémasti ennen ateriaa. Tarpeen vaatiessa NovoMix 50 -insuliinin voi pistaa heti
aterian jalkeen.

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on esitetty pakkausselosteessa.

NovoMix 50 Penfill

Anto insuliinin antolaitteella

NovoMix 50 Penfill on suunniteltu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinien antolaitteiden ja
NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. NovoMix 50 Penfill sopii vain insuliinikynalld ihon alle
annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettava injektiopulloa.

NovoMix 50 FlexPen

Anto FlexPen-kynalla

NovoMix 50 FlexPen on esitéytetty, varikoodattu kynd, joka on suunniteltu kéytettdvaksi NovoFine-
tai NovoTwist-neulojen kanssa. FlexPen-insuliinikynalld voi valita 1-60 yksikén annoksen yhden
yksikon vélein. NovoMix 50 FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla on
tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

NovoMix 50 -insuliinia ei saa antaa laskimoon, koska seurauksena voi olla vakava hypoglykemia.
Lihakseen pistamistd on valtettdvd. NovoMix 50 -insuliinia ei saa kayttaa insuliini-infuusiopumpuissa.
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Potilaan tulisi kysya neuvoa ladkériltd ennen matkustamista aikavyohykkeelta toiselle, silld insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Hyperglykemia

Riittdmatdn annostus tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin erityisesti tyypin 1 diabeteksessa. Hyperglykemian ensimmadiset oireet ilmaantuvat
yleensa vahitellen tuntien tai paivien kuluessa. Qireisiin sisdltyvét jano, tihentynyt virtsaaminen,
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seka asetonin haju hengityksessa. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, mika saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoglykemia
Aterian laiminlyéminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.

Hypoglykemiaa saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Jos
potilaalla on hypoglykemia tai epéillaan olevan hypoglykemia, NovoMix-insuliinia ei saa pistaa.
Potilaan verenglukoosin tasaantumisen jalkeen tulee harkita annoksen séatamisté (ks. kohdat 4.2, 4.8
jad.o).

Potilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti, esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutoksen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiasta ja antaa asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat
havita diabetesta pitkdan sairastaneilta potilailta.

Koska NovoMix 50 tulee pistéd aterian valittomassa yhteydessa, sen vaikutuksen alkamisnopeus tulee
ottaa huomioon, jos potilaalla on muita sairauksia tai hdnen saamansa muu hoito hidastaa ruoan
imeytymista.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisadvat potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lissamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen toimintahéiriét voivat
aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Kun potilaat siirtyvét kayttdmaan erityyppista insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat tulla vaikeammin havaittaviksi tai erilaisiksi kuin aikaisempaa insuliinia kdytettdessa.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kayttdmaan toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa ladkarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperaa (elaininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelmé&a (yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldinperéinen insuliini),
annostuksen muutos saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisestd insuliinista NovoMix 50 -insuliiniin
siirtyvien potilaiden paivittéisia pistoskertoja voidaan joutua lisdédmaan tai annos saatetaan joutua
muuttamaan verrattuna potilaan tavallisesti kdyttdmaan insuliinivalmisteen annokseen. Jos
annostuksen s&ato on tarpeen, saatdmisen tarve voi ilmaantua ensimmaéisen annoksen tai muutamien
ensimmaisten viikkojen tai kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten mitd tahansa insuliinihoitoa kaytettdessd, pistoskohdan reaktioita (Kipu, punoitus,
nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) voi esiintyd NovoMix 50 -valmistetta
kéytettdessa. Pistoskohdan jatkuva vaihtaminen pistosalueella vahentda naiden reaktioiden
muodostumisriskid. Reaktiot yleensd havidvit muutaman péivan tai viikon aikana. Harvoissa
tapauksissa NovoMix 50 -hoito pitaa lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.
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Iho ja ihonalainen kudos

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vahentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
néitad muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan akillisesté vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen alueelta, jolla
esiintyy muutoksia, terveelle alueelle, ja diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

NovoMix-valmisteen yhteiskaytto pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kaytetty yhdessé
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitdd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja NovoMix-valmisteen yhteiskédyttoad. Jos
valmisteita kdytetddn yhdessa, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos sydanoireet pahenevat.
Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/ladkitysvirheiden valttdminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta valtetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset NovoMix-insuliinin ja muiden insuliinivalmisteiden valilla.

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin annostelu saattaa aiheuttaa vasta-ainemuodostusta. Tallaisten insuliinin vasta-aineiden
olemassaolo saattaa harvoissa tapauksissa edellyttad insuliiniannoksen saatdmista korjaamaan hyper-
tai hypoglykemiataipumusta.

Jaljitettavyys

Biologisten la&kevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedetdin vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat aineet saattavat védhent&a potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabetesladkkeet, monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estajat, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja sulfonamidit.
Seuraavat aineet saattavat lisatd potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lisata tai vahent&a insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentad insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.

18
VV-LAB-103278 10



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Kliinisid kokemuksia NovoMix 50 -valmisteen kaytosté raskauden aikana on vahén.

Sikidvaurioita ja teratogeenisuutta koskevissa eldinten lisdantymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa
aspartinsuliinin ja ihmisinsuliinin valilla.

Raskaana olevien diabeetikkonaisten tehostettua verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa
suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden ajan. Insuliinin tarve yleensé véhenee
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ja lisdéantyy myohemmin toisen ja kolmannen
kolmanneksen aikana. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve palautuu nopeasti ennen raskautta olleisiin
arvoihin.

Imetys

NovoMix 50 -insuliinin kayttoon ei liity mitéan rajoituksia imetysaikana. Imettavén didin
insuliinihoito ei aiheuta vaaraa lapselle. NovoMix 50 -insuliinin annosta voidaan kuitenkin joutua
tarkistamaan imetysaikana.

Hedelmallisyys

Hedelmallisyytta koskevissa eldinten lisd&dntymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa aspartinsuliinin ja
ihmisinsuliinin valill&.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentya hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokykya erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajo
tai koneiden kaytto).

Patilaita tulee neuvoa ryhtymaan varotoimiin hypoglykemian valttamiseksi ajon tai koneiden kéytén
aikana. Tdmé on erityisen tarkead niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta
varoittavista oireista ovat vahentyneet tai puuttuvat, tai joilla on usein hypoglykemiaa. Tallaisissa
tapauksissa autolla ajamisen tai koneiden kéayton tarkoituksenmukaisuutta on syyta harkita tarkkaan.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

NovoMix-insuliinia k&yttavilla potilailla havaitut haittavaikutukset johtuvat péaasiassa aspartinsuliinin
farmakologisesta vaikutuksesta.

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian
esiintymistiheys vaihtelee riippuen potilasaineistosta, annostuksesta ja glukoositasapainosta, ks.
Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten kuvaus alapuolella.

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintyé silmien taittohairi6itd, turvotusta ja pistoskohdan
reaktioita (Kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina pistoskohdassa).
N&ma oireet ovat yleensa ohimenevia. Verenglukoositasapainon nopeaan korjaantumiseen voi liittya
tila, jota kutsutaan nimelld akuutti kivulias neuropatia. Se on yleensé tilapdinen. Insuliinihoidon
tehostamisella aikaansaatuun &killiseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittya diabeettisen
retinopatian tilapadinen vaikeutuminen, kun taas pitkaaikaisen glukoositasapainon paraneminen
vahent&a diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
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Haittavaikutusluettelo

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisista tutkimuksista saatuihin
tietoihin ja ne on luokiteltu MedDRA:n esiintymistiheyksien ja elinjarjestelméluettelon mukaan.
Esiintymistiheydet on médritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).

Immuunijarjestelma Melko harvinainen — Nokkosihottuma, ihottuma,
iho-oireiden puhkeaminen

Hyvin harvinainen — Anafylaktiset reaktiot*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen — Hypoglykemia*

Hermosto Harvinainen — Perifeerinen neuropatia (kivulias
neuropatia)

Silmét Melko harvinainen — Taittohairiot

Melko harvinainen — Diabeettinen retinopatia

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen — Lipodystrofia*

Tuntematon — IThoamyloidoosi*t

Y leisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Melko harvinainen — Turvotus

Melko harvinainen — Pistospaikan reaktiot

* ks. Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus
t Myyntiintulon jalkeen ilmennyt ladkkeen aiheuttama haittavaikutus.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktiset reaktiot:

Yleistynyt yliherkkyysreaktio (siséltaa laajalle levinnytta ihottumaa, kutinaa, hikoilua,
ruoansulatushairioitd, angioneuroottista turvotusta, hengitysvaikeuksia, sydamentykytysta ja
verenpaineen alenemista) on hyvin harvinainen, mutta saattaa olla hengenvaarallinen.

Hypoglykemia:

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai pysyvan aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa yllattden. Oireisiin saattaa sisdltyd kylmanhikisyys, kalpea
ja viiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epétavallinen vasymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, kova nalka, nakoéhairiot, paanséarky, pahoinvointi ja
sydamentykytys.

Kliinisissa tutkimuksissa hypoglykemian esiintymistiheys on vaihdellut riippuen potilasaineistosta,
annostuksesta ja glukoositasapainosta. Kliinisten tutkimusten aikana hypoglykemioiden
kokonaisméadrassa ei ollut eroa potilaiden valill&, hoidettiinpa heité aspartinsuliinilla tai
ihmisinsuliinilla.
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Iho ja ihonalainen kudos:

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vahentad tai ehkaisté nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
NovoMix 50 -insuliinin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla lapsilla ei ole tutkittu. Tietoa ei ole.
Muut erityiset potilasryhmat

Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytossa ja kliinisissa tutkimuksissa iakkailla potilailla ja munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastavilla havaittujen haittavaikutusten méaaréd, tyyppi ja vaikeusaste ei ole
eronnut véestossé yleenséd havaituista haittavaikutuksista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térked4 ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityista maaritelmaa. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittya vaiheittain, jos potilas saa liian suuria annoksia verrattuna insuliinin tarpeeseen:

. Lieva hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypalesokeria tai sokeria sisaltavié
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitdé aina mukanaan sokeripitoisia tuotteita.

. Vakava hypoglykemia, jolloin potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia (0,5-
1,0 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon. Lihaksensiséisen ja
ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut henkild.
Laskimonsisdisen glukoosin antaa terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on annettava
laskimoon, jos glukagonin antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On suositeltavaa,
ettd tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja hypoglykemian
uusiutumisen estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, insuliinisekoitteet.
ATC-koodi A10ADO5.

NovoMix 50 on kaksifaasinen suspensio, josta 50 % on liukenevaa aspartinsuliinia
(lyhyt(pika)vaikutteinen ihmisinsuliinianalogi) ja 50 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia
(pitkdvaikutteinen ihmisinsuliinianalogi).

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset
Aspartinsuliinin verenglukoosipitoisuutta alentava vaikutus perustuu glukoosin soluunoton
helpottumiseen, kun insuliini sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaiseen

maksan glukoosin tuotannon estymiseen.

NovoMix 50 on kaksifaasinen insuliini, josta 50 % on lyhytvaikutteista (liukenevaa) aspartinsuliinia.
Sen vaikutus alkaa nopeasti ja siksi sitd voi pistaa ldhempéana aterian ajankohtaa (0-10 minuuttia
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ateriasta) kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa) ihmisinsuliinia. Kiteinen faasi (50 %) koostuu
protamiinilla Kiteytetysté aspartinsuliinista, jonka vaikutusprofiili muistuttaa NPH-ihmisinsuliinin
vaikutusprofiilia.

Ihon alle annetun NovoMix 50 -injektion vaikutus alkaa 10-20 minuutin kuluessa pistdmisesta.
Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin valilla injektion antamisesta. Vaikutus kestaa 14—
24 tuntia (Kuva 1).

Glukoosin infuusionopeus

T T T T T T T T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

Tuntia
——NovoMix 50

Kuva 1: NovoMix 50 -insuliinin vaikutusprofiili terveissé valkoihoisissa koehenkil@issa.
Aspartinsuliini on moolitasolla yhté tehokas kuin ihmisinsuliini.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen, jakautuminen ja eliminaatio

Aspartinsuliinissa proliiniaminohapon korvaaminen asparagiinihapolla kohdassa B28 vaikuttaa siten,
ettd heksameerien muodostustaipumus on pienempi kuin lyhytvaikutteisessa (liukenevassa)
ihmisinsuliinissa. Liukoisen faasin aspartinsuliini muodostaa 50 % NovoMix 50 -insuliinin
kokonaismaarastad. Taméa osa imeytyy ihonalaisesta kerroksesta nopeammin kuin kaksifaasisen
ihmisinsuliinin siséltdmé liukoinen insuliinikomponentti. Loput 50 % on protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia, jonka pitkittynyttd imeytymistd kuvaava vaikutusprofiili on samanlainen kuin NPH-
ihmisinsuliinilla.

Terveiden koehenkildiden seerumin keskimé&éréinen huippupitoisuus 445 + 135 pmol/l saavutettiin
noin 60 minuutin kuluttua siitd, kun heille annettiin ihonalaisesti 0,30 yksikkoa insuliinia painokiloa
kohden. Tyypin 2 diabeetikoille huippupitoisuus saavutettiin noin 95 minuutin kuluttua pistoksesta.

Erityiset potilasryhmat

NovoMix 50 -insuliinin farmakokinetiikkaa lapsissa, idkkaissa potilaissa ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden elimistdssa ei ole tutkittu.
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5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta sek&
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

In vitro -kokeissa, joissa testattiin myos sitoutumista insuliini- ja IGF-1-reseptoreihin seka vaikutusta
solun kasvuun, aspartinsuliini kayttaytyi Idhes samoin kuin ihmisinsuliini. Tulokset osoittavat myos,
etta aspartinsuliini irtosi insuliinireseptoreista kuten ihmisinsuliini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Fenoli

Metakresoli

Sinkkikloridi

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Protamiinisulfaatti

Kloorivetyhappo (pH:n séatamista varten)
Natriumhydroksidi (pH:n sédatamisté varten)
Injektionesteisiin kéytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen avaamista: 2 vuotta.

Kéayton aikana tai mukana kuljetettava varalddke: Valmistetta voidaan sdilyttaa korkeintaan 4 viikkoa.

6.4  Sailytys

Ennen avaamista: Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C), ei kuitenkaan lahelld pakastelokeroa tai takaseinan
kylmalevyd. Ei saa jaatya.

NovoMix 50 Penfill

Kéayton aikana tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Sailyté alle 30°C. Al séilyta kylméssa.
Ei saa jaatyé.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

NovoMix 50 FlexPen

Kéayton aikana tai mukana kuljetettavat varakynat: Sailyta alle 30°C. Al sailyta kylmassa. Ei saa
jaatya.

Pida kynan suojus paikallaan. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

NovoMix 50 Penfill

3 ml injektionestettd sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylist4 valmistetun
kumimannan ja bromobutyylisté/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampullissa on
lasikuula, jonka avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

NovoMix 50 FlexPen

Kertakayttoisessa, polypropeenista valmistetussa esitdytetyssa moniannoskynésséa on 3 mi
injektionestetta siséltdva sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka sisaltdd bromobutyylistd valmistetun
kumiméannan ja bromobutyylista/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampullissa on
lasikuula, jonka avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 esitaytettya kynada. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Jaédkaapista ottamisen jalkeen on suositeltavaa antaa NovoMix 50 Penfill- tai NovoMix 50 FlexPen -
valmisteen lammeté huoneenldampaiseksi, ennen kuin se sekoitetaan ensimmaisesté kayttokerrasta
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Al kayta tata laakevalmistetta, jos neste ei ole sekoittamisen jalkeen tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

Potilaalle tulee painottaa, ettd NovoMix 50 -insuliinisuspension sekoittaminen tasaiseksi valittomasti
ennen kayttdd on valttamatonta.

Jaatynyttd NovoMix 50 -insuliinia ei saa kéyttaa.

Potilasta tulee neuvoa hévittdméan neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hadvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Neulat, sylinteriampullit ja esitdytetyt kynat on tarkoitettu vain henkilkohtaiseen kéyttoon.
Sylinteriampullia ei saa tayttaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontadmispaiva: 1. elokuuta 2000

Viimeisin uudistamispdivamaara: 2. heinakuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

NovoMix 30 Penfill ja NovoMix 30 FlexPen:

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

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

Ranska

NovoMix 50 Penfill ja NovoMix 50 FlexPen:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Tanska

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepadivdmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa
luettelossa, josta on saadetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan l&é&keviraston pyynnosté

. kun riskienhallintajarjestelm&d muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 30 Penfill 100 yksikkda/ml
Injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisaltdd 100 yksikkoa liukenevaa aspartinsuliinia/protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia suhteessa 30/70 (vastaten 3,5 mg). 1 sylinteriampulli siséltad 3 ml vastaten
300 yksikkoa,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
protamiinisulfaattia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n saatdmista varten ja injektionesteisiin
kaytettavaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

5 x 3 ml sylinteriampullia
10 x 3 ml sylinteriampullia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

| 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
Kayta sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaisté
Vain henkilokohtaiseen kaytt6on

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kdayton aikana: Kdyta 4 viikon aikana
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Ala sdilyta kylméassa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jalkeen

|11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/00/142/004 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/142/005 10 sylinteriampullia a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NovoMix 30 Penfill

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NovoMix 30 Penfill 100 yksikkoa/ml

Injektioneste, suspensio

30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla kiteytetty& aspartinsuliinia
s.C.

| 2. ANTOTAPA

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
Penfill

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 30 FlexPen 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna
30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisaltdd 100 yksikkoa liukenevaa aspartinsuliinia/protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia suhteessa 30/70 (vastaten 3,5 mg). 1 esitaytetty kyné sisaltdd 3 ml vastaten
300 yksikkoa,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
protamiinisulfaattia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séatdmisté varten ja injektionesteisiin
kéytettdvaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 x 3 ml esitaytetty kyné

5 x 3 ml esitaytettya kynéaa

10 x 3 ml esitaytettya kynaa

1 x 3 ml esitaytetty kyna + 7 NovoFine-neulaa
1 x 3 ml esitaytetty kyna + 7 NovoTwist-neulaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Neulat eivét sisally pakkaukseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville
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| 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan

Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaisté

Vain henkilokohtaiseen kayttéon

Suunniteltu kaytettdvaksi enintd&dn 8 mm pituisten kertakdyttoisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen
kanssa

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Ala sailyta kylmassa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pida kynan suojus paikallaan. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jalkeen

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/00/142/023 1 kyné a 3 ml

EU/1/00/142/009 5 kyn&a a 3 ml

EU/1/00/142/010 10 kyn&a a 3 ml

EU/1/00/142/024 1 kyn& a 3 ml ja 7 NovoFine-neulaa
EU/1/00/142/025 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoTwist-neulaa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke
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|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NovoMix 30 FlexPen

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NovoMix 30 FlexPen 100 yksikkoa/ml

Injektioneste, suspensio

30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia
s.C.

| 2.  ANTOTAPA

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
FlexPen

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 50 Penfill 100 yksikkda/ml
Injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisaltdd 100 yksikkoa liukenevaa aspartinsuliinia/protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia suhteessa 50/50 (vastaten 3,5 mg). 1 sylinteriampulli siséltad 3 ml vastaten
300 yksikkoa,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
protamiinisulfaattia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séatdmisté varten ja injektionesteisiin
kéytettdvaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 x 3 ml sylinteriampulli
5 x 3 ml sylinteriampullia
10 x 3 ml sylinteriampullia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

| 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaisté
Vain henkilokohtaiseen k&yttoon
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kayton aikana: Kdyta 4 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Ala sdilyta kylméassa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jalkeen

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/00/142/011 1 sylinteriampulli & 3 ml
EU/1/00/142/012 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/142/013 10 sylinteriampullia a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NovoMix 50 Penfill

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NovoMix 50 Penfill 100 yksikkda/ml

Injektioneste, suspensio

50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia
s.C.

| 2.  ANTOTAPA

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
Penfill

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NovoMix 50 FlexPen 100 yksikkoa/ml
Injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna
50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisaltdd 100 yksikkoa liukenevaa aspartinsuliinia/protamiinilla kiteytettya
aspartinsuliinia suhteessa 50/50 (vastaten 3,5 mg). 1 esitaytetty kyné sisaltdd 3 ml vastaten
300 yksikkoa,

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
protamiinisulfaattia, kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séatdmisté varten ja injektionesteisiin
kéytettdvaa vetta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 x 3 ml esitaytetty kyné
5 x 3 ml esitaytettya kynéaa
10 x 3 ml esitaytettya kynaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Neulat eivét sisally pakkaukseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

| 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan

Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaisté

Vain henkilokohtaiseen kayttéon

Suunniteltu kaytettavaksi enintddn 8 mm pituisten kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen
kanssa
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kéyta 4 viikon aikana

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Kayton aikana: Ala sdilyta kylméassa. Sailyta alle 30°C
Ei saa jaatya

Pida kynan suojus paikallaan. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jalkeen

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/00/142/014 1 kynaa 3 ml
EU/1/00/142/015 5 kyndé a 3 ml
EU/1/00/142/016 10 kyna& a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NovoMix 50 FlexPen

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

44
VV-LAB-103278 10



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NovoMix 50 FlexPen 100 yksikkoa/ml

Injektioneste, suspensio

50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla kiteytettya aspartinsuliinia
s.C.

| 2.  ANTOTAPA

Sekoita tasaiseksi ohjeen mukaan
FlexPen

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NovoMix 30 Penfill 100 yksikk6&/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla Kiteytetty& aspartinsuliinia

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama laéke on méadratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NovoMix 30 on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia
Miten NovoMix 30 -insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

NovoMix 30 -insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ouhcwhE

1. Mité NovoMix 30 on ja mihin sitd kdytetaan

NovoMix 30 on moderni insuliini (insuliinianalogi), joka on seké pika- ettd pitkévaikutteinen,
suhteessa 30/70. Modernit insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

NovoMix 30 -insuliinia kdytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja
10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus,
jossa elimist0 ei tuota riittavasti insuliinia verensokeritason séatelyyn.

NovoMix 30 -insuliini alkaa alentaa verensokeriasi 10-20 minuutin kuluttua sen pistamisestd, vaikutus
on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestda enintédén 24 tuntia.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa NovoMix 30 -insuliinia voidaan kayttd4 yhdessa diabetestablettien
ja/tai pistettavien diabetesladkkeiden kanssa.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia
Ala kayta NovoMix 30 -insuliinia

Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa).

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos sylinteriampulli tai laite, jossa sylinteriampulli on siséllg, putoaa, vahingoittuu tai
kolhiintuu.

Jos sita ei ole sailytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5, NovoMix 30 -insuliinin
séilyttdminen.

Jos insuliini ei ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaista sekoittamisen jalkeen.

Jos siiné on sekoittamisen jalkeen kokkareita tai jos sylinteriampullin pohjaan tai seindmiin on
tarttunut Kiinteité vaaleita hiukkasia.

vy VvV VvYvy VvV Y
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Jos jokin néistd koskee sinua, ala kaytd NovoMix 30 -valmistetta. Pyyda neuvoa laékarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia

>  Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppistd insuliinia.

»  Tarkista aina sylinteriampulli, my6s sylinteriampullin pohjassa oleva kumimanta. Ala kayta
sylinteriampullia, jos siind nékyy vaurioita tai jos kumiméanta on vetaytynyt sylinteriampullin
alaosassa olevan valkoisen viivakoodinauhan ylapuolelle. T&ma voi johtua siitd, ettd
sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Jos epailet, etté sylinteriampulli on vahingoittunut,
palauta se apteekkiin. Katso liséohjeita insuliinikynési kayttdohjeesta.

Viélttaaksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al anna neuloja ja NovoMix 30 Penfill -sylinteriampulleja kenenkaan toisen kayttoon.
NovoMix 30 Penfill sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele
laékarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

vVvy

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakariltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kayttod ja kysy neuvoa l&ékarilta.

»  Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisesté aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistosten ajankohta voi muuttua.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten NovoMix 30 -insuliinia
kaytetaan). Kerro laékarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkelld pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele l&dkarin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslaakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret

. NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéayttada 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
. NovoMix 30 -insuliinin kaytosta 6-9-vuotiaille lapsille on niukasti kokemusta.
. NovoMuix 30 -insuliinin kaytosta alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Muut la8dkevalmisteet ja NovoMix 30

Kerro la&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita laakkeita. Jotkut la&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika
saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi tdytyy muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmaét laékkeet, jotka
voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (k&ytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kaytetéén tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)
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. Salisylaatteja (ké&ytetddn sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetaén infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymista)

. Glukokortikoideja (kuten kortisoni”, kdytetddn tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kdytetadn kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kdytetdan astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (l&éke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus

kehon aineenvaihduntaan)
. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava ladke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetaan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (k&ytetd4n alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentad tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
laékarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kaytéat jotakin tssd mainittua ladkettd, kerro l&ékarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

NovoMix 30 alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa. Kliinisia kokemuksia aspartinsuliinin
kaytosté raskauden aikana on vahan. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden
aikana ja synnytyksen jélkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian
estaminen, on tarkeéa vauvasi terveyden kannalta.

»  NovoMix 30 -insuliinin k&yt6lle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
> Kysy laakariltasi, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita. Pidd mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.
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Tarkeéaa tietoa NovoMix 30 -insuliinin sisaltdmista aineista

NovoMix 30 siséltéda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten NovoMix 30 -insuliinia kaytetdan
Annos ja milloin otat insuliinisi

Kayta insuliiniasi ja saddd annostasi aina juuri siten kuin 1a&kari on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epédvarma.

NovoMix 30 -insuliini pistetddn yleensa juuri ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistdmisesta vélttdaksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa NovoMix 30 -insuliini voidaan
pistad heti aterian jélkeen. Ks. alla olevat tiedot kohdassa Miten ja mihin pistét.

Al vaihda insuliiniasi, ellei la4kari ole niin maarannyt. Jos olet ladkarin mairayksesta siirtynyt
kéyttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 14&kérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kun NovoMix 30 -insuliinia kéytetd&n yhdessa diabetestablettien ja/tai pistettavien diabetesldékkeiden
kanssa, ladkarin on ehkd muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéyttda 10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten hoitoon,
kun halutaan kayttad sekoiteinsuliinia. Kéytostd 6—9-vuotiaille lapsille on niukasti kliinista tietoa.
NovoMix 30 -insuliinin kaytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi saanndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista ladkarin kanssa.

Miten ja mihin pistat

NovoMix 30 annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Al4 koskaan pista insuliiniasi suoraan
verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). NovoMix 30 Penfill sopii vain
insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa
insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttdmallasi ihoalueella. Néin voit véhentaa
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: vyotaron etuosa (vatsa), pakarat ja reiden tai olkavarren etuosa. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos pistat sen vyotaron alueelle. Mittaa verensokerisi sdéédnnollisesti.

»  Alatayta sylinteriampullia uudelleen.

»  NovoMix 30 Penfill -sylinteriampullit on suunniteltu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinin
antolaitteiden ja NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa.

»  Jos kaytat NovoMix 30 Penfill -insuliinia ja jotain toista Penfill-sylinteriampullissa olevaa
insuliinia, sinun tulee k&yttaa kahta, kummallekin valmisteelle omaa insuliinin antolaitettaan.

»  Pid& aina mukanasi ylimaaréinen Penfill-sylinteriampulli siltd varalta, ettd kdyttdmasi
sylinteriampulli katoaa tai vioittuu.
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NovoMix 30 -insuliinin sekoittaminen

Tarkista aina, etta sylinteriampullissa on tarpeeksi (vahintadn 12 yksikkod) insuliinia jaljelld, jotta se
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia ei ole tarpeeksi, kdyta uutta sylinteriampullia. Katso lisaohjeet kynan
kéyttoohjeesta.

>

Joka kerta, kun kaytat uutta NovoMix 30 Penfill -sylinteriampullia (ennen kuin laitat
sylinteriampullin insuliinin antolaitteeseen)

Anna insuliinin 1ammeté huoneenldampadiseksi ennen kuin kaytét sitd. Tama helpottaa
sekoittamista.

Pydrita sylinteriampullia kdmmenten valissa 10 kertaa — on térkedd, ettd sylinteriampulli
pidetddn vaakasuorassa (katso kuva A).

Kéaantele sitten sylinteriampullia ylos ja alas kohdasta a kohtaan b ja takaisin (katso kuva B)
10 kertaa niin, etté lasikuula siirtyy sylinteriampullin paésta toiseen.

Toista pyorittely- ja kddntelytoimenpiteita (katso kuvat A ja B) kunnes neste on tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista. Ala kayta sylinteriampullia, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista.

Suorita muut pistdmisen vaiheet viivyttelemétta.

»  Ennen jokaista seuraavaa pistosta
. Kéantele antolaitetta, jossa sylinteriampulli on sisalla, ylos ja alas kohdasta a kohtaan b ja
takaisin (katso kuva B) ainakin 10 kertaa, kunnes neste on tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista. Al kayta sylinteriampullia, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaisté.
. Suorita muut pistdmisen vaiheet viivyttelemétta.
Kuva A
Kuva B

o

Kuinka NovoMix 30 -insuliinia pistetéan

>

>

Pistd insuliini ihosi alle. Ota pistos ldakérin tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan ja
insuliinikynési kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Pida neulaa ihon alla vahintdan 6 sekuntia. Pida painonuppi pistoksen jalkeen kokonaan alas
painettuna, kunnes vedat neulan pois ihosta. Ndin varmistat, etta olet saanut koko annoksen ja
vahenndt mahdollista veren virtausta neulaan tai sylinteriampulliin.

Varmistu siité, ettd poistat ja havitat neulan jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytat NovoMix 30 -
valmisteen ilman neulaa. Ellet poista neulaa, nestetta saattaa tihkua neulan kautta ulos, mika voi
johtaa epéatarkkaan annostukseen.
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Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia).
Ks. a) Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdell& ihmiselld kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot liian vahan tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. NovoMix 30 alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohéiriot, uneliaisuus, epéatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mitd teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksejd, hedelmédmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypalesokeria tai paljon sokeria siséltavaa valipalaa.

»  Kun matalan verensokerin oireet ovat hévinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.
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Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mit4 seurauksia siit4 voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, etta jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomaésti ladkarin hoitoon. He eivat saa antaa sinulle
syOtdvaa tai juotavaa, koska on vaarana, etté tukehdut.

Vakava allerginen reaktio, joka johtuu NovoMix 30 -insuliinista tai jostain sen sisaltdmasta aineesta
(kutsutaan systeemiseksi allergiseksi reaktioksi) on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta voi olla
hengenvaarallinen. Se voi esiintyd vahemmall& kuin yhdelld ihmisella 10 000:sta.

Hakeudu valittdmaésti ladkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu véalittémasti 14&kérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdell&
kéyttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttamétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkéisemaan naité ihomuutoksia.

b)  Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdell& ihmisella sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet haviavét
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivét havia, ota yhteys laakériin.

Nakdhairiét: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairidita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdmé on tavallisesti ohimenevad, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laé&kariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa nakokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tésté neuvoa laakarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdisté kipua. Tata kutsutaan &killiseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.
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C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vahemmaén insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Niihin kuuluvat: lisd&ntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmainen (asetonin) haju hengityksesséa.

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jalkeen vélittomésti 1a&kérin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. NovoMix 30 -insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta sylinteriampullin etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kun et kdyta sylinteriampullia, pidé se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi. NovoMix 30 -
insuliini on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: NovoMix 30 Penfill -sylinteriampulli, joka ei ole k&ytossd, taytyy séilyttaa
jadkaapissa (2°C - 8°C), ei kuitenkaan l&helld pakastelokeroa tai takaseindn kylmalevyé. Ei saa jaatyé.
Ennen kuin kaytat NovoMix 30 Penfill -sylinteriampullia, poista se jadkaapista. On suositeltavaa
sekoittaa insuliini annettujen ohjeiden mukaisesti aina, kun kéytét uutta NovoMix 30 Penfill -
sylinteriampullia. Katso NovoMix 30 -insuliinin sekoittaminen kohdassa 3.

Kéaytodssa oleva tai varalla pidettava sylinteriampulli: Kéytossé olevaa tai varalla pidettavaa
NovoMix 30 Penfill -sylinteriampullia ei pida séilyttaa jaakaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja
sailyttad sitd huoneenldammassa (alle 30°C) enintéan 4 viikkoa.

Laakkeitd ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kéayttamattomien ladkkeiden
havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité NovoMix 30 sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. NovoMix 30 on sekoiteinsuliini, josta 30 % on liukenevaa
aspartinsuliinia ja 70 % on protamiinilla kiteytettyd aspartinsuliinia. 1 ml siséltda 100 yksikkoa
aspartinsuliinia. Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 300 yksikkod aspartinsuliinia 3 ml:ssa
injektionestettd, suspensiota.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, protamiinisulfaatti, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

NovoMix 30 -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

NovoMix 30 on injektioneste, suspensio. Sylinteriampullissa on lasikuula, jonka avulla suspensio
saadaan sekoitettua tasaiseksi. Sekoittamisen jalkeen nesteen pitéé olla tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista. Al kayta insuliinia, jos se ei ole sekoittamisen jélkeen tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia & 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.
Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Tanska

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

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tasté laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NovoMix 30 FlexPen 100 yksikk6&/ml injektioneste, suspensio, esitaytetty kyna
30 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla Kiteytetty& aspartinsuliinia

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
. Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&karille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkiloékunnalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NovoMix 30 on ja mihin sita kdytetaén

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia
Miten NovoMix 30 -insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

NovoMix 30 -insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mitad NovoMix 30 on ja mihin sita kaytetaan

NovoMix 30 on moderni insuliini (insuliinianalogi), joka on seké pika- ettd pitk&vaikutteinen,
suhteessa 30/70. Modernit insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

NovoMix 30 -insuliinia kdytetd&n alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja
10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus,
jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia verensokeritason sdatelyyn.

NovoMix 30 -insuliini alkaa alentaa verensokeriasi 10-20 minuutin kuluttua sen pistamisestd, vaikutus
on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestda enintdan 24 tuntia.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéytt&da yhdessa diabetestablettien
jaftai pistettavien diabetesladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia
Ala kayta NovoMix 30 -insuliinia

Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai taman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa).

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos FlexPen-kyna putoaa, vahingoittuu tai kolhiintuu.

Jos sitd ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt, ks. kohta 5, NovoMix 30 -insuliinin
séilyttdminen.

Jos insuliini ei ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaista sekoittamisen jalkeen.

Jos siind on sekoittamisen jalkeen kokkareita tai jos sylinteriampullin pohjaan tai seindmiin on
tarttunut kiinteité vaaleita hiukkasia.

vVYy VVVY VvV Y
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Jos jokin néistd koskee sinua, &l& kaytd NovoMix 30 -valmistetta. Pyyd& neuvoa 1aékarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytat NovoMix 30 -insuliinia

Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppista insuliinia.

Vélttaaksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al anna neuloja ja NovoMix 30 FlexPen -kynaa kenenkaan toisen kayttoon.

NovoMix 30 FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

\AAA

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa ladkariltasi:

»  Jossinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisédkkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kayttda ja kysy neuvoa laakarilta.

»  Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisestd aikaerosta johtuen insuliinintarpeesi ja
pistosten ajankohta voi muuttua.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei vélttamétta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten NovoMix 30 -insuliinia
kaytetadn). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos téll4 hetkell& pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 14&karin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laé&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret

. NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéyttada 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille.
. NovoMix 30 -insuliinin kaytosta 6-9-vuatiaille lapsille on niukasti kokemusta.

. NovoMix 30 -insuliinin kaytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja NovoMix 30

Kerro la&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet askettéin
kéyttanyt tai saatat kayttda muita laékkeita. Jotkut ld&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika
saattaa tarkoittaa, etta insuliiniannostasi taytyy muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka

voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kaytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdén infektioiden hoitoon).
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Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:
. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymista)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni", kdytetadn tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kaytetédan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kaytetaan astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (ladke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selvé vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laéke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetaan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentéa tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitk&én sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kaytéat jotakin tassd mainittua ladkettd, kerro laékarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

NovoMix 30 alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa. Kliinisia kokemuksia aspartinsuliinin
kaytosté raskauden aikana on vahan. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden
aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian
estdminen, on tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

»  NovoMix 30 -insuliinin kéyt6lle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
> Kysy laakariltasi, voitko ajaa autoa tai kdyttada koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita. Pidd mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Tarkeéaa tietoa NovoMix 30 -insuliinin sisaltamista aineista

NovoMix 30 siséltadd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.
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3. Miten NovoMix 30 -insuliinia kaytetdan
Annos ja milloin otat insuliinisi

Kayta insuliiniasi ja sd&dé annostasi aina juuri siten kuin 1a8kéri on neuvonut. Tarkista ohjeet
laékarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epédvarma.

NovoMix 30 -insuliini pistetddn yleensa juuri ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistamisesté vélttadksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa NovoMix 30 -insuliini voidaan
pistad heti aterian jalkeen. Ks. alla olevat tiedot kohdassa Miten ja mihin pistét.

Al4 vaihda insuliiniasi ellei ladkari ole niin madrannyt. Jos olet laakarin maarayksesta siirtynyt
kayttdmaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 148kérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kun NovoMix 30 -insuliinia kdytetdadn yhdessa diabetestablettien ja/tai pistettavien diabetesldékkeiden
kanssa, ladkarin on ehk& muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

NovoMix 30 -insuliinia voidaan kéayttaa 10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten hoitoon,
kun halutaan kéyttaa sekoiteinsuliinia. Kaytdsta 6—9-vuotiaille lapsille on niukasti kliinista tietoa.
NovoMix 30 -insuliinin kaytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi saanndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista l&&karin kanssa.

Miten ja mihin pistat

NovoMix 30 annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Al4 koskaan pista insuliiniasi suoraan
verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). NovoMix 30 FlexPen sopii vain
ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1a&karin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéé insuliini toisella
tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamall&si ihoalueella. Ndin voit vahentd4
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: vyotaron etuosa (vatsa), pakarat ja reiden tai olkavarren etuosa. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos pistat sen vyotaron alueelle. Mittaa verensokerisi saénnollisesti.

Miten kasittelet NovoMix 30 FlexPen -kynaa

NovoMix 30 FlexPen on esitéytetty, varikoodattu, kertakdyttdinen kynd, joka sisaltaa pika- ja
pitkavaikutteista aspartinsuliinia suhteessa 30/70.

Lue huolellisesti tdméan pakkausselosteen sisaltdma kayttdohje. Sinun taytyy kayttadd kynaa
Kayttoohjeen mukaisesti.

Varmista aina, etta kaytat oikeaa kynéd, ennen kuin pistat insuliinisi.
Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.
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Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tdiman ladkkeen kéaytdstd, kdénny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdella ihmiselld kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot liian vahan tai sinulta j&a ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. NovoMix 30 alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paénsarky, syddmentykytys,
pahoinvointi, kova nalk4, tilapaiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kéytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen valipala (esim.
makeisia, keksej, hedelmdmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltavaa valipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

> Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, etta pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mité seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien py6rtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti l1adkarin hoitoon. He eivat saa antaa sinulle
syOtavaa tai juotavaa, koska on vaarana, etta tukehdut.
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Vakava allerginen reaktio, joka johtuu NovoMix 30 -insuliinista tai jostain sen siséltdmaésta aineesta
(kutsutaan systeemiseksi allergiseksi reaktioksi) on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta voi olla
hengenvaarallinen. Se voi esiintyd vahemmall& kuin yhdelld ihmisella 10 000:sta.

Hakeudu valittdmaésti 1adkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittémasti laakérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

b)  Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat hévia, ota yhteys laakariin.

N&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndk6hairidita, mutta ne ovat yleensé
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. T&mé& on tavallisesti ohimenevad, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys la&kariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndkokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tasta neuvoa laakarilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdista kipua. Tata kutsutaan akilliseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensa ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.
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C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vahemmaén insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat véhitellen. Niihin kuuluvat: lisd&ntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmainen (asetonin) haju hengityksesséa.

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jalkeen vélittomésti 1a&kérin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. NovoMix 30 -insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta FlexPen-kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopéivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Suojaa FlexPen valolta pitamélla kynén suojus aina paikallaan, kun et kayt4 kynd4. NovoMix 30 -
insuliini on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: NovoMix 30 FlexPen -kyné, joka ei ole k&ytossd, taytyy séilyttaé jadkaapissa (2°C
- 8°C), ei kuitenkaan lahell& pakastelokeroa tai takaseindn kylmalevya. Ei saa jaétya.

Ennen kuin kaytat NovoMix 30 FlexPen -kynad, poista se jadkaapista. On suositeltavaa sekoittaa
insuliini annettujen ohjeiden mukaisesti aina, kun kaytat uutta kynaa. Katso Kéyttéohjeet.

Kaytossa oleva tai varalla pidettava kyna: Kéyttssa olevaa tai varalla pidettdvdd NovoMix 30
FlexPen -kynéa ei pida sdilyttaa jadkaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja sdilyttaa sité
huoneenldammaossé (alle 30°C) enintaén 4 viikkoa.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kéyttamattomien ladkkeiden
havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita NovoMix 30 sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. NovoMix 30 on sekoiteinsuliini, josta 30 % on liukenevaa
aspartinsuliinia ja 70 % protamiinilla kiteytettyad aspartinsuliinia. 1 ml siséltdd 100 yksikkoa
aspartinsuliinia. Jokainen esitaytetty kyna siséltaa 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa
injektionestettd, suspensiota.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, protamiinisulfaatti, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

62
VV-LAB-103278 10



NovoMix 30 -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

NovoMix 30 on injektioneste, suspensio esitdytetyssa kynassa. Sylinteriampullissa on lasikuula, jonka
avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi. Sekoittamisen jalkeen nesteen pitda olla tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista. Ala kayta insuliinia, jos se ei ole sekoittamisen jalkeen tasaisen vaaleaa,
sameaa ja vesimaista.

Pakkauskoot: 1 esitaytetty kyna (neulojen kanssa tai ilman) a 3 ml, 5 ja 10 esitaytettyd kynaa (ilman
neuloja) a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.
Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Tanska

Valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Tanska

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Ranska

Lue tdmé&n pakkausselosteen kaantdpuolelta kuinka FlexPen-kynaa kaytetaan.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohje: NovoMix 30 injektioneste, suspensio FlexPen-kynassa.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat FlexPen-kynéaasi. Jos et noudata ohjeita
huolellisesti, voit saada liian v&héan tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

FlexPen on esitdytetty insuliinikynd, jolla annos on helppo valita.

»  Voit valita 1-60 yksikdn annoksia yhden yksikon valein.

»  FlexPen on suunniteltu kéytettavéksi enintadn 8 mm:n pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai
NovoTwist-neulojen kanssa.

»  Pid& aina mukanasi yliméaréainen annosteluvaéline ja insuliinia silta varalta, etta FlexPen-kynési
katoaa tai vioittuu.

NovoMix 30 FlexPen Syineriampul Amnos- - paino- - Neula (esimerkki)
Kynin Lasikuula oI nuppi ~ Neulan Suoja-
suojus osoitin Neulap suurt,  sisempi Neula paperi
m_,_‘{» =2} ulompi suojus  suojus
17— | e -1
yksikkdd  Asteikko, el | J '
jaljella oleva s .
insuliini

Kynéan huoltaminen

»  FlexPen-kynaa taytyy kasitelld huolellisesti. Jos se putoaa, vaurioituu tai rikkoutuu, on riskina
insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa epatarkkaan annostukseen, mik& voi johtaa liian
korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

»  Voit puhdistaa FlexPen-kynan ulkopinnan pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Al4 kasta
kyné&é mihinkaan nesteeseen, dladka pese tai voitele sitd, koska kyna voi vaurioitua.

»  Alatayta FlexPen-kynaa uudelleen.
Insuliinin sekoittaminen

A

Tarkista kynan nimi ja varillinen etiketti varmistaaksesi, etta se siséltda oikean tyyppista insuliinia.
Tama on erityisen tarkeéd, jos kaytat useampaa kuin yhta insuliinityyppid. Jos otat vaaran tyyppista
insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

Joka kerta, kun kaytat uutta kynaa
Anna insuliinin [ammet& huoneenl&mpdiseksi ennen kuin kaytat sité. Silloin se sekoittuu helpommin.
Ota kynén suojus pois.
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B
Insuliini taytyy sekoittaa ennen ensimmaista pistosta uudella FlexPen-kynalla:
Pyorita kynad kdmmenten vélissd 10 kertaa — on tarkedd, ettd kynd pidetddn vaakasuorassa.

Liikuta sitten kynéda 10 kertaa yldasennosta ala-asentoon ja takaisin (kuten kuvassa) siten, etta
lasikuula siirtyy sylinteriampullin p&asta toiseen.

Toista pyorittely- ja kaantelytoimenpiteitd niin kauan, kunnes neste on tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

Ennen jokaista seuraavaa pistosta
Kéadntele kynaé yldasennosta ala-asentoon ja takaisin vahintdan 10 kertaa, kunnes neste on tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista.

»  Varmista aina, etta olet sekoittanut insuliinin ennen jokaista pistosta. Se vahentaa liian korkean
tai lilan matalan verensokeritason riskid. Sekoittamisen jalkeen suorita muut pistamisen vaiheet
viivyttelemétta.

A Tarkista aina, ettéd sylinteriampullissa on vahintdan 12 yksikkda insuliinia jaljelld, jotta insuliini
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia on vdhemman kuin 12 yksikkoa jaljelld, k&yté uutta FlexPen-
kynaéa. 12 yksikkoa on merkitty jaljella olevan insuliinin asteikkoon. Katso isoa kuvaa naiden
kéyttoohjeiden alussa.

A Ala kayta kynaa, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaista.

Neulan kiinnittdminen

D
Ota uusi neula ja repéise suojapaperi irti.

Kierrd neula suoraan ja tiukasti kiinni FlexPen-kynaési.

65
VV-LAB-103278 10



E
Poista suuri, ulompi neulansuojus ja sailytd se mydhempaa kayttoa varten.

-y

F
Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se.
Al& koskaan yrité laittaa sisempdaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistéd itseési neulalla.

A Kéyta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se véhentad kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskié.

A Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.
Insuliinin virtauksen tarkistaminen

Ennen jokaista pistosta, sylinteriampulliin voi normaalin kdytén aikana kertya hiukan ilmaa.
Jotta et pistéisi ilmaa ja jotta varmistat, etta saat oikean annoksen:

G
Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

H
Pida FlexPen-kynééa neula ylospéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella muutama kerta, jotta
mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin yldosaan.

|
Pida kynaa edelleen neula yldspain ja paina painonuppi pohjaan asti. Annosvalitsin palautuu nollaan.

Neulan karjessé tulee nékya pisara insuliinia. Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja toista toimenpide
korkeintaan 6 kertaa.

Jos neulan kérjessa ei vielak&an ndy insuliinipisaraa, kyné on viallinen. Ota uusi kyna kayttoon.
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A Varmista aina, ettd pisara ilmestyy neulan kdrkeen ennen pistamistd. N&in varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pista insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tdma
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

A Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian véhan tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Annoksen valinta
Tarkista, ettéd annosvalitsin on nollan kohdalla.

J
Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkomaaran kohdalle.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi kiertdmalla annosvalitsinta vastaavaan
suuntaan, kunnes oikea annos on annososoittimen kohdalla. Kun Kierrét valitsinta, varo painamasta
painonuppia, koska tallin neulasta tulee insuliinia ulos.

Et voi valita sylinteriampullissa jaljelld olevaa yksikkémaéraa suurempaa annosta.

24 "
yksikkoa |
valittu

A Tarkista aina annosvalitsimesta ja annososoittimesta, kuinka monta yksikkoé olet valinnut,
ennen kuin pistét insuliinin.

A Ala laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Ala valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd néet vain kuinka
paljon insuliinia kyndssa on suunnilleen jéljella.

Pistoksen ottaminen

Tyonna neula ihon alle. Noudata hoitavan 1dakéarin tai sairaanhoitajan neuvomaa
pistostekniikkaa.

K
Pista annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes annososoittimen kohdalla on nolla. Varo
painamasta painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

Annosvalitsimen Kiertdminen ei vapauta insuliinia.
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L
»  Pid& painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan ja4da ihon alle véhintaan
6 sekunniksi. N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

»  Vedd neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.
P  Varmista aina, ettd annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pysahtyy

ennen kuin se palautuu nollaan, et ole saanut tdytta annosta, mika voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Vie neula suureen, ulompaan neulansuojukseen koskematta siihen. Kun neula on suojassa, paina
neulansuojus varovasti kiinni ja kierrd neula irti.

Hévita neula huolellisesti ja laita kynén suojus takaisin paikalleen FlexPen-kynaan.

A Poista neula jokaisen pistoksen jalkeen ja sdilyta FlexPen ilman neulaa. N&in véhennat
kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epétarkan
annostuksen riskia.

Tarkeaa lisatietoa

A Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessadn kaytettyjé neuloja vahentaékseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskié.

A Hévita kaytetty FlexPen huolellisesti ilman neulaa.
A Ala koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

A Ala koskaan jaa kynasi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

A Pida aina kyné ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NovoMix 50 Penfill 100 yksikk6&/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla Kiteytetty& aspartinsuliinia

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
. Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&karille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkiloékunnalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NovoMix 50 on ja mihin sita kdytetaén

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia
Miten NovoMix 50 -insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

NovoMix 50 -insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S

1. Mita NovoMix 50 on ja mihin sitd kaytetaan

NovoMix 50 on moderni insuliini (insuliinianalogi), joka on sek& pika- ettd pitkdvaikutteinen,
suhteessa 50/50. Modernit insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

NovoMix 50 -insuliinia kdytetddn alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. NovoMix 50 -insuliinia voidaan kéyttdd yhdesséd metformiinin kanssa.

NovoMix 50 -insuliini alkaa alentaa verensokeria 10-20 minuutin kuluttua sen pistamisestd, vaikutus
on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestaa enintdan 14-24 tuntia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia
Ala kayta NovoMix 50 -insuliinia

Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai tdiman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa).

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos sylinteriampulli tai laite, jossa sylinteriampulli on sisélld, putoaa, vahingoittuu tai
kolhiintuu.

Jos sité ei ole séilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5, NovoMix 50 -insuliinin
séilyttdminen.

Jos insuliini ei ole tasaisen vaaleaa, Ssameaa ja vesimaista sekoittamisen jalkeen.

Jos siind on sekoittamisen jélkeen kokkareita tai jos sylinteriampullin pohjaan tai seindmiin on
tarttunut Kiinteitd vaaleita hiukkasia.

vy vV vYvv VvV Y

Jos jokin néistd koskee sinua, dl4 kayta NovoMix 50 -valmistetta. Pyydé neuvoa laékérilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.
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Ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia

>  Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppistd insuliinia.

»  Tarkista aina sylinteriampulli, my6s sylinteriampullin pohjassa oleva kumimanta. Al kayta
sylinteriampullia, jos siind nakyy vaurioita tai jos kumiménta on vetdytynyt sylinteriampullin
alaosassa olevan valkoisen viivakoodinauhan ylapuolelle. Tdmé voi johtua siitd, ettd
sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Jos epailet, etta sylinteriampulli on vahingoittunut,
palauta se apteekkiin. Katso liséohjeita insuliinikynasi kdyttdohjeesta.

Vaélttaaksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al anna neuloja ja NovoMix 50 Penfill —sylinteriampulleja kenenkaan toisen kayttoon.
NovoMix 50 Penfill sopii vain insuliinikynall& ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

vvyy

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakaériltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunaisen, aivolisédkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin k&ytt64 ja kysy neuvoa laakarilta.

»  Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden valisestd aikaerosta johtuen insuliinintarpeesi ja
pistosten ajankohta voi muuttua.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten NovoMix 50 -insuliinia
kaytetaan). Kerro laékarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkelld pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laakaéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesl&dakkeidesi annosta.

Muut la8kevalmisteet ja NovoMix 50

Kerro 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ldakkeitd. Jotkut ldakkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké
saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi tdytyy muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ld&kkeet, jotka
voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (k&ytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdén infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)
. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)
. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni", kdytetddn tulehduksen hoitoon)
. Kilpirauhashormoneja (kaytetédan kilpirauhassairauksien hoitoon)
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. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kdytetddn astman

hoitoon)

. Kasvuhormonia (laéke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selvé vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava ladke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetdan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikaisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake).

Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentéa tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkaan sairastaneille potilaille, joilla oli syddnsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
laékarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytat jotakin tdssa mainittua ladkettd, kerro l1aékarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkil6kunnalle.

NovoMix 50 alkoholin kanssa

»  jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Kliinisia kokemuksia aspartinsuliinin
kéytosta raskauden aikana on véhan. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden
aikana ja synnytyksen jéalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian
estdminen, on tarke&a vauvasi terveyden kannalta.

»  NovoMix 50 -insuliinin kdytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
> Kysy ladkariltasi, voitko ajaa autoa tai kdyttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
my0s kykyysi ajaa autoa tai kéyttad koneita. Pidd mielessd, etté saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Tarkeaa tietoa NovoMix 50 -insuliinin sisaltdmista aineista

NovoMix 50 siséltéda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.
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3. Miten NovoMix 50 -insuliinia kaytetaan
Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéytd insuliiniasi ja sd&da annostasi aina juuri siten kuin 1a4kari on neuvonut. Tarkista ohjeet
laékarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epavarma.

NovoMix 50 -insuliini pistetddn yleensa juuri ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistamisesta vélttaadksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa NovoMix 50 -insuliini voidaan
pistéa heti aterian jalkeen. Ks. alla olevat tiedot kohdassa Miten ja mihin pistat.

Kun NovoMix 50 -insuliinia kaytetdan yhdessa metformiinin kanssa, taytyy annosta tarkistaa.

Al4 vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt. Jos olet laakarin mairayksesta siirtynyt
kayttdmaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 148kérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kayttd lapsille ja nuorille
NovoMix 50 -insuliinilla ei ole tehty kliinisia tutkimuksia alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi sadnndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista ladkarin kanssa.

Miten ja mihin pistat

NovoMix 50 annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Ala koskaan pist insuliiniasi suoraan
verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). NovoMix 50 Penfill sopii vain
insuliinikyn&lld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 14&ké&rin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa
insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamallési ihoalueella. N&in voit vahentaa
riskid, etta ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: vy6tardn etuosa (vatsa), pakarat ja reiden tai olkavarren etuosa. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos pistat sen vyotardn alueelle. Mittaa verensokerisi sadnnollisesti.

»  Al4 tayta sylinteriampullia uudelleen.

»  NovoMix 50 Penfill —sylinteriampullit on suunniteltu kdytettdvéksi Novo Nordiskin insuliinin
antolaitteiden ja NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa.

»  Jos kdytdt NovoMix 50 Penfill -insuliinia ja jotain toista Penfill-sylinteriampullissa olevaa
insuliinia, sinun tulee kéyttad kahta, kummallekin valmisteelle omaa insuliinin antolaitettaan.

»  Pida aina mukanasi ylimaarainen Penfill-sylinteriampulli siltd varalta, ettd kdyttamasi
sylinteriampulli katoaa tai vioittuu.

NovoMix 50 -insuliinin sekoittaminen

Tarkista aina, ettd sylinteriampullissa on tarpeeksi (vahintdan 12 yksikkod) insuliinia jaljell4, jotta se
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia ei ole tarpeeksi, kdyta uutta sylinteriampullia. Katso lisdohjeet kynén
kayttdohjeesta.

»  Joka kerta, kun kaytat uutta NovoMix 50 Penfill —sylinteriampullia (ennen kuin laitat
sylinteriampullin insuliinin antolaitteeseen)

. Anna insuliinin 1ammeté huoneenldmpdiseksi ennen kuin kaytét sitd. Tama helpottaa
sekoittamista.

. Pydrita sylinteriampullia kdmmenten valissa 10 kertaa — on tarkedd, ettd sylinteriampulli
pidetdén vaakasuorassa (katso kuva A).
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Ké&antele sitten sylinteriampullia yl6s ja alas kohdasta a kohtaan b ja takaisin (katso kuva B)
10 kertaa niin, etta lasikuula siirtyy sylinteriampullin pé&ésté toiseen.

Toista pyorittely- ja kdantelytoimenpiteitéd (katso kuvat A ja B) kunnes neste on tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista. Ala kayta sylinteriampullia, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista.

Suorita muut pistdmisen vaiheet viivyttelematta.

»  Ennen jokaista seuraavaa pistosta

. Kaantele antolaitetta, jossa sylinteriampulli on siséllg, ylos ja alas kohdasta a kohtaan b ja
takaisin (katso kuva B) ainakin 10 kertaa, kunnes neste on tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista. Ala kayta sylinteriampullia, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

. Jos kadntelytoimenpiteet eivat yksin riitd saamaan nestetta tasaisen vaaleaksi, sameaksi ja
vesimaiseksi, toista yllakuvattuja pyorittely- ja kaantelytoimenpiteitd, kunnes neste on tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista.

. Suorita muut pistdmisen vaiheet viivyttelemétta.

Kuva A
Kuva B

o

Kuinka NovoMix 50 -insuliinia pistetaan

>

>

| 2

Pistd insuliini ihosi alle. Ota pistos 1&dakarin tai sairaanhoitajan neuvomalla pistostekniikalla ja
insuliinikynési kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Pida neulaa ihon alla vahintddn 6 sekuntia. Pida painonuppi pistoksen jalkeen kokonaan alas
painettuna, kunnes vedéat neulan pois ihosta. Ndin varmistat, ettd olet saanut koko annoksen ja
vahennét mahdollista verenvirtausta neulaan tai sylinteriampulliin.

Varmistu siitd, ettd poistat ja héavitat neulan jokaisen pistoksen jéalkeen ja sailytat NovoMix 50 -
valmisteen ilman neulaa. Ellet poista neulaa, nestetta saattaa tihkua neulan kautta ulos, mika voi
johtaa epéatarkkaan annostukseen.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia).
Ks. a) Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.
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Jos lopetat insuliinisi ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kdyton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvéat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, k&anny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1adkkeet, timakin 1a8ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdelld ihmisella kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t liian vahan tai sinulta jaa ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. NovoMix 50 alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, syddamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohéiriot, uneliaisuus, epdtavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, kekseja, hedelmamehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepaa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltavaa vélipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyo6rryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai litkuntatottumuksiasi tdytyy ehka muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mité seurauksia siité voi tulla, mukaan lukien pyortymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, etta jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti ladakarin hoitoon. He eivat saa antaa sinulle
syOtavaa tai juotavaa, koska on vaarana, etta tukehdut.

Vakava allerginen reaktio, joka johtuu NovoMix 50 -insuliinista tai jostain sen sisaltdmasta aineesta
(kutsutaan systeemiseksi allergiseksi reaktioksi) on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta voi olla
hengenvaarallinen. Se voi esiintyd vahemmall& kuin yhdelld ihmisella 10 000:sta.

74
VV-LAB-103278 10



Hakeudu valittdmaésti 1adkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

> Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittdmasti 1aakérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). lhonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméaan naitd ihomuutoksia.

b)  Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet havidvat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havid, ota yhteys ladkariin.

Né&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndk6hairidita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. T&mé on tavallisesti ohimenevéd, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndkokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tastd neuvoa laakérilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmiselld tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovaurion aiheuttamaa kipua): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdista kipua. Tat4 kutsutaan akilliseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevéa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset

Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vahemman insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.
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. Syot tavallista enemman.
. Liikut tavallista vahemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat vahitellen. Niihin kuuluvat: lisd&ntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmdainen (asetonin) haju hengityksessa.

Mitd teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
madrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittdmasti 1a&karin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimist6 hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. NovoMix 50 -insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta sylinteriampullin etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Kun et ké&yta sylinteriampullia, pida se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi. NovoMix 50 -
insuliini on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: NovoMix 50 Penfill - sylinteriampulli, joka ei ole kéyttssa, taytyy sailyttaa
jadkaapissa (2°C - 8°C), ei kuitenkaan lahella pakastelokeroa tai takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.
Ennen kuin kéytat NovoMix 50 Penfill - sylinteriampullia, poista se jdékaapista. On suositeltavaa
sekoittaa insuliini annettujen ohjeiden mukaisesti aina, kun kéytat uutta NovoMix 50 Penfill -
sylinteriampullia. Katso NovoMix 50 -insuliinin sekoittaminen kohdassa 3.

Kaytossa oleva tai varalla pidettava sylinteriampulli: Kéytdssa olevaa tai varalla pidettavéaa
NovoMix 50 Penfill - sylinteriampullia ei pida séilyttad jadkaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja
sailyttaa sitd huoneenlammossé (alle 30°C) enintdan 4 viikkoa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattomien laakkeiden

havittdmisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita NovoMix 50 sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. NovoMix 50 on sekoiteinsuliini, josta 50 % on liukenevaa
aspartinsuliinia ja 50 % on protamiinilla kiteytettyd aspartinsuliinia. 1 ml siséltdad 100 yksikkoa

aspartinsuliinia. Jokainen sylinteriampulli sisaltd4 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa
injektionestettd, suspensiota.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, protamiinisulfaatti, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

NovoMix 50 -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

NovoMix 50 on injektioneste, suspensio. Sylinteriampullissa on lasikuula, jonka avulla suspensio
saadaan sekoitettua tasaiseksi. Sekoittamisen jalkeen nesteen pitéa olla tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista. Al kayta insuliinia, jos se ei ole sekoittamisen jalkeen tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaista.

76
VV-LAB-103278 10



Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.
Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

7
VV-LAB-103278 10


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NovoMix 50 FlexPen 100 yksikk6&/ml injektioneste, suspensio, esitaytetty kyna
50 % liukenevaa aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla Kiteytetty& aspartinsuliinia

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
. Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&karille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NovoMix 50 on ja mihin sita kdytetaén

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia
Miten NovoMix 50 -insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

NovoMix 50 -insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mitad NovoMix 50 on ja mihin sita kaytetaan

NovoMix 50 on moderni insuliini (insuliinianalogi), joka on seké pika- ettd pitk&vaikutteinen,
suhteessa 50/50. Modernit insuliinivalmisteet ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

NovoMix 50 -insuliinia kdytetddn alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavéasti insuliinia
verensokeritason séatelyyn. NovoMix 50 -insuliinia voidaan kayttadd yhdessa metformiinin kanssa.

NovoMix 50 -insuliini alkaa alentaa verensokeriasi 10-20 minuutin kuluttua senpistdmisestd, vaikutus
on voimakkaimmillaan 1-4 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestaa enintdan 14-24 tuntia.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia
Ala kayta NovoMix 50 -insuliinia

Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6, Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa).

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri, ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos FlexPen-kynd putoaa, vahingoittuu tai kolhiintuu.

Jos sitd ei ole séilytetty oikein tai jos se on jadtynyt, ks. kohta 5, NovoMix 50 -insuliinin
séilyttdminen.

Jos insuliini ei ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaista sekoittamisen jalkeen.

Jos siind on sekoittamisen jalkeen kokkareita tai jos sylinteriampullin pohjaan tai seindmiin on
tarttunut kiinteitd vaaleita hiukkasia.

VvV VVYVYVY VvV Y

Jos jokin naista koskee sinua, al& kayta NovoMix 50 -valmistetta. Pyyda neuvoa laéakarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.
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Ennen kuin kaytat NovoMix 50 -insuliinia

Tarkista etiketistd, ett4 se on oikeantyyppisté insuliinia.

Valttaaksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

Al4 anna neuloja ja NovoMix 50 FlexPen -kyn&i kenenkaan toisen kayttoon.

NovoMix 50 FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

\AAA

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa ladkariltasi:

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisédkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, sill4 se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kayttda ja kysy neuvoa laakarilta.

»  Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vélisestd aikaerosta johtuen insuliinintarpeesi ja
pistosten ajankohta voi muuttua.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei vélttdmétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten NovoMix 50 -insuliinia
kéytetddn). Kerro laékarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos téll4 hetkelld pistat
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ldékérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laé&kéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja NovoMix 50

Kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin
kayttanyt tai saatat kdyttad muita laakkeitd. Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké
saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka
voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesléddkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kaytetdan alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjia (kaytetdan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kédytetaan sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)

. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)

. Sulfonamideja (kaytet&én infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (kdytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni", kaytetaan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (ké&ytetadn kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kdytetddn astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (laéke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selvé vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava ladke).
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Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetddn akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake.)

Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentad tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdan sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heit hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
la&karillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos kéytat jotakin tdssd mainittua ladkettd, kerro 1aakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

NovoMix 50 alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana tai imetat, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laékariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoad. Kliinisia kokemuksia aspartinsuliinin
kaytosta raskauden aikana on vahan. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden
aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian
estdminen, on tarke&& vauvasi terveyden kannalta.

»  NovoMix 50 -insuliinin kayt6lle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
> Kysy laakariltasi, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita. Pida mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Téarkedad tietoa NovoMix 50 -insuliinin siséltdémistd aineista

NovoMix 50 siséltéa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten NovoMix 50 -insuliinia kaytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéayté insuliiniasi ja sdddéd annostasi aina juuri siten kuin 1adkéri on neuvonut. Tarkista ohjeet
laékarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

NovoMix 50 -insuliini pistetddn yleensa juuri ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin

kuluessa pistdmisesta vélttddksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa NovoMix 50 -insuliini voidaan
pistad heti aterian jalkeen. Ks. alla olevat tiedot kohdassa Miten ja mihin pistét.
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Kun NovoMix 50 -insuliinia kéytetddn yhdessd metformiinin kanssa, tdytyy annosta tarkistaa.
Al vaihda insuliiniasi, ellei ladkari ole niin maarannyt. Jos olet laakarin maarayksesta siirtynyt
kayttamaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 1aakérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

NovoMix 50 -insuliinilla ei ole tehty kliinisia tutkimuksia alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai jos olet yli 65-vuotias, tarkista
verensokerisi saanndllisemmin ja keskustele insuliiniannoksesi muutoksista l&&karin kanssa.

Miten ja mihin pistat

NovoMix 50 annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Al4 koskaan pista insuliiniasi suoraan
verisuoneen (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). NovoMix 50 FlexPen sopii vain
ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdé insuliini toisella
tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamall&si ihoalueella. Ndin voit vahentaa
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat: vyotaron etuosa (vatsa), pakarat ja reiden tai olkavarren etuosa. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos pistat sen vyotardn alueelle. Mittaa verensokerisi saédnndllisesti.

Miten kasittelet NovoMix 50 FlexPen -kynaa

NovoMix 50 FlexPen on esitéytetty, varikoodattu, kertakdyttoinen kynd, joka sisaltaa pika- ja
pitkavaikutteista aspartinsuliinia suhteessa 50/50.

Lue huolellisesti timan pakkausselosteen sisaltdma kayttdohje. Sinun taytyy kayttada kynaa
Kéyttdohjeen mukaisesti.

Varmista aina, etta kaytat oikeaa kynéd, ennen kuin pistat insuliinisi.
Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinisi ottamisen
Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kdyton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja

ketoasidoosiin. Ks. c¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kaanny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
a)  Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Se voi esiintyd useammalla
kuin yhdella ihmisella kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t liian vahan tai sinulta jaa ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia (ks. NovoMix 50 alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, syddmentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohdiriot, uneliaisuus, epdtavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta,
se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut tajuttomuudesta
mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee
heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset
sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksej4, hedelmdmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria siséltavaa vélipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyo6rryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariisi. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mité seurauksia siité voi tulla, mukaan lukien pyortymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, etta jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti ladkarin hoitoon. He eivat saa antaa sinulle
syOtavaa tai juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio, joka johtuu NovoMix 50 -insuliinista tai jostain sen sisaltdmasta aineesta
(kutsutaan systeemiseksi allergiseksi reaktioksi) on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta voi olla
hengenvaarallinen. Se voi esiintyd vahemmall& kuin yhdelld ihmisella 10 000:sta.

Hakeudu valittdmaésti laakarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittdd, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittémasti l&akérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdamétta tehoa hyvin, jos
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pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméaan naitd ihomuutoksia.

b) Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensa ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havid, ota yhteys ladkariin.

Né&kohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndk6hairidita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. T&mé on tavallisesti ohimenevéd, mutta jos se ei mene
ohi, ota yhteys laakariin.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndkokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeritasosi paranee hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tastd neuvoa laakérilta.

Harvinaiset haittavaikutukset
Voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld ihmisell& tuhannesta.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdista kipua. Tat4 kutsutaan akilliseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevéa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

C) Diabetekseen liittyvat vaikutukset

Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vahemman insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat vahitellen. Niihin kuuluvat: lisd&ntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmdainen (asetonin) haju hengityksessa.
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Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maéarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jalkeen vélittomésti 14&kérin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. NovoMix 50 -insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta FlexPen-kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Suojaa FlexPen valolta pitdmalla kynén suojus aina paikallaan, kun et kayta kyn&a. NovoMix 50
FlexPen -insuliini on suojattava liialliselta kuumuudelta ja valolta.

Ennen avaamista: NovoMix 50 FlexPen -kyné, joka ei ole kéytossd, taytyy séilyttad jadkaapissa (2°C
- 8°C), ei kuitenkaan lahell& pakastelokeroa tai takaseindn kylmalevyad. Ei saa jaétya.

Ennen kuin kaytat NovoMix 50 FlexPen -kynad, poista se jadkaapista. On suositeltavaa sekoittaa
insuliini annettujen ohjeiden mukaisesti aina, kun kaytat uutta kynaa. Katso Kéyttéohjeet.

Kaytossa oleva tai varalla pidettava kyna: Kéyttssa olevaa tai varalla pidettdvdd NovoMix 50
FlexPen -kynéa ei pida sdilyttaa jadkaapissa. Voit kuljettaa sitd mukanasi ja sdilyttaa sité
huoneenldammossé (alle 30°C) enintaén 4 viikkoa.

Laakkeita ei pida heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kéayttamattomien ladkkeiden

havittdmisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita NovoMix 50 sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. NovoMix 50 on sekoiteinsuliini, josta 50 % on liukenevaa
aspartinsuliinia ja 50 % protamiinilla kiteytetty& aspartinsuliinia. 1 ml siséltdd 100 yksikkoé

aspartinsuliinia. Jokainen esitaytetty kyna siséltad 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa
injektionestettd, suspensiota.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, protamiinisulfaatti, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

NovoMix 50 -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

NovoMix 50 on injektioneste, suspensio esitaytetyssa kynassa. Sylinteriampullissa on lasikuula, jonka
avulla suspensio saadaan sekoitettua tasaiseksi. Sekoittamisen jalkeen nesteen pitaé olla tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaista. Al4 kayta insuliinia, jos se ei ole sekoittamisen jalkeen tasaisen vaaleaa,
sameaa ja vesimaista.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 esitaytettya kyndé a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole
myynnissa.

Suspensio on sameaa, vaaleaa ja vesimaista.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Tanska

Lue tdméan pakkausselosteen kaantdpuolelta kuinka FlexPen-kynaa kaytetaan.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohje: NovoMix 50 injektioneste, suspensio FlexPen-kynassa.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat FlexPen-kynéaasi. Jos et noudata ohjeita
huolellisesti, voit saada liian v&héan tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

FlexPen on esitdytetty insuliinikynd, jolla annos on helppo valita.

»  Voit valita 1-60 yksikon annoksia yhden yksikon vélein.

»  FlexPen on suunniteltu kéytettavéksi enintadn 8 mm:n pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai
NovoTwist-neulojen kanssa.

»  Pid& aina mukanasi yliméaréainen annosteluvaéline ja insuliinia silta varalta, etta FlexPen-kynési
katoaa tai vioittuu.

NovoMix 50 FlexPen . . Annos- paino-  Neula (esimerkki)
K Sylinteriampulli valitsin - Neul
nan Lasikuula nuppi eulan .
su);jus ANNos- Neulansuuri,  sisempi Neula ~ Su9%
s euoi ; aperi
T -*{-— — osotin ulompi suojus suojus P
12'jf — | . -

yksikkoa Asteikko,
jaljelld oleva
insuliini

Kynan huoltaminen

»  FlexPen-kynaa taytyy kasitelld huolellisesti. Jos se putoaa, vaurioituu tai rikkoutuu, on riskina
insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa epatarkkaan annostukseen, mikéa voi johtaa liian
korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

»  Voit puhdistaa FlexPen-kynan ulkopinnan pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Ala kasta
kynaa mihinkaén nesteeseen, alaka pese tai voitele sitd, koska kyné voi vaurioitua.

»  Alatayta FlexPen-kynaa uudelleen.
Insuliinin sekoittaminen

A

Tarkista kynan nimi ja varillinen etiketti varmistaaksesi, ettd se siséltad oikean tyyppista insuliinia.
Tama on erityisen tarkeéd, jos kaytat useampaa kuin yhté insuliinityyppid. Jos otat vaéran tyyppista
insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

Joka kerta, kun kaytat uutta kynaa
Anna insuliinin lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kuin kaytat sitd. Silloin se sekoittuu helpommin.
Ota kynén suojus pois.

Insuliini taytyy sekoittaa ennen ensimmaista pistosta uudella FlexPen-kynalla:
Pyoritd kynad kdammenten valissd 10 kertaa — on tarkeéd, ettd kyna pidetddn vaakasuorassa.
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Liikuta sitten kynaa 10 kertaa yldasennosta ala-asentoon ja takaisin (kuten kuvassa) siten, ettéd
lasikuula siirtyy sylinteriampullin paésté toiseen.

Toista pyorittely- ja kdantelytoimenpiteitd niin kauan, kunnes neste on tasaisen vaaleaa, sameaa ja
vesimaisté.

Ennen jokaista seuraavaa pistosta

Kééntele kynad ylaasennosta ala-asentoon ja takaisin vahintaan 10 kertaa, kunnes neste on tasaisen
vaaleaa, sameaa ja vesimaistd. Jos kaantelytoimenpiteet eivat yksin riitd saamaan nestetté tasaisen
vaaleaksi, sameaksi ja vesiméiseksi, toista pyorittely- ja k&antelytoimenpiteitd (katso B ja C), kunnes
neste on tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaisté.

»  Varmista aina, etta olet sekoittanut insuliinin ennen jokaista pistosta. Se vahentaa liian korkean
tai lilan matalan verensokeritason riskid. Sekoittamisen jalkeen suorita muut pistdmisen vaiheet
viivyttelematta.

A Tarkista aina, ettd sylinteriampullissa on vahintdan 12 yksikkda insuliinia jaljell4, jotta insuliini
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia on vdhemman kuin 12 yksikkoa jaljelld, k&yté uutta FlexPen-
kyndd. 12 yksikkdd on merkitty jaljell& olevan insuliinin asteikkoon. Katso isoa kuvaa ndiden
kayttoohjeiden alussa.

A Alakayta kyna, ellei sekoitettu insuliini ole tasaisen vaaleaa, sameaa ja vesimaista.
Neulan kiinnittaminen

D
Ota uusi neula ja repdise suojapaperi irti.

Kierré neula suoraan ja tiukasti kiinni FlexPen-kyn&asi.
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F
Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se.
Ald koskaan yrité laittaa sisempéa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.

A Kéyta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vahent&dd kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskié.

A Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kaytt6a.
Insuliinin virtauksen tarkistaminen

Ennen jokaista pistosta, sylinteriampulliin voi normaalin kéyton aikana kertyd hiukan ilmaa.
Jotta et pistéisi ilmaa ja jotta varmistat, etta saat oikean annoksen:

G
Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

2 yksikkoa AT
valittu L

H
Pida FlexPen-kynaa neula yldspéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella muutama kerta, jotta
mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin yldosaan.

I
Pida kyndaa edelleen neula yl6spéin ja paina painonuppi pohjaan asti. Annosvalitsin palautuu nollaan.

Neulan karjessé tulee nékya pisara insuliinia. Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja toista toimenpide
korkeintaan 6 kertaa.

Jos neulan karjessa ei vieldkdan ndy insuliinipisaraa, kyna on viallinen. Ota uusi kyna kayttoon.
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A Varmista aina, ettd pisara ilmestyy neulan kérkeen ennen pistdmista. Ndin varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pisté insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. T&mé&
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

A Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian vahéan tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Annoksen valinta
Tarkista, ettd annosvalitsin on nollan kohdalla.

J
Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkoméaran kohdalle.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi kiertamalla annosvalitsinta vastaavaan
suuntaan, kunnes oikea annos on annososoittimen kohdalla. Kun kierrat valitsinta, varo painamasta
painonuppia, koska tallgin neulasta tulee insuliinia ulos.

Et voi valita sylinteriampullissa jéljell4 olevaa yksikkdma&rad suurempaa annosta.

5 yksikkoa
valittu

24 -
yksikkoa (EREEH
valittu =

A Tarkista aina annosvalitsimesta ja annososoittimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut,
ennen kuin pistat insuliinin.

A Ala laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Ala valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd ndet vain kuinka
paljon insuliinia kynéssa on suunnilleen jaljella.

Pistoksen ottaminen

Tyonna neula ihon alle. Noudata hoitavan 1dakéarin tai sairaanhoitajan neuvomaa
pistostekniikkaa.

K
Pista annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes annososoittimen kohdalla on nolla. Varo
painamasta painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

Annosvalitsimen kiertdminen ei vapauta insuliinia.
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\ 2B

Pida painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan jaadé ihon alle vahintaan
6 sekunniksi. N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

»  Veda neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.
»  Varmista aina, etta annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pyséhtyy

ennen kuin se palautuu nollaan, et ole saanut taytta annosta, mika voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Vie neula suureen, ulompaan neulansuojukseen koskematta siihen. Kun neula on suojassa, paina
neulansuojus varovasti kiinni ja Kierrd neula irti.

Havita neula huolellisesti ja laita kynan suojus takaisin paikalleen FlexPen-kynaan.

-

A Poista neula jokaisen pistoksen jalkeen ja séilyta FlexPen ilman neulaa. N&in vahennat
kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan
annostuksen riskié.

Tarkeaa lisatietoa

A Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellesséan kaytettyja neuloja vahentadkseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskiéa.

A Havita kaytetty FlexPen huolellisesti ilman neulaa.
A Ala koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

A Al4 koskaan jaa kynaasi toisten ihmisten kanssa. Sinun ladkkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

A Pida aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nékyvilta.
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