I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 30 Penfill 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
NovoMix 30 FlexPen 100 egység/ml szuszpenzios injekcio elbretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

NovoMix 30 Penfill

1 ml szuszpenzid 100 egység oldhat6 aszpart inzulin */kristalyos protamin aszpart inzulin *
hat6anyagot tartalmaz 30/70 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). 3 ml-t tartalmaz patrononként, ami
300 egységnek felel meg.

NovoMix 30 FlexPen

1 ml szuszpenzid 100 egység oldhat6 aszpart inzulin */kristalyos protamin aszpart inzulin *
hat6anyagot tartalmaz 30/70 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). 3 ml-t tartalmaz eléret6ltott injekcios
tollanként, ami 300 egységnek felel meg.

* rekombinans DNS technoldgiaval, Saccharomyces cerevisiae-ben eléallitott aszpart inzulin.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

A szuszpenzid opalos, fehér és vizes allagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A NovoMix 30 felnéttek, serdiilok és 10 éves valamint annal id6sebb gyermekek szamara a diabetes
mellitus kezelésére javallott.

4.2 Adagolés és alkalmazéas
Adagolas

Az inzulinanal6gok, koztiik az aszpart inzulin hataserdsségét egységekben, mig a human inzulinok
hataserdsségét nemzetkozi egységekben fejezik ki.

A NovoMix 30 adagoléasa egyedi és a beteg sziikségleteinek megfeleléen kell meghatarozni. Az
optimalis glikémias kontroll elérése érdekében a vércukorszint monitorozasa és az inzulinadag
modositasa ajanlott.

2-es tipust diabeteses betegeknek, a NovoMix 30 monoterdpiaban adhatd. A NovoMix 30 oralis
antidiabetikumokkal és/vagy GLP-1 receptor agonistakkal egyiitt is adhato. 2-es tipusu diabeteses
betegeknek a NovoMix 30 ajanlott kezd6 adagja 6 egység a reggeli és 6 egység a vacsora (esti
étkezés) alkalmaval. A NovoMix 30 adagolasa napi egyszeri 12 egység, vacsora (esti étkezés) idején
torténd alkalmazasaval is megkezdheté. Amennyiben a NovoMix 30 injekcidt naponta egyszer
alkalmazzak, a 30 egység elérésekor altalaban ajanlott a napi kétszeri adagolasra attérni az adag két
egyforma, reggeli és vacsora idején alkalmazand6 adagra torténd szétosztasaval. Amennyiben a
NovoMix 30 napi kétszeri adagolasa visszatér6é napkozbeni hypoglykaemias epizodokat okoz, a
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reggeli adag szétoszthatd egy reggeli és egy ebéd idején alkalmazandé adagra (napi hdromszori

adagolas).

Az adag modositasahoz az alabbi titralasi Gtmutato ajanlott.

Etkezés el6tti vércukorérték NovoMix 30 adag
modositasa
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl -2 egység
4,4-6,1 mmol/l 80-110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/| 111-140 mg/dl +2 egység
7,9-10 mmol/I 141-180 mg/dl +4 egység
> 10 mmol/I > 180 mg/dI +6 egység

Az el6z6 harom nap soran mért legalacsonyabb étkezés elotti vércukorértéket kell felhasznalni. Ha
ezekben a napokban hypoglykaemia fordult eld, nem szabad az adagot névelni. Adagmodositasra
hetente egyszer keriilhet sor a kivant HbA1c érték eléréseig. Az étkezés elétti vércukorértékek alapjan
kell megitélni, hogy az el6z6 adag megfeleld volt-e.

2-es tipusu diabeteses betegeknél, a hypoglykaemia kockazatanak lehetd legkisebbre csokkentése
érdekében, a 8% alatti HbA . értékkel rendelkezd betegek NovoMix 30 ddzisét ajanlott 20%-kal
csokkenteni, amikor az eddigi kezeléshez GLP-1 receptor agonistat is adnak. A 8% feletti HbA1c
értékkel rendelkez6 betegeknél is fontolora kell venni egy doziscsokkentést. Ezutan a ddzist személyre
szabottan kell beallitani.

1-es tipusu diabeteses betegek esetén az egyéni inzulinigény altalaban 0,5 és 1,0 egység/ttkg/nap
kozott van. Ezt a kovetelményt a NovoMix 30 részben vagy egészben kielégitheti.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitdsa novekszik, megvaltoztatja a szokasos
étrendjét, vagy kisérébetegseg esetén.

Kulonleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)

A NovoMix 30 alkalmazhat6 idés betegeknél, mindazonaltal 75 évesnél idGsebb betegek esetén kevés
a tapasztalat a NovoMix 30 oralis antidiabetikummal torténd egyiittadasaval kapcsolatban.

1d6s betegeknél a vércukor fokozott ellendrzésére és az aszpart inzulin adagjanak egyéni beallitasara
van sziikség.

Vese- és mdjkdrosodas

Vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedé betegeknél a vércukor fokozott ellenbrzésére és az aszpart
inzulin adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilok

10 éves és annal id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél a NovoMix 30 akkor alkalmazhato, amikor a
premix inzulin adasa a kedvez6bb. 6-9 éves gyermekekre vonatkozolag kevés klinikai tapasztalat all
rendelkezésre (lasd 5.1 pont).

Nincsenek rendelkezésre allé adatok a NovoMix 30 injekcio 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél t6rténd
alkalmazésara vonatkozoan.

Atallitas mas inzulingy6gyszerrél

Egy beteg kétfazisu human inzulinrol NovoMix 30 injekciora torténd atallitasakor ugyanazzal az
adaggal ¢és adagolassal kell kezdeni, majd az egyéni sziikségleteknek megfelelden kell titralni. (A
titrdlasi Utmutatot lasd a fenti tablazatban).

Szigoru vércukor ellendrzés ajanlott az atallitas soran és az azt koveté néhany hét soran (lasd

4.4 pont).
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Az alkalmazas médja

A NovoMix 30 az aszpart inzulin inzulinanaldg kétfazisi szuszpenzidja. A szuszpenzi6 gyors hatasu
és intermedier hatastartamu aszpart inzulint tartalmaz 30/70 aranyban.

A NovoMix 30 kizarolag subcutan alkalmazasra valo.

A NovoMix 30 injekciot subcutan kell beadni a combba vagy a hasfalba. Ha az kényelmes, adhat6 a
glutealis vagy a deltoid régidba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont)
kockazatanak csokkentése érdekében az injekcio beadasanak helyét mindig véltogatni kell ugyanazon
a région beliil. A kiilonb6z6 beadasi helyeknek a NovoMix 30 felszivodasara gyakorolt hatasat nem
vizsgaltak. A hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hémérséklet és a testmozgas
mértéke szerint valtozik.

A NovoMix 30 hatasa gyorsabban alakul ki, mint a kétfazisi human inzuliné, ezért altalaban
kozvetleniil étkezés elott kell beadni. Ha sziikséges, a NovoMix 30 roviddel az étkezés utan is
beadhato.

A részletes haszndlati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.

NovoMix 30 Penfill

Inzulinadagol6 rendszerrel torténd alkalmazas

A NovoMix 30 Penfill patront a Novo Nordisk inzulinadagolo rendszerekkel és a NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel térténé hasznalatra tervezték. A NovoMix 30 Penfill kizar6lag subcutan injekcio
formajaban, Gjrahasznalhaté injekcios toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskendGben kell alkalmazni, injekcios liveg hasznalata sziikséges.

NovoMix 30 FlexPen

FlexPen injekcios tollal térténd alkalmazas

A NovoMix 30 FlexPen egy (szinkoddal ellatott) eléretoltott injekeios toll, amit NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra terveztek. A FlexPen 1-60 egység kozotti, 1 egységnyi
pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A NovoMix 30 FlexPen kizardlag subcutan
injekcid formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben kell alkalmazni, injekcios
iiveg hasznalata sziikséges.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A NovoMix 30 injekciot tilos intravénésan alkalmazni, mert ez sulyos hypoglykaemiéat
eredményezhet. Az intramuscularis alkalmazas keriilendé. A NovoMix 30 nem alkalmazhat6 inzulin

inflzids pumpaban.

A kiilonboz6 id6zonak kozotti utazas el6tt a betegnek ki kell kérnie kezeléorvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idopontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Hyperglykaemia
Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiilonosen 1-es tipusti cukorbetegségben —
hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint

fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kovetkezék lehetnek: szomjusag, gyakoribb
vizeletiirités, hanyinger, hanyas, almossag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag
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valamint acetonszagu lehelet. 1-es tipusu cukorbetegségben a kezeletlen hyperglykaemias események
végiil diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potenciélisan halalos.

Hypoglykaemia
Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén a NovoMix injekciot tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalodasa utan gondolni kell a dozis modositasara (lasd 4.2, 4.8 és 4.9 pont).

A kétfazist human inzulinnal 6sszehasonlitva a NovoMix 30 kifejezettebb vércukorszint csokkentd
hatassal rendelkezik a beadas utani els6 6 6radban. Ez egyénenként ellenstlyozhat6 az inzulinadag
és/vagy az étkezés modositasaval.

Azok a betegek, akiknél jelentdsen javult a glikémids kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelelden kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennalld diabetes esetén a szokéasos
figyelmezteto tiinetek megsziinhetnek.

A vércukorszint szorosabb beallitasa miatt ndvekedhet a hypoglykaemias epizodok eléfordulasanak
lehetdsége, ezért az adag intenzifikalasa soran fokozott figyelem sziikséges, amint azt a 4.2 pont
ismerteti.

Mivel a NovoMix 30 injekciot szorosan az étkezésekhez kapcsoltan kell alkalmazni, a gyors
hataskezdetet figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél tarsbetegség vagy mas
egyidejii kezelés miatt a taplalek megkésett felszivodasara lehet szamitani.

Egyidejii betegségek - kiilonosen a fertézések €és lazas allapotok - altalaban megnovelik a betegek
inzulinigényét. Egyideji vesebetegség, méajbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapimirigyet vagy a
pajzsmirigyet €rintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipust inzulingyogyszerr6l egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd tlinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6
inzulinjuk mellett.

Atallitas mas inzulingyégyszerrél

A beteg atéllitdsa mas tipust vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserésségének, gyartmanyanak (gyarto), tipusanak, eredetének (allati inzulin,
human inzulin vagy inzulinanal6g) és/vagy el6allitasi modjanak (rekombinans DNS versus allati
eredetli inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti szikkségessé. A NovoMix 30 injekciora mas
tipust inzulinrdl attér6 betegeknél - a megszokott inzulingyogyszeriikh6z képest - a napi injekciok
szamanak novelésére vagy a ddzis valtoztatasara lehet sziikség. Ha modositasra van sziikség, akkor az
torténhet az els6 dozissal, vagy az els6 néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekcidé beadasanak helyén fellépé reakcidk

Mint minden inzulinkezelés soran, az injekcid beadasanak helyén reakciok jelentkezhetnek, koztik
fajdalom, borpir, csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
az injekcid beadési helyének folyamatos valtogatasa csokkenti ezeknek a reakcioknak a kockazatat. A
reakciok rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcié beadasanak helyén
fellép6 reakciok ritkan a NovoMix 30 injekcioval torténd kezelés leallitasat tehetik sziikségesse.
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A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekciokat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrol, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletr6l egy nem érintett teriiletre térténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az antidiabetikus gyogyszerek
dozisdnak modositasa is.

NovoMix kombinécioja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal torténé egyiittes alkalmazasakor, kiilonosen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockézati tényezobivel rendelkeztek. A
pioglitazon és a NovoMix egyiittes alkalmazasanak mérlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben a
kombinaciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta panaszokat és
tiineteket, a testtomegnovekedést és az oedemat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitanti,
amennyiben a kardialis tiinetek romlanak.

A véletlen dsszetévesztés és a gyogyszerelési hibak elkertlése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcid beadasa el6tt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy a NovoMix injekcidt véletlentil 6sszetévesszék mas inzulinkészitménnyel.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzodését valthatja ki. Ritka esetekben az ilyen
inzulinellenes antitestek jelenléte a hyper- vagy a hypoglykaemiara vald hajlam korrekcidja érdekében
sziikségessé teheti az inzulin adagjanak a modositasat.

Nyomonkovethetéség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetsége érdekében, az alkalmazott készitmény nevét és
gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliikdz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:

Orélis antidiabetikus gyogyszerek (OAD), GLP-1 receptor agonistak, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-
gatlok), béta-blokkoldk, angiotenzin konvertal6 enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus
szteroidok és szulfonamidok.

A kovetkez6 anyagok ndvelhetik a beteg inzulinigényét:

Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, gliikkokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
novekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant novelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.

Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csékkent hatasat.

VV-LAB-103281 10



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés
Terhesség

A NovoMix 30 terhességben torténd alkalmazasaval csak korlatozott mennyiségii klinikai tapasztalat
all rendelkezésre.

Az allatkisérletes reprodukcios vizsgalatok az embriotoxikus vagy a teratogén hatast tekintve nem
mutattak ki semmiféle kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin k6zott.

Diabeteses terhes nok esetén altalaban intenziv vércukorkontroll és ellenérzés javasolt a terhesség
egész ideje alatt és a terhesség tervezésekor. Az elso trimeszterben rendszerint csokken az
inzulinigény, azutan pedig a masodik és harmadik trimeszterben fokozatosan né. Sziilés utan az
inzulinsziikséglet gyorsan visszaall a terhességet megel6z0 szintre.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatozni a NovoMix 30 injekcioval torténd kezelést. A szoptat6 anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemére, a NovoMix 30 adagjanak modositasara azonban
szlikség lehet.

Termékenység

Az éllatkisérletes reprodukcios vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
semmiféle kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kozott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentrald képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez
kockéazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilonosen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben vagy egy gep
kezelésekor jelentkez6 hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos,
akiknél csokkent vagy hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztetd jelei iranti érzékenység, vagy akiknek
gyakran vannak hypoglykaemias epizodjai. A gépjarmiivezetésre és a gépkezelésre vonatkozo ajanlast
ezen koriilmények kozott kell meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A NovoMix készitményeket alkalmazé betegeknél megfigyelt gyogyszermellékhatasok tobbnyire az
aszpart inzulin farmakoldgiai hatasanak koszonhetéek.

A kezelés soran jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia. A hypoglykaemia gyakorisaga a
betegpopulacioval, az adagolasi renddel és a glikémias kontroll mértékével valtozik, 1asd alabb a
»Kivalasztott mellékhatasok leirasa” szakaszt.

Az inzulinkezelés megkezdésekor fénytorési rendellenességek, oedema és az injekcid beadasanak
helyén reakciok (fajdalom, borpir, csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés az
injekcio beadasanak helyén) jelentkezhetnek. Ezek a reakcidk altalaban atmeneti jellegiiek. A vércukor
anyagcserében bekovetkez6 hirtelen javulas 6sszefliggésben allhat az akut fajdalmas neuropathiaval,
ami rendszerint reverzibilis. Az inzulin kezelés intenzifikalasa kovetkeztében hirtelen javulo glikémias
kontroll 6sszefligghet a diabeteses retinophatia atmeneti rosszabbodasaval, mig a hosszl tavon jo
glikémias kontroll csokkenti a diabeteses retinopathia progresszidjanak kockazatat.
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A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

Az alébbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szd&rmaznak és MedDRA gyakorisag
valamint szervrendszer szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi konvencid
alapjan hataroztdk meg: Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Nem gyakori - Csalankiiités, borkitités, eruptio

Nagyon ritka - Anaphylaxias reakciok*

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek | Nagyon gyakori — Hypoglykaemia*
és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Ritka - Periférias neuropathia (fajdalmas neuropathia)

Szembetegségek és szemészeti tiinetek | Nem gyakori - Fénytorési rendellenességek

Nem gyakori - Diabeteses retinopathia

A bOr és a bor alatti szovet betegségei Nem gyakori — Lipodystrophia*
és tlinetei

Nem ismert — Cutan amyloidosis*t

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nem gyakori — Oedema
fellépd reakciok

Nem gyakori — Az injekcio beadasanak helyén fellépo
reakciok

* lasd ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa”
t Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatas

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxias reakciok:

A generalizalt tulérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt bérkitités, a viszketes, a verejtékezés, az
emésztGszervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a 1égzési nehézségek, a szivdobogasérzés és
vérnyomascsokkenés) eléfordulasa nagyon ritka, de potencialisan életveszélyes lehet.

Hypoglykaemia:

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tul magas. A stlyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és atmeneti vagy tartos agykarosodast vagy akar
halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek és a kovetkez6k lehetnek:
hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansag vagy remeges, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavarodottsdg, koncentrélasi nehézség, 4lmossag, erés éhség,
lataszavarok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzés.

Klinikai vizsgalatokban a hypoglykaemia gyakorisaga a betegpopulacidval, az adagolassal és a
glikémias kontroll szintjével valtozott. A klinikai vizsgéalatok soran az aszpart inzulinnal kezelt
betegek kozott a hypoglykaemia teljes eléfordulasi gyakorisdga nem kiilonb6zott a human inzulinnal
kezelt betegekétol.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei:
Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiét is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcid helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos
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valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakciokat (lasd
4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiil6knél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga a
forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutat semmilyen
kiillonbséget az atlagpopulécidban szerzett szélesebb kori tapasztalatokhoz képest.

Egyeb kildnleges betegcsoportok

Az id6s betegeknél és a vese- vagy méjkarosodasban szenvedd betegeknél megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és sulyossaga a forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai
alapjan nem mutat semmilyen kiilonbséget az atlagpopulécidban szerzett szélesebb kort
tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a tuladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban
egymast kovetd stadiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott adag til nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva.

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy cukortartalmu termékek szajon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg mindig hordjon maganal
cukortartalm( terméket.

. A stlyos hypoglykaemias epizdd, amikor a beteg eszméletlen, gliikagonnal kezelhet6 (0,5-t61
1 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve
egészségiigyi szakember altal intravénasan alkalmazott gliikozzal. Intravénasan gliikozt kell
adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a gliikagonra. Az eszmélet visszanyerésekor
szajon at adott szénhidrat javasolt a beteg szamara a visszaesés elkeriilése érdekében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgal6 gydgyszerek. Injekcioként torténd
beadéasra val6 inzulinok és inzulinanalégok, intermedier vagy hosszu hatastartami gyors hatastval

kombinaciéban. ATC kod: A10ADO5.

A NovoMix 30 30% oldhat6 aszpart inzulin (gyors hatast human inzulinanalég) és 70% protaminnal
kristalyositott aszpart inzulin (intermedier hatastartamd human inzulinanaldg) kétfazisu szuszpenzioja.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok
Az aszpart inzulin vércukorcsokkentd hatasa annak koszonhetd, hogy az inzulin egyrészt az izom és

zsirsejteken talalhato receptorokhoz kétddve eldsegiti a sejtek gliikoz felvételét, masrészt ezzel
egyidejiileg gatolja a majbal torténd glitkkozkibocsatast.
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A NovoMix 30 kétfazisu inzulin, amely 30% oldhat6 aszpart inzulint tartalmaz. Hatdsa gyorsan
kezdddik, és ez lehet6vé teszi, hogy az étkezés idopontjahoz kozelebb adjak (az étkezéssel egyiddben,
vagy akar az étkezés elsé 10 percében), ellentétben az oldhaté human inzulinnal. A kristalyos fazis
(70%) protaminnal kristalyositott aszpart inzulint tartalmaz, amelynek a hatasprofilja hasonlé a huméan
NPH inzulinhoz.

Amikor a NovoMix 30 injekciot subcutan alkalmazzak, a hataskezdet az injekcio beadésa utan
10-20 percen belill jelentkezik. Maximalis hatasat az injekciot kdvetd 1. és 4. ora kozott éri el. A
hatastartam 24 éra (1. abra).

Gliik6zinfazio
sebessege

Ora

1. abra: A NovoMix 30 (—) és a kétfazisu human inzulin 30 (---) aktivitasi profilja egészséges
egyéneknél.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Egy 3 honapig tartd klinikai vizsgéalatban — amelyben 1-es és 2-es tipust diabeteses betegek vettek
részt — a NovoMix 30 injekcioval torténé kezelés ugyanolyan eredményt mutatott a glikalt
hemoglobinra nézve, mint a kétfazisi human inzulin 30. Az aszpart inzulin a molaritast tekintve
egyenértékii a human inzulinnal. A NovoMix 30 reggeli és vacsora el6tti adagolasa a kétfazisu human
inzulin 30 injekcidhoz viszonyitva mindkét étkezés (reggeli és vacsora) utan alacsonyabb
postprandialis vércukorszint-értékeket eredményezett.

1-es és 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeken végzett 9 klinikai vizsgalat metaanalizise azt
mutatta, hogy az éhomi vércukorszint magasabb volt a NovoMix 30 injekcidval kezelt betegeknél,
mint a kétfazisi human inzulin 30 injekcidval kezelteknél.

Egy 2-es tipusu diabeteses betegeken végzett vizsgalatban 341 beteget randomizaltak vagy csak
NovoMix 30 injekcioval torténd kezelésre, vagy NovoMix 30 és metformin kombinacios kezelésre,
illetve metforminnal és szulfonilureaval torténd egyiittes kezelésre. Az elsédleges hatékonysagi
valtozd — a HbA1. 16 hétig tartd kezelés utdn — nem mutatott kiilonbséget azoknal a betegeknél, akik a
NovoMix 30 injekcioval torténd kezelést metforminnal kombinélva kaptak és azokndl, akik
metformint és szulfonilureat kaptak. Ebben a vizsgélatban a betegek 57%-anak a HbA 1. kiindulasi
értéke 9% felett volt. Ezeknél a betegeknél a NovoMix 30 metforminnal torténé egyiittadasa
szignifikansan alacsonyabb HbA . értéket eredményezett, mint azoknal, akik metformint és
szulfonilureét kaptak.

Az egyik vizsgalatban, csak oralis antidiabetikumokkal elégteleniil kontrollalt 2-es tipust diabeteses
betegeket randomizaltak naponta kétszer adott NovoMix 30 (117 beteg) vagy naponta egyszer adott
glargin inzulin (116 beteg) csoportba. 28 hetes kezelést kovetéen a 4.2 pontban jelzett adagolasi
utmutatast kovetve a HbA. atlagos csokkenése 2,8% volt a NovoMix 30 csoportban (kiindulasi
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atlag = 9,7%). A NovoMix 30 injekcidval kezelt betegek 66%-anal a HbA . értéke 7% ala, mig
42%-uknal a HbA1c értéke 6,5%-ala csokkent. Az éhomi vércukorszint atlaga megkozelit6leg
7 mmol/l-rel csokkent (a kiindulasi 14,0 mmol/I-r61 7,1 mmol/l-re).

2-es tipust diabeteses betegek esetén egy metaanalizis azt mutatta, hogy a kétfazist human inzulin 30
injekcidhoz viszonyitva kisebb az 6sszes éjszakai hypoglykaemias epizod és a major hypoglykaemia
kockazata NovoMix 30 esetén. Az Gsszes napkdzbeni hypoglykaemias epizod kockazata a

NovoMix 30 injekcidval kezelt betegek esetén emelkedett.

Gyermekek és serdiilok

Egy 16 hetes, 167 10 és 18 év kozotti beteg bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban
Osszehasonlitottak az étkezéshez kapcsolodoan adott NovoMix 30 injekcidnak a posztprandialis
glikémias kontrollra gyakorolt hatasat az étkezéshez kapcsol6ddan adott huméan/kétfazisi humén
inzulinhoz és a lefekvéskor adott NPH inzulinhoz viszonyitva. A HbA;. atlaga a vizsgélat soran
mindkét kezelési csoportban a kiindulési értékhez hasonlé maradt, és a hypoglykaemia eléfordulasi
gyakorisagat tekintve sem tapasztaltak kiilonbséget a NovoMix 30 és a kétfazisu human inzulin 30
kozott.

Egy kettOsvak, (kezelésenként 12 hetes) keresztezett klinikai vizsgalatban, melyet kisebb és fiatalabb
populacion (54, 6 és 12 év kozotti betegen) végeztek, a hypoglykaemias epizodok és a posztprandiélis
vércukorszint emelkedések gyakorisaga szignifikansan alacsonyabb volt a NovoMix 30 injekcidval,
mint a kétfazist human inzulin 30 injekcioval kezelteknél. A HbA1c végso értéke szignifikansan
alacsonyabb volt a kétfazisu human inzulin 30 injekcioval kezelt csoportban, a NovoMix 30
injekcioval kezelt csoporthoz képest.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas, eloszlas és eliminacio

Az oldhaté human inzulinnal megfigyelt hexamerek kialakulasanak tendenciajat csdkkenti az aszpart
inzulinban a B28-as helyzetben 1év6 aminosav, a prolin helyettesitése aszpartamsavval. A

NovoMix 30 oldhaté részében a teljes aszpart inzulin mennyiségének a 30%-a talalhaté; ez
gyorsabban felszivodik a subcutan rétegb6l, mint a kétfazisi human inzulin oldhaté komponense. A
fennmarado6 70% kristalyos forméaban, mint protaminnal kristalyositott aszpart inzulin, van jelen,
amely a human NPH inzulinhoz hasonléan elhtiz6d6 abszorpcios profillal rendelkezik.

A NovoMix 30 esetén a maximalis szérum inzulin koncentracio6 atlagosan 50%-kal magasabb, mint a
kétfazisi human inzulin 30 injekcidval. A maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 atlagosan fele a
kétfazist human inzulin 30 esetében észlelhetének. Egészséges onkénteseknél 0,20 egység/ttkg dozist
alkalmazva a 140 + 32 pmol/l atlagos maximalis szérumkoncentraciot koriilbeliil 60 perccel a subcutan
beadas utan mérték. A NovoMix 30 atlagos felezési ideje (t:) kb. 8-9 ora volt, ami tiikr6zi a
protaminhoz kotott frakcio abszorpcios sebességét. A subcutan beadds utan 15-18 éraval a szérum
inzulin érték visszatért a kiindulasi értékre. 2-es tipusu diabeteses betegeknél, a maximalis
koncentraciot a beadas utan 95 perccel mérték, és tobb, mint 14 6raval az adagolas utan jéval nulla
feletti koncentraciokat mértek.

Kilénleges betegcsoportok

A NovoMix 30 farmakokinetikajat nem vizsgaltak idos betegek ill. vese- vagy majkarosodashan
szenvedo betegek korében.

Gyermekek és serdiilok

A NovoMix 30 farmakokinetikajat nem vizsgaltak gyermekek vagy serdiil6k kérében. Mindazonaltal,
az oldhat6 aszpart inzulin farmakinetikai és farmakodinamiéas tulajdonsagait 1-es tipusu diabeteses
(6-12 éves) gyermekeken és (13-17 éves) serdiil6kon vizsgaltak. Az aszpart inzulin mindkeét
korcsoportban, a felndttekéhez hasonlo tmax értékkel, gyorsan felszivodott. Mindekozben a Cax
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kiilonb6z6 volt az egyes korcsoportok kdzott, ami alahuizza az aszpart inzulin egyéni titralasanak a
fontossagat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu doézistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

Az inzulin és IGF-1 receptor helyekhez valo kotddést és a sejtnovekedésre gyakorolt hatast vizsgald in
vitro tesztekben az aszpart inzulin k6zel hasonldan viselkedett a human inzulinhoz. A vizsgalatok azt

.....

inzulinéval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

fenol

metakrezol

cink-klorid
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-klorid

protamin-szulfat

s6sav (a pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Felbontas el6tt: 2 év.

Hasznélat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: A készitmény legfeljebb 4 hétig
tarthato el.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Barmilyen hiitést biztositd alkatrészt6l vagy
targytdl tavol tartandd. Nem fagyaszthatd!

NovoMix 30 Penfill

Hasznélat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiuitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

NovoMix 30 FlexPen

Hasznélat kdzben vagy ha a beteg tartalekként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!

A fényt6l vald védelem érdekében a kupakot tartsa a FlexPen injekcids tollon.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

NovoMix 30 Penfill
3 ml szuszpenzi6 (brombutil) dugattydval és (brombutil/poliizoprén) gumi lezarassal rendelkez6 (1.
tipusu iiveg) patronban. A patron a reszuszpendalas megkdnnyitésére egy iiveggolyot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 5 db patron és 10 db patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

NovoMix 30 FlexPen

3 ml szuszpenzi6 (brombutil) dugattydval és (brombutil/poliizoprén) gumi lezarassal rendelkez6 (1.
tipusu iiveg) patronban, mely egy polipropilénbdl késziilt tobbadagos eldobhato eléretdltétt injekcios
tollban van. A patron a reszuszpendalas megkonnyitésére egy tiveggolyot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eléret6ltott injekeiods toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db el6retdltott injekcios
toll (tti nélkiil) és 10 db eléretdltott injekeios toll (ti nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilénleges dvintézkedések és egyéb a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A NovoMix 30 Penfill vagy a NovoMix 30 FlexPen hiitészekrénybdl torténd kivétele utan tanacsos
varni egy kicsit, hogy a NovoMix 30 Penfill vagy a NovoMix 30 FlexPen szobahémérsékletiire
melegedhessen, miel6tt az elsé alkalommal térténé hasznalatnal elbirt modon az inzulint
reszuszpendalnak.

Nem szabad felhasznalni ezt a gydgyszert, ha ugy tiinik, hogy a felkevert folyadék nem egységesen
fehér, opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

Hangsulyozni kell a beteg szamara, hogy a NovoMix 30 szuszpenziot kozvetleniil a felhasznalas el6tt
alaposan fel kell keverni.

Azt a NovoMix 30 injekciét, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.

A tiiket, a patronokat €s az el6retoltott injekeios tollakat tilos tobb személynek kozosen hasznalnia.

A patront tilos ujratdlteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
NovoMix 30 Penfill

EU/1/00/142/004
EU/1/00/142/005
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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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. augusztus 1.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. julius 2.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 50 Penfill 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
NovoMix 50 FlexPen 100 egység/ml szuszpenzios injekcio el6retoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

NovoMix 50 Penfill

1 ml szuszpenzid 100 egység oldhat6 aszpart inzulin */kristalyos protamin aszpart inzulin *
hat6anyagot tartalmaz 50/50 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). 3 ml-t tartalmaz patrononként, ami
300 egységnek felel meg.

NovoMix 50 FlexPen

1 ml szuszpenzid 100 egység oldhat6 aszpart inzulin */kristalyos protamin aszpart inzulin *
hat6anyagot tartalmaz 50/50 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). 3 ml-t tartalmaz eléret6ltott injekcios
tollanként, ami 300 egységnek felel meg.

* rekombinans DNS technoldgiaval, Saccharomyces cerevisiae-ben eléallitott aszpart inzulin.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

A szuszpenzid opalos, fehér és vizes allagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A NovoMix 50 felnéttek szamara a diabetes mellitus kezelésére javallott.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Az inzulinanal6gok, koztiik az aszpart inzulin hataser6sségét egységekben, mig a human inzulinok
hataserdsségét nemzetkozi egységekben fejezik ki.

A NovoMix 50 adagoléasa egyedi és a beteg sziikségleteinek megfeleléen kell meghatarozni. Az
optimalis glikémias kontroll elérése érdekében a vércukorszint monitorozasa és az inzulinadag
modositasa ajanlott.

Az egyéni inzulinigény felnbtt betegeknél altalaban 0,5 és 1,0 egység/ttkg/nap kozott van. Ezt a
kovetelményt a NovoMix 50 részben vagy egészben kielégitheti.

2-es tipust diabeteses betegeknek, a NovoMix 50 monoterdpiaban vagy metforminnal kombinélva is
adhat6, ha a vércukorszintet monoterapiéban adott metforminnal nem sikeriil megfelel6en beallitani.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitdsa névekszik, megvaltoztatja a szokasos
étrendjét, vagy kisérébetegség esetén.
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Kildénleges betegcsoportok

Id6s betegeknél (> 65 év) és méj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél a vércukor fokozott
ellenérzésére és az aszpart inzulin adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.

Gyermekek és serdiilok
A NovoMix 50 biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Atallitas mas inzulingyégyszerrél

Mas inzulinkészitményr6l NovoMix 50 inzulinra torténd atallitas soran az adag modositasara és a
beadas idejének megvéltoztatasara lehet sziikség. Szigoru vércukor ellenérzés ajanlott az atallitas
soran és az azt koveté néhany hét soran (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazas modja

A NovoMix 50 az aszpart inzulin inzulinanal6g kétfazist szuszpenzidja. A szuszpenzid gyors hatasu
és intermedier hat&startamu aszpart inzulint tartalmaz 50/50 aranyban.

A NovoMix 50 kizarélag subcutan alkalmazasra valé.

A NovoMix 50 injekciot subcutan kell beadni a combba vagy a hasfalba. Ha az kényelmes, adhat6 a
glutealis vagy a deltoid régidba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont)
kockazatanak csokkentése érdekében az injekcio beadasanak helyét mindig valtogatni kell ugyanazon
a région belil. A kiilonb6z6 beadasi helyeknek a NovoMix 50 felszivodasara gyakorolt hatasat nem
vizsgaltak. A hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hémérséklet és a testmozgas
mértéke szerint valtozik.

A NovoMix 50 hatdsa gyorsabban alakul ki, mint a kétfazisi human inzuliné, ezért altalaban
kozvetlentil étkezés eldtt kell beadni. Ha sziikséges, a NovoMix 50 roviddel az étkezés utan is
beadhato.

A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.

NovoMix 50 Penfill

Inzulinadagol6 rendszerrel torténd alkalmazas

A NovoMix 50 Penfill patront a Novo Nordisk inzulinadagol6 rendszerekkel és a NovoFine vagy
NovoTwist titkkel torténd hasznalatra tervezték. A Novomix 50 Penfill kizarélag subcutan injekcid
formajaban, Gjrahasznalhato injekcids toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskend6ben kell alkalmazni, injekcids iiveg hasznalata sziikséges.

NovoMix 50 FlexPen

FlexPen injekcios tollal torténd alkalmazas

A NovoMix 50 FlexPen egy (szinkdddal ellatott) el6retoltott injekcids toll, amit NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra terveztek. A FlexPen 1-60 egység kozotti, 1 egységnyi
pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A NovoMix 50 FlexPen kizéardlag subcutan
injekcié formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskendében kell alkalmazni, injekcids
iiveg hasznalata sziikséges.

4.3  Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

thlérzékenység.
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4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A NovoMix 50 injekciot tilos intravénésan alkalmazni, mert ez sulyos hypoglykaemiéat
eredményezhet. Az intramuscularis alkalmazas keriilendé. A NovoMix 50 nem alkalmazhat6 inzulin
infzids pumpaban.

A kiilonboz6 id6zonak kozotti utazas el6tt a betegnek ki kell kérnie kezeléorvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idopontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Hyperglykaemia

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiillonosen 1-es tipust cukorbetegségben —
hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kovetkezék lehetnek: szomjusag, gyakoribb
vizeletiirités, hanyinger, hanyas, almossag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag
valamint acetonszagu lehelet. 1-es tipust cukorbetegségben a kezeletlen hyperglykaemias események
végiil diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potenciélisan halalos.

Hypoglykaemia
Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemidhoz vezethet.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyantija esetén a NovoMix injekciot tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalodasa utan gondolni kell a dozis modositasara (lasd 4.2, 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentdsen javult a glikémias kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelelden kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennallo diabetes esetén a szokéasos
figyelmeztetd tiinetek megsziinhetnek.

Mivel a NovoMix 50 injekciot szorosan az étkezésekhez kapcsoltan kell alkalmazni, a gyors
hataskezdetet figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél tarsbetegség vagy mas
egyidejli kezelés miatt a taplalék megkésett felszivodasara lehet szamitani.

Egyidejli betegségek - kiilonosen a fert6zések és lazas allapotok - altalaban megnovelik a betegek
inzulinigényét. Egyidejii vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapimirigyet vagy a
pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipust inzulingyogyszerr6l egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztet6 tiinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6
inzulinjuk mellett.

Atallitas mas inzulingyégyszerrél

A beteg atéllitdsa mas tipust vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserGsségének, gyartmanyanak (gyartd), tipusanak, eredetének (allati inzulin,
human inzulin vagy inzulinanal6g) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombindns DNS versus allati
eredetli inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti szilkségessé. A NovoMix 50 injekciora mas
tipust inzulinrdl attér6 betegeknél - a megszokott inzulingyogyszeriikh6z képest - a napi injekciok
szamanak novelésére vagy a ddzis valtoztatasara lehet sziikség. Ha modositasra van sziikség, akkor az
torténhet az elsé dozissal, vagy az els6 néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidok

Mint minden inzulinkezelés soran, az injekcid beadasanak helyén reakciok jelentkezhetnek, koztik
fajdalom, borpir, csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
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az injekcio beadasi helyének folyamatos valtogatasa csokkenti ezeknek a reakcioknak a kockéazatat. A
reakciok rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcio beadasanak helyén
fellépo reakciok ritkan a NovoMix 50 injekcioval torténd kezelés leallitasat tehetik sziikségessé.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutat6 helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszdmoltak arrol, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekci6zési helyre véltott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciOzasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletrél egy nem érintett teriiletre torténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

NovoMix kombinéciodja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal torténé egytittes alkalmazasakor, kiilonosen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati tényez6ivel rendelkeztek. A
pioglitazon és a NovoMix egyiittes alkalmazasanak merlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben a
kombin&ciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta panaszokat és
tiineteket, a testtomegnovekedést és az oedemat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitani,
amennyiben a kardialis tiinetek romlanak.

A véletlen dsszetévesztés és a gydgyszerelési hibak elkerilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcid beadasa el6tt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy a NovoMix injekciot véletleniil sszetévesszék mas inzulinkészitménnyel.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzddését valthatja ki. Ritka esetekben az ilyen
inzulinellenes antitestek jelenléte a hyper- vagy a hypoglykaemiara valé hajlam korrekcidja érdekében
sziikségessé teheti az inzulin adagjanak a modositasat.

Nyomonkovethetdoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdsége érdekében, az alkalmazott készitmény nevét és
gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

45 Gyogyszerkolcsonhatéasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a glilkdz metabolizmusat.

A kovetkezé anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:

Ordlis antidiabetikus gyogyszerek (OAD), monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkoldk,
angiotenzin konvertalo enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és szulfonamidok.
A kovetkez6 anyagok novelhetik a beteg inzulinigényét:

Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, glitkokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
novekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant névelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.

Az alkohol fokozhatja is, de cs6kkentheti is az inzulin vércukorszintet csékkentd hatasat.
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4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség

A NovoMix 50 terhességben torténé alkalmazasaval csak korlatozott mennyiségti klinikai tapasztalat
all rendelkezésre.

Az allatkisérletes reprodukcids vizsgalatok az embriotoxikus vagy a teratogén hatast tekintve nem
mutattak ki semmiféle kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kozott.

Diabeteses terhes nok esetén altalaban intenziv vércukorkontroll és ellenérzés javasolt a terhesség
egész ideje alatt és a terhesség tervezésekor. Az elsé trimeszterben rendszerint csokken az
inzulinigény, azutan pedig a masodik és harmadik trimeszterben fokozatosan né. Sziilés utan az
inzulinsziikséglet gyorsan visszaall a terhességet megel6z0 szintre.

Szoptatés

A szoptatés ideje alatt nem kell korlatozni a NovoMix 50 injekcioval torténd kezelést. A szoptat6 anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemore, a NovoMix 50 adagjanak modositasara azonban
sziikség lehet.

Termékenység

Az éllatkisérletes reprodukcios vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
semmiféle kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kozott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentrald képessége €s reakciokészsége karosodhat. Ez
kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilonosen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben vagy egy gep
kezelésekor jelentkez6 hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos,
akiknél csokkent vagy hianyzik a hypoglykaemia figyelmezteto jelei iranti érzékenység, vagy akiknek
gyakran vannak hypoglykaemias epizddjai. A gépjarmiivezetésre €s a gépkezelésre vonatkozé ajanlast
ezen korlilmények kozott kell meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A NovoMix készitményeket alkalmazo betegeknél megfigyelt gydgyszermellékhatasok tGbbnyire az
aszpart inzulin farmakologiai hatasanak kdszonhetdek.

A kezelés soran jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia. A hypoglykaemia gyakorisaga a
betegpopulaciéval, az adagolasi renddel és a glikémias kontroll mértékével valtozik, lasd alabb a
., Kivalasztott mellékhatasok leirdsa” szakaszt.

Az inzulinkezelés megkezdésekor fénytorési rendellenességek, oedema és az injekcio beadasanak
helyén reakciok (fajdalom, bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutds, duzzanat és viszketés az
injekcio beadasanak helyén) jelentkezhetnek. Ezek a reakcidk altalaban atmeneti jellegiiek. A vércukor
anyagcserében bekdvetkezo hirtelen javulas Gsszefliggésben allhat az akut fajdalmas neuropathiaval,
ami rendszerint reverzibilis. Az inzulin kezelés intenzifikalasa kovetkeztében hirtelen javulo glikémias
kontroll 6sszefiigghet a diabeteses retinophatia dtmeneti rosszabbodasaval, mig a hosszu tavon jo
glikémias kontroll csokkenti a diabeteses retinopathia progresszidjanak kockazatat.
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A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok Klinikai vizsgalatokbol szarmaznak és MedDRA gyakorisag
valamint szervrendszer szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoridkat az alabbi konvencid
alapjan hataroztdk meg: Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre &l16 adatokbol nem allapithatd meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Nem gyakori - Csalankiiités, bérkitités, eruptio

Nagyon ritka - Anaphylaxias reakciok*

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek | Nagyon gyakori — Hypoglykaemia*
¢s tlinetek

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Ritka - Periférias neuropathia (fajdalmas neuropathia)

Szembetegségek és szemészeti tiinetek | Nem gyakori - Fénytorési rendellenességek

Nem gyakori - Diabeteses retinopathia

A bOr és a bor alatti szovet betegségei Nem gyakori — Lipodystrophia*
és tiinetei

Nem ismert — Cutan amyloidosis*t

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nem gyakori — Oedema
fellépo reakciok

Nem gyakori — Az injekci6 beadasénak helyén fellép6
reakciok

* lasd ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa”
t Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatés

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxias reakciok:

A generalizalt talérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt borkitités, a viszketés, a verejtékezés, az
emésztészervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a 1égzési nehézségek, a szivdobogasérzés és
vérnyomascsokkenés) elofordulasa nagyon ritka, de potencialisan életveszélyes lehet.

Hypoglykaemia:

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tul magas. A stlyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és atmeneti vagy tartos agykarosodast vagy akar
halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek €s a kovetkez6k lehetnek:
hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, kimertiltség, nyugtalansag vagy remeges, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavarodottsag, koncentralasi nehézség, almossag, erds éhség,
lataszavarok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzes.

Klinikai vizsgélatokban a hypoglykaemia gyakorisaga a betegpopulacidval, az adagoléssal és a
glikémiés kontroll szintjével valtozott. A klinikai vizsgalatok soran az aszpart inzulinnal kezelt
betegek kozott a hypoglykaemia teljes eléfordulasi gyakorisaga nem kiilonb6zott a human inzulinnal
kezelt betegekétol.
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A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei:

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcio helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcio beadéasi helyének folyamatos
valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megelézheti ezeket a reakcidkat (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A NovoMix 50 biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Egyéb kuldnleges betegcsoportok

Az id6s betegeknél és a vese- vagy méajkarosodasban szenved6 betegeknél megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és sulyossaga a forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai
alapjan nem mutat semmilyen kiilonbséget az atlagpopulacidban szerzett szélesebb korti
tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a tlladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban
egymast kovetd stadiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott adag til nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva.

. Az enyhe hypoglykaemias epizédokat gliikoz vagy cukortartalmi termékek szajon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezert, hogy a diabeteses beteg mindig hordjon maganal
cukortartalmu terméket.

. A sulyos hypoglykaemidas epizod, amikor a beteg eszméletlen, glukagonnal kezelhet6 (0,5-t6l
1 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve
egészségiigyi szakember altal intravénasan alkalmazott gliikdzzal. Intravéndsan glikozt kell
adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a glukagonra. Az eszmélet visszanyerésekor
szajon at adott szénhidrat javasolt a beteg szamara a visszaesés elkeriilése érdekében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgal6 gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadésra val6 inzulinok és inzulinanaldgok, intermedier vagy hosszu hatastartam( gyors hatasaval

kombinaciéban. ATC koéd: A10ADO5.

A NovoMix 50 50% oldhato aszpart inzulin (gyors hatasd human inzulinanal6g) és 50% protaminnal
kristalyositott aszpart inzulin (intermedier hatastartamu human inzulinanalog) kétfazisu szuszpenzioja.
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Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

Az aszpart inzulin vércukorcsokkentd hatasa annak koszonhetd, hogy az inzulin egyrészt az izom és
zsirsejteken talalhato receptorokhoz kotodve eldsegiti a sejtek gliikoz felvételét, masrészt ezzel
egyidejilleg gatolja a majbal torténd glitkozkibocsatast.

A NovoMix 50 kétfazisu inzulin, amely 50% oldhat6 aszpart inzulint tartalmaz. Hat4sa gyorsan
kezdddik, és ez lehetové teszi, hogy az étkezés idopontjahoz kozelebb adjak (az étkezéssel egyidében,
vagy akar az étkezés elsé 10 percében), ellentétben az oldhaté human inzulinnal. A kristalyos fazis
(50%) protaminnal kristalyositott aszpart inzulint tartalmaz, amelynek a hatasprofilja hasonlé a human
NPH inzulinhoz.

Amikor a NovoMix 50 injekcidt subcutan alkalmazzék, a hataskezdet az injekcio beadasa utan
10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hatasat az injekciot kovetd 1. és 4. ora kozott éri el. A
hatastartam 14-24 6ra (1. abra).

Gliikoz infuzio sebessége

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

Ora
—— NovoMix 50

1. abra: A NovoMix 50 aktivitasi profilja egészséges kaukazusi tipusu egyéneknél.
Az aszpart inzulin a molaritast tekintve egyenértékii a human inzulinnal.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas, eloszlas és eliminacio

Az oldhaté human inzulinnal megfigyelt hexamerek kialakulasanak tendenciajat csokkenti az aszpart
inzulinban a B28-as helyzetben 1év6 aminosav, a prolin helyettesitése aszpartimsavval. A

NovoMix 50 oldhaté részében a teljes aszpart inzulin mennyiségének a 50%-a talalhaté; ez
gyorsabban felszivodik a subcutan rétegb6l, mint a kétfazisti human inzulin oldhaté komponense. A
fennmarado6 50% kristalyos forméaban, mint protaminnal kristalyositott aszpart inzulin, van jelen,
amely a human NPH inzulinhoz hasonl6an elhtiz6d6 abszorpcios profillal rendelkezik.
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Egészséges onkénteseknél 0,30 egység/ttkg dozist alkalmazva a 445 + 135 pmol/l atlagos maximalis
szérumkoncentraciot koriilbeliil 60 perccel a subcutan beadas utdn mérték. 2-es tipusu diabeteses
betegeknél, a maximalis koncentraciot a beadas utan 95 perccel mérték.

Kulonleges betegcsoportok

A NovoMix 50 farmakokinetikajat nem vizsgaltak gyermekgyogyaszatban, idds betegek, ill. vese-
vagy méjkarosodasban szenvedd betegek korében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukcidra és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

Az inzulin és IGF-1 receptor helyekhez val6 kotédést és a sejtndvekedésre gyakorolt hatast vizsgalo in
vitro tesztekben az aszpart inzulin k6zel hasonldan viselkedett a human inzulinhoz. A vizsgalatok azt

.....

inzulinéval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

fenol

metakrezol

cink-klorid
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-klorid

protamin-szulfat

sosav (a pH bedllitasdhoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Felbontas el6tt: 2 év.

Hasznalat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magéval hordja: A készitmény legfeljebb 4 hétig
tarthato el.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A hiitdszekrény hiité részeitél tavol
tartand6! Nem fagyaszthatd!

NovoMix 50 Penfill

Hasznalat kozben vagy ha a beteq tartalékként magéval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiit6szekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.
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NovoMix 50 FlexPen

Hasznélat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!

A fényt6l vald védelem érdekében a kupakot tartsa a FlexPen injekcids tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

NovoMix 50 Penfill
3 ml szuszpenzio6 (brémbutil) dugattydval és (brombutil/poliizoprén) gumi lezarassal rendelkezé (1.
tipust tiveg) patronban. A patron a reszuszpendalas megkdnnyitésére egy tiveggolyot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db patron, 5 db patron és 10 db patron. Nem feltétleniil mindegyik Kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

NovoMix 50 FlexPen

3 ml szuszpenzio6 (brémbutil) dugattylval és (brombutil/poliizoprén) gumi lezarassal rendelkezé (1.
tipusu tiveg) patronban, mely egy polipropilénbdl késziilt tobbadagos eldobhato eléretdltott injekeios
tollban van. A patron a reszuszpendalas megkonnyitésére egy tiveggolyot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eldretoltott injekcios toll, 5 db eldretoltott injekceios toll és 10 db
eléretoltott injekceios toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A NovoMix 50 Penfill vagy a NovoMix 50 FlexPen hiitészekrénybdl torténd kivétele utan tanacsos
varni egy kicsit, hogy a NovoMix 50 Penfill vagy a NovoMix 50 FlexPen szobahdmérsékletiire
melegedhessen, miel6tt az els6 alkalommal térténé hasznalatnal el6irt moédon az inzulint
reszuszpendalnak.

Nem szabad felhasznélni ezt a gydgyszert, ha ugy tlinik, hogy a felkevert folyadék nem egységesen
fehér, opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

Hangsutlyozni kell a beteg szamara, hogy a NovoMix 50 szuszpenzidt kozvetleniil a felhasznalas el6tt
alaposan fel kell keverni.

Azt a NovoMix 50 injekciot, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a t(it minden egyes injekcid beadéasa utan dobja ki.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

A tiiket, a patronokat és az el6ret6ltott injekcios tollakat tilos tobb személynek kozosen hasznalnia.

A patront tilos ujratdlteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. augusztus 1.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. julius 2.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

25
VV-LAB-103281 10


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

VV-LAB-103281

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biolégiai eredetli hatbanyag gyartéinak neve és cime

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

NovoMix 30 Penfill és NovoMix 30 FlexPen:

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

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

NovoMix 50 Penfill és NovoMix 50 FlexPen:

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 30 Penfill 100 egység/ml
szuszpenzids injekcid patronban
30% oldhato aszpart inzulin és 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység oldhato aszpart inzulin/kristalyos protamin aszpart inzulin hatéanyagot
tartalmaz 30/70 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). Egy patron 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek
felel meg,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, protamin-
szulfat, sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

5 x 3 ml patron
10 x 3 ml patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.

Csak akkor szabad felhasznalni, ha a felkevert szuszpenzi6 egységesen fehér, opalos és egységesen
vizes allagu.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhaté:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A patront a fényt6l valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/00/142/004 5 db 3 ml-es patron
EU/1/00/142/005 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novomix 30 penfill

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoMix 30 Penfill 100 egység/mi

szuszpenzios injekcid

30% oldhatd aszpart inzulin és 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.
Penfill

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 30 FlexPen 100 egység/ml
szuszpenzids injekciod eldretoltott injekcios tollban
30% oldhato aszpart inzulin és 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység oldhato aszpart inzulin/kristalyos protamin aszpart inzulin hatéanyagot
tartalmaz 30/70 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). Egy eléretoltott injekcds toll 3 ml-t tartalmaz, ami
300 egységnek felel meg,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, protamin-
szulfat, sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 x 3 ml el6ret6ltott injekeios toll

5 x 3 ml el6retoltott injekceios toll

10 x 3 ml el6retoltott injekcios toll

1 x 3 ml eldretdltott injekcios toll + 7 NovoFine ti
1 x3ml eldretdltott injekcios toll + 7 NovoTwist ti

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
A csomagolas tiit nem tartalmaz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.

Csak akkor szabad felhasznalni, ha a felkevert szuszpenzi6 egységesen fehér, opalos és egységesen
vizes allagu.

Csak egy személy altal térténd hasznalatra!

Legfeljebb 8 mm hossz( NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tlivel torténd hasznalatra
tervezték.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on taroland6.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/00/142/023 1 db 3 ml-es injekcids toll

EU/1/00/142/009 5 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/00/142/010 10 db 3 ml-es injekcids toll
EU/1/00/142/024 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 NovoFine tii
EU/1/00/142/025 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 NovoTwist tii

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novomix 30 flexpen

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoMix 30 FlexPen 100 egység/ml

szuszpenzios injekcid

30% oldhatd aszpart inzulin és 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.
FlexPen

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 50 Penfill 100 egység/ml
szuszpenzids injekci6 patronban
50% oldhato aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység oldhato aszpart inzulin/kristalyos protamin aszpart inzulin hatéanyagot
tartalmaz 50/50 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). Egy patron 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek
felel meg,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, protamin-
szulfat, sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 x 3 ml patron
5 x 3 ml patron
10 x 3 ml patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az utasitasnak megfelelden fel kell keverni.

Csak akkor szabad felhasznalni, ha a felkevert szuszpenzi6 egységesen fehér, opalos és egységesen
vizes allagu.

Csak egy személy altal torténo hasznalatra!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhaté:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A patront a fényt6l valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/00/142/011 1 db 3 ml-es patron
EU/1/00/142/012 5 db 3 ml-es patron
EU/1/00/142/013 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novomix 50 penfill

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoMix 50 Penfill 100 egység/ml

szuszpenzids injekcid

50% oldhatd aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.
Penfill

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoMix 50 FlexPen 100 egység/ml
szuszpenzids injekciod eldretoltott injekcios tollban
50% oldhato aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzi6 100 egység oldhato aszpart inzulin/kristalyos protamin aszpart inzulin hatéanyagot
tartalmaz 50/50 aranyban (3,5 mg-nak felel meg). Egy eléretoltott injekeds toll 3 ml-t tartalmaz, ami
300 egységnek felel meg,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, protamin-
szulfat, sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 x 3 ml el6ret6ltott injekeios toll
5 x 3 ml el6retoltott injekceios toll
10 x 3 ml eléretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
A csomagolas t{it nem tartalmaz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.

Csak akkor szabad felhasznalni, ha a felkevert szuszpenzi6 egységesen fehér, opalos és egységesen
vizes allagu.

Csak egy személy altal térténd hasznalatra!

Legfeljebb 8 mm hossz( NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tlivel torténd hasznalatra
tervezték.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on taroland6.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/00/142/014 1 db 3 ml-es injekcids toll
EU/1/00/142/015 5 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/00/142/016 10 db 3 ml-es injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novomix 50 flexpen

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoMix 50 FlexPen 100 egység/ml

szuszpenzios injekcid

50% oldhatd aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin.
Bor ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az utasitasnak megfelel6en fel kell keverni.
FlexPen

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéaciok a felhasznald szdméra
NovoMix 30 Penfill 100 egyseg/ml szuszpenzios injekcié patronban
30% oldhato aszpart inzulin és 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajéekoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezeléorvosahoz, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat

végzd egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a NovoMix 30 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoMix 30 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekciét?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoMix 30 injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoMix 30 és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A NovoMix 30 egy olyan modern inzulin (inzulinanalég), amely mind gyors hatassal, mind kézepesen
elnyujtott hatdssal rendelkezik, 30/70 aranyban. A modern inzulinkészitmények a human inzulin
tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoMix 30 a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbeteg (diabétesz mellitusban
szenvendd) felnétteknek, serdiiloknek tovabba 10 éves és annal idésebb gyermekeknek. A
cukorbetegség egy olyan betegség, mikor szervezete nem termel elegend6 inzulint vércukorszintje
szabalyozasahoz.

A NovoMix 30 az injekcid beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét, a
maximalis hatés az injekcié beadasa utani 1. és 4. ora kozott jelentkezik, és 24 éran at megmarad.

A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére a NovoMix 30 egyiitt alkalmazhato6 a cukorbetegség
kezelésére szolgalo tablettdkkal és/vagy injekcios vércukorcsokkentd készitményekkel.

2. Tudnivalok a NovoMix 30 alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoMix 30 injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyégyszer barmely mas 6sszetevére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
stilyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

»  Inzulin infGziés pumpéaban.

»  Haa patron vagy a patront tartalmazo eszkoz leesett, megsériilt, vagy eltorott.
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»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoMix 30
injekcidt tarolni?”

»  Ha gy tinik, hogy a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen
vizes allagu.

»  Ha felkeverés utn az anyag Osszetapadt, vagy szilard fehér részecskék tapadtak a patron aljahoz
vagy faladhoz.

Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznélja a NovoMix 30 injekciot. Forduljon tanacsért
kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gydgyszerészéhez.

Tudnivalék a NovoMix 30 alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrél, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1évé gumidugattyut is. Ne hasznalja, ha
barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyu a patron aljan 1évé fehér jelz6csik f6lé
keriilt. Ez inzulinszivargas eredménye lehet. Ha tigy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye vissza
oda, ahonnan kapta. Tovabbi teend6kért olvassa el inzulinadagol6 tolla hasznalati utasitasat.

»  Mindig 1j tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése

érdekében.

A tiiket és a NovoMix 30 Penfill patronokat tilos masokkal k6z6sen hasznalni.

A NovoMix 30 Penfill kizarolag a bor ala injektalva adhaté be, Gjrahasznélhat6 injekcids toll

segitségével. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas mddon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vy

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjen valtoztatni szeretne, mert
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esd orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekcidk beadasanak id6zitése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»~Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen borelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

. A NovoMix 30 serdiil6knél tovabba 10 éves és annal iddsebb gyermekeknél alkalmazhato.
. 6-9 éves gyermekekre vonatkozéan korlatozott mennyiségti tapasztalat all rendelkezésre.
. Nincsenek rendelkezésre allé adatok a NovoMix 30 injekcio 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél

torténo alkalmazasara vonatkozoan.

49
VV-LAB-103281 10



Egyéb gyogyszerek és a NovoMix 30

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatoak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszerek.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (a depresszid kezelésere).
. Béta-blokkoldk (a magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét alkalmazza:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus rendszer serkent6i (mint az adrenalin vagy az asztma kezelésére val6 szalbutamol
és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6

gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).
. Danazol (az ovulécidra hat6 gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegélia
kezelésére valok, ami egy olyan kozépkoru felnétteknél el6fordulé ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy talzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusti cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy kordbban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tjékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenseqg tiineteit, példaul szokatlan légzési nehézséget vagy gyors
testtomegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) Kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoMix 30 egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar csokkenhet. A vércukorszint rendszeres, gondos ellenérzésére van sziikség.
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Terhesség és szoptatés

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval. Az aszpart inzulin terhességben torténd
alkalmazéasaval kapcsolatosan kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre. Inzulinadagjan lehet,
hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellen6rzése és
kiilondsen a hipoglikémia megelézése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

»  Szoptatas alatt a NovoMix 30 injekcioval torténd kezeléssel kapcsolatban nincsenek
korlatozasok.

Beszélje meg kezel6orvosaval, a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képesseégekre

P Kérjik, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémija.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, €z megvaltoztathatja koncentraloképessegét vagy
reakciokészséget, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességét is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagét vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a NovoMix 30 egyes Osszetevoirol

A NovoMix 30 kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) néatriumot tartalmaz adagonként, azaz a NovoMix 30
lenyegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekciot?
Adagolas és az inzulin beadasanak ideje

Az inzulint mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, és az adagjat is
annak megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert,
kérdezze meg kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet.

A NovoMix 30 injekciot altalaban kozvetleniil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkertilése érdekében az injekcid beadasa utan 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoMix 30 roviddel az étkezés utan is beadhatd. Tovabbi
informé&cidért lasd aldbb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem keéri. Ha kezeldorvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezeldorvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Ha a NovoMix 30 injekciot a cukorbetegség kezelésére szolgalé tablettdkkal és/vagy injekcios
vércukorcsokkentd készitmenyekkel kombinalva alkalmazzak, lehetséges, hogy kezeldorvosanak
modositania kell az On adagjan.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

10 éves és annal idésebb gyermekeknél és serdiiléknél a NovoMix 30 akkor alkalmazhat6, amikor a
premix inzulin adasa a kedvezObb. 6-9 éves gyermekekre vonatkozdlag keveés klinikai adat &ll
rendelkezésre. Nincsenek rendelkezésre allé adatok a NovoMix 30 injekcioé 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkozoan.
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Alkalmazéasa kilonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méjkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét a szokasosnal
gyakrabban kell ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

A NovoMix 30 injekciot a bor ala (szubkutén) kell beadni. Inzulinjat soha ne fecskendezze
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). A NovoMix 30 Penfill kizar6lag
a bor ala injektalva adhatd be, Gjrahasznalhato injekcios toll segitségével. Forduljon kezel6orvosahoz,
ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Minden egyes injekcid beadasakor valtson injekcié beadasi helyet, ugyanazon a bizonyos bérteriileten
beliil, amit inzulinbeadasra hasznal. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy mélyedések
kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok”). Az 6ninjekcidzas szamara a
legalkalmasabb helyek: a has eliils6 felszine, a fartajék, a comb vagy a felkar eliilsé felszine. Az
inzulin a has bérébe beadva gyorsabban fejti ki hatasat. Rendszeres id6k6zonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

»  Ne toltse tjra a patront.

» A NovoMix 30 Penfill patronokat Novo Nordisk inzulinadagolo késziilékekkel és NovoFine
vagy NovoTwist tiikkel torténé hasznalatra tervezték.

»  Haa NovoMix 30 Penfill mellett mas inzulin Penfill patront is hasznal, akkor két
inzulinadagold késziiléket kell hasznalnia, mindegyik inzulin tipushoz egyet-egyet.

»  Mindig hordjon maganal egy tartalék Penfill patront, arra az esetre, ha az, amit hasznal,
elveszne vagy megsériilne.

A NovoMix 30 felkeverése
Mindig ellenérizze, hogy a szabalyos felkeveréshez sziikséges (legaldbb 12 egység) inzulin
rendelkezésre all-e a patronban. Ha nem maradt elegend inzulin, hasznaljon Gjat. Tovabbi

utmutatasért olvassal el inzulinadagolo6 tolla hasznalati utasitasat.

»  Minden alkalommal, amikor egy ij NovoMix 30 Penfill patront hasznal (miel6tt a patront
behelyezné az inzulinadagol6 késziilékbe)

. Engedje szobahdmérsékletiire melegedni az inzulint, mieldtt hasznalja. Ezaltal konnyebbé valik
a felkeverése.

. Gorgesse a patront a két tenyere kozott 10-szer — fontos, hogy a patront vizszintesen tartsa (lasd
az A abran).

. Mozgassa a patront fel-le az a helyzetb6l b helyzetbe (lasd a B abrén) 10-szer Ggy, hogy az
iiveggolyo a patron egyik végébdl a masikba haladjon.

. A gorgetést és a mozgatast mindaddig ismételje (Iasd az A és B abrat), amig a folyadék
egységesen fehér, opalos és egységesen vizes allagl nem lesz. Ne hasznalja a patront, ha a
felkevert inzulin nem egységesen fehér, opélos vagy nem egységesen vizes allagu.

. Az injekciot haladéktalanul adja be.

»  Minden késibbi injekcié beadasanal

. Mozgassa a patront tartalmazé inzulinbeado késziiléket fel-le az a helyzetbdl b helyzetbe (1asd a
B abran) legalabb 10-szer mindaddig, amig a folyadék egységesen fehér, opalos és egységesen
vizes allagl nem lesz. Ne hasznalja a patront, ha a felkevert inzulin nem egységesen fehér,
opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

. Az injekciot haladektalanul adja be.
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A abra

B abra

Hogyan kell beadni a NovoMix 30 injekciét?

»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekcidt kezeléorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagol6 toll hasznalati utasitdsaban
leirtak szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig. A nyomogombot mindaddig tartsa teljesen
benyomva, amig a tiit ki nem hizta a bérébél. Ez biztositja a pontos adagolast és
megakadalyozza, hogy esetleg vér jusson a tiibe, vagy az inzulintartalyba.

»  Minden egyes injekcio beadésa utén feltétleniil vegye le és dobja ki a tiit, és a NovoMix 30
injekcidt hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ellenkez6 esetben a folyadék kiszivaroghat, ami
pontatlan adagolast okozhat.

Ha az eldirtnal t6bb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A sulyos és
nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatdsai” cimii részt.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja, mit
kell tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (stlyos hiperglikémiahoz) és ketoacid6zishoz vezethet.
Léasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyodgyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bdl tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (L&sd az ,,Alkoholfogyasztas és a NovoMix 30 egyidejii alkalmazéasa” cimii részt
a 2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongé érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A sulyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elhtizodo, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (dtmeneti vagy tartds) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon-kezelésre, akkor kérhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimdlcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Ha olyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaléra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcié a NovoMix 30 injekcidra vagy annak egyik Osszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrdfia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt
(b6ramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, 8sszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megel6zni az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.
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b)  Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatéasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén el6fordulhat helyi allergias reakcié (fajdalom,
bOrpir, csalankitités, gyulladas, véralafutés, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulinalkalmazas utan elmialnak. Amennyiben nem sziinnek meg, keresse fel kezel60rvosat.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartisa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tlinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem sztinnek
meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (a cukorbetegséggel dsszefiiggd szembetegség, amely a latas elvesztéséhez
vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a
retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.

Ritka mellékhatdsok
1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet.

Fajdalmas idegbdntalom (idegkarosodas miatt kialakulo fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefiiggé fajdalmai lehetnek. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és altalaban atmeneti jellegti.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat el6, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjlsageérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, kipirult,
szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.
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Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetdsége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

| 2 Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidodzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoMix 30 injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében a patront, ha éppen nem haszndlja, mindig tartsa a dobozaban.
A NovoMix 30 injekciot a tdlzott h6tél és fénytél dvni kell.

Felbontas elott: Azt a NovoMix 30 Penfill patront, amelyet még nem hasznal, hiitészekrényben

(2 °C - 8 °C), barmilyen hiitést biztositd alkatrészt6l vagy targytol tavol kell tarolni. Nem
fagyaszthatd!

A NovoMix 30 Penfill patront hasznalat el6tt vegye ki a hiitészekrénybdl. Az inzulin felkeverését
javasolt a ,,Minden alkalommal, amikor egy (j NovoMix 30 Penfill patront hasznal” cimii rész szerint
végezni. Lasd a 3. pontban ,,A NovoMix 30 felkeverése”

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a NovoMix 30 Penfill patront,
amelyet hasznél, vagy tartalékként hord magéaval, ne tarolja hiitészekrényben. Legfeljebb 4 héten at
magaval hordhatja és tarthatja szobah6mérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok
Mit tartalmaz a NovoMix 30 injekcig?

. A készitmény hatbéanyaga az aszpart inzulin. A NovoMix 30 30% oldhat6 aszpart inzulin és
70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin keveréke. 1 ml 100 egység aszpart inzulint
tartalmaz. Mindegyik patron 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzios
injekcidban.

. Egyéb osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, protamin-szulfat, s6sav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

Milyen a NovoMix 30 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A NovoMix 30 szuszpenzids injekcid. A patron a felkeverés megkonnyitésére egy iiveggolyot
tartalmaz. Felkeverés utan a folyadéknak egységesen fehérnek, opalosnak és egységesen vizes
allaginak kell lennie. Ne hasznélja az inzulint, ha nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen
vizes allaga.

5 db és 10 db 3 ml-es patront tartalmazé kiszerelések. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A szuszpenzi6 opalos, fehér és vizes allagu.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

A gyarto

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénia.

Novo Nordisk Production SAS

45 Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informéaciok a felhasznald szdméra
NovoMix 30 FlexPen 100 egység/ml szuszpenzios injekcio eloretoltott injekcids tollban
30% oldhato aszpart inzulin €s 70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajéekoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezeléorvosahoz, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat

végzb egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a NovoMix 30 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoMix 30 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekciét?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoMix 30 injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oarwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoMix 30 és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?

A NovoMix 30 egy olyan modern inzulin (inzulinanalég), amely mind gyors hatassal, mind kézepesen
elnyujtott hatdssal rendelkezik, 30/70 aranyban. A modern inzulinkészitmények a human inzulin
tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoMix 30 a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbeteg (diabétesz mellitusban
szenvendd) felnétteknek, serdiilloknek tovabba 10 éves és annal idésebb gyermekeknek. A
cukorbetegség egy olyan betegség, mikor szervezete nem termel elegend6 inzulint vércukorszintje
szabalyozasahoz.

A NovoMix 30 az injekcid beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét, a
maximalis hatés az injekcié beadasa utani 1. és 4. ora kozott jelentkezik, és 24 éran at megmarad.

A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére a NovoMix 30 egyiitt alkalmazhato a cukorbetegség
kezelésére szolgald tablettakkal és/vagy injekcios vércukorcsokkentd készitményekkel.

2. Tudnivalok a NovoMix 30 alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoMix 30 injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyégyszer barmely mas 6sszetevére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
stilyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

»  Inzulin infGziés pumpéaban.

»  Ha a FlexPen leesett, megsériilt, vagy eltorott.
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»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott, lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoMix 30
injekcidt tarolni?”

»  Ha gy tinik, hogy a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opélos vagy nem egységesen
vizes allagu.

»  Ha felkeverés utan az anyag Osszetapadt, vagy szilard fehér részecskék tapadtak a patron aljahoz
vagy falédhoz.

Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznélja a NovoMix 30 injekciot. Forduljon tanacsért
kezel6orvosahoz, a gondozésat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gydgyszerészéhez.

Tudnivalék a NovoMix 30 alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrél, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipusu inzulin.

»  Mindig yj tlit hasznaljon minden egyes injekcio beadasdhoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

» A tlket és a NovoMix 30 FlexPen injekcios tollat tilos masokkal k6zosen hasznalni.

» A NovoMix 30 FlexPen kizarolag a bér ala injektalva adhatd be. Forduljon kezeléorvosahoz,
ha méas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mert
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a méas id6zonaba esd orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekcidk beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcié beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»~Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekci6t?”). Szoljon kezel6orvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostandban egy ilyen elvaltozassal
érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, €s esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

. A NovoMix 30 serdiiléknél tovabba 10 éves és annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.
. 6-9 éves gyermekekre vonatkozo6an korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.
. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok a NovoMix 30 injekciod 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél

torténd alkalmazasara vonatkozodan.
Egyéb gyogyszerek és a NovoMix 30

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gybgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az aldbbiakban talalhatoak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.
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Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére val6 gyogyszerek.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (a depresszid kezelésere).
. Béta-blokkolok (a magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy talzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus rendszer serkent6i (mint az adrenalin vagy az asztma kezelésere valo szalbutamol
és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezé

gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).
. Danazol (az ovulaciora hat6 gyégyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan kozépkoru felnétteknél el6forduld ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusti cukorbetegség kezelésére vald tabletta)

Néhany olyan, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy kordbban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tjékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtomegnovekedést vagy helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, szoljon kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoMix 30 egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akéar
emelkedhet, akar csékkenhet. A vércukorszint rendszeres, gondos ellen6rzésére van sziikség.

Terhesség és szoptatés

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval. Az aszpart inzulin terhességben torténd
alkalmazasaval kapcsolatosan kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre. Inzulinadagjan lehet,
hogy valtoztatni kell a terhesség alatt €s a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellenérzése és
kiilondsen a hipoglikémia megelézése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

»  Szoptatas alatt a NovoMix 30 injekcioval torténé kezeléssel kapcsolatban nincsenek
korlatozasok.

Beszélje meg kezel6orvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy

gydgyszerészével, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

P Kérjiik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiéja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, €z megvaltoztathatja koncentraloképessegét vagy
reakciOkészsegét, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességét is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a NovoMix 30 egyes dsszetevairol

A NovoMix 30 kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) néatriumot tartalmaz adagonként, azaz a NovoMix 30
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 30 injekciot?
Adagolas és az inzulin beadasanak ideje

Az inzulint mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza, és az adagjat is
annak megfelel6en modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert,
kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A NovoMix 30 injekciot altalaban kozvetleniil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekcid beaddsa utan 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoMix 30 roviddel az étkezés utan is beadhatd. Tovabbi
informacidért lasd alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem keri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinr6l mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Ha a NovoMix 30 injekcidt a cukorbetegség kezelésére szolgalo tablettakkal és/vagy injekcios
vércukorcsokkentd készitmenyekkel kombinalva alkalmazzak, lehetséges, hogy kezeldorvosanak
modositania kell az On adagjan.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

10 éves és annal id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél a NovoMix 30 akkor alkalmazhat6, amikor a
premix inzulin adasa a kedvezd6bb. 6-9 éves gyermekekre vonatkozolag kevés klinikai adat all
rendelkezésre. Nincsenek rendelkezésre allé adatok a NovoMix 30 injekcid 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkozoan.

Alkalmazasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkéarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét a szokésosnal
gyakrabban kell ellenériznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeléorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekci6t beadni?

A NovoMix 30 injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Inzulinjat soha ne fecskendezze
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkuléarisan). A NovoMix 30 FlexPen
kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Minden egyes injekci6 beadasakor valtson injekcid beadasi helyet, ugyanazon a bizonyos bérteriileten
beliil, amit inzulinbeadasra hasznal. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy mélyedések
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kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekciozas szamara a
legalkalmasabb helyek: a has eliilso felszine, a fartajék, a comb vagy a felkar eliils6 felszine. Az
inzulin a has bérébe beadva gyorsabban fejti ki hatasat. Rendszeres id6k6zonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kezelje a NovoMix 30 FlexPen injekcids tollat?

A NovoMix 30 FlexPen gyors hatasu és kozepes hatastartamu aszpart inzulin 30/70 aranyu keverékét
tartalmazo, eldobhatd, szinkdddal ellatott, eléretoltott injekeids toll.

Figyelmesen olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban 1évé hasznalati utasitast. Az injekcios tollat a
hasznalati utasitasban foglaltak szerint kell hasznalnia.

Az inzulin-injekcio beadasa el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld injekcios tollat
hasznalja.

Ha az eléirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsdgosan lecsékken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A sulyos és
nagyon gyakori mellékhatasok 0sszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszéIné, aki elmondja, mit
kell tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz vezethet.
Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bél tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (L&sd az ,,Alkoholfogyasztas és a NovoMix 30 egyidejii alkalmazéasa” cimii részt
a 2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti latdszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongé érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.
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A sulyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elhtizodo, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartds) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon-kezelésre, akkor kérhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimdlcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Ha olyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgéas mennyiségét.

Téjékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaléra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcié a NovoMix 30 injekcidra vagy annak egyik Osszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén el6fordulhat helyi allergias reakcié (fajdalom,
bOrpir, csalankitités, gyulladas, véralafutés, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulinalkalmazas utan elmulnak. Amennyiben nem szlinnek meg, keresse fel kezel6orvosat.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1atszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem szlinnek
meg, forduljon kezeléorvosahoz.
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Diabéteszes retinopétia (a cukorbetegséggel dsszefiiggd szembetegség, amely a latés elvesztéséhez
vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a
retinopétia rosszabbéa vélhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.

Ritka mellékhatdsok
1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegké&rosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefiiggé fajdalmai lehetnek. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és altalaban atmeneti jellegti.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat el6, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusageérzes, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), aimossag vagy faradtséag, Kipirult,
szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetdsége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoMix 30 injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A FlexPen cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot mindig tartsa a FlexPen injekcids tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A NovoMix 30 injekciot a tulzott hotol és fénytol ovni kell.
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Felbontas elott: Azt a NovoMix 30 FlexPen injekcios tollat, amelyet még nem hasznél,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztél vagy targytol tavol kell tarolni.
Nem fagyaszthato!

A NovoMix 30 FlexPen injekcios tollat hasznalat el6tt vegye ki a hiitdszekrénybdl. Az inzulin
felkeverését javasolt a ,,Minden alkalommal, amikor egy Uj injekcios tollat kezd el hasznalni” cimi
rész szerint végezni. Lasd a hasznalati utasitast.

Hasznélat kdzben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a NovoMix 30 FlexPen injekcids
tollat, amelyet hasznél, vagy tartalékként hord magaval, ne tarolja hiit6szekrényben. Legfeljebb
4 héten at magaval hordhatja és tarthatja szobah6mérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok
Mit tartalmaz a NovoMix 30 injekcig?

. A készitmény hatdéanyaga az aszpart inzulin. A NovoMix 30 30% oldhato6 aszpart inzulin és
70% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin keveréke. 1 ml 100 egység aszpart inzulint
tartalmaz. Mindegyik eléret6ltott injekcios toll 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml
szuszpenzios injekcidban.

. Egyéb osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, protamin-szulfat, s6sav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

Milyen a NovoMix 30 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A NovoMix 30 szuszpenzios injekcio eléretoltott injekeios tollban. A patron a felkeverés
megkonnyitésére egy tiveggolyot tartalmaz. Felkeverés utan a folyadéknak egységesen fehérnek,
opalosnak és egységesen vizes allagtnak kell lennie. Ne hasznalja az inzulint, ha nem egységesen
fehér, opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléretoltott injekcids toll (tiivel vagy ti nélkiil), 5 db 3 ml-es
eldretoltott injekcios toll (ti nélkiil) és 10 db 3 ml-es eléretdltott injekeios toll (tii nélkiil). Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A szuszpenzid opalos, fehér és vizes allagu.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

A gyarto

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dénia.
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Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Franciaorszag.

Most forditsa meg a betegtajékoztatot, ahol a FlexPen hasznalatara vonatkozé informacidkat
talalja.

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma:
Egyéb informéacioforrasok

A gyobgyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznélati utasitas — NovoMix 30 szuszpenzids injekcié FlexPen injekcios tollban

A FlexPen hasznalata elott olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem koveti
gondosan az utasitasokat, til kevés vagy tal sok inzulint kaphat, ami tal magas vagy tal alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcios tolla egy inzulint tartalmazd eléretdltétt injekcios toll, amelyen az adag a

megfeleld érték kivalasztasaval allithato be.

»  Azadagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal allithatja be.

» A FlexPen injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine és NovoTwist egyszer hasznalatos
tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

»  Mindig hordjon maganal egy tartalék inzulinadagold késziiléket arra az esetre, ha a FlexPen
injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

NovoMix 30 FlexPen  (jyeq-  patron Adag- Nyomo- T (példa)
Az injekcios golyo bedllito - gomb . . . Papir
toll kupakja Mutaté Nagy kiilsé Belsd Td iy
m-_—.-_u—_.“;. __J i tlisapka tlisapka véddlap
&
——— - -y

12 egység A maradék inzulin
mennyiségét jelzo skala

Az injekcids toll gondozasa

» A FlexPen injekcids toll hasznalata gondossagot igényel. Ha leesett, megsériilt vagy eltort,
fennall az inzulin kifolyasanak a veszélye. Ez pontatlan adagoléast okozhat, ami tul magas vagy
tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

» A FlexPen kiilsejét fert6tlenitd hatasu torlovel tisztithatja. Ne aztassa be, ne mossa meg és ne
olajozza be, mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

» A FlexPen injekcios tollat tilos Ujratélteni.
Az inzulin felkeverése

A

Ellenérizze az injekcios toll nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az Onnek
mostanra rendelt, megfeleld tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiilonosen fontos akkor, ha tobbféle tipusti
inzulint hasznal. Ha nem a megfelel tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje til magassa vagy tul
alacsonnyé vélhat.

Minden alkalommal, amikor egy Uj injekciés tollat kezd el hasznalni
Hasznalat el6tt hagyja, hogy az inzulin szobahémérsékletiire melegedjen. Igy konnyebb felkeverni.
Huzza le az injekcios toll kupakjat.

Az uj FlexPen injekcios tollal torténé elsé injekcio beadasa elétt fel kell kevernie az inzulint:
Gorgesse az injekcios tollat a két tenyere kozott 10-szer — fontos, hogy az injekcids tollat vizszintesen
tartsa.

67
VV-LAB-103281 10



Ezutén az abra szerint mozgassa az injekcios tollat 10-szer fel és le a két helyzet kozott gy, hogy az
iiveggolyé a patron egyik végébdl a masikba kerGljon.

Az injekcios toll gorgetését és fel-le mozgatésat addig kell ismételni, amig a folyadék egységesen
fehér, opalos és egységesen vizes allagt nem lesz.

Minden késobbi injekcio beadasa elott
Mozgassa az injekcios tollat fel és le, a két helyzet kozott legaldbb 10-szer, amig a folyadék
egységesen fehér, opalos és egysegesen vizes allagu nem lesz.

»  Minden egyes injekcid beadasa eldtt, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy felkeverte az inzulint.
Ez csokkenti a tul magas vagy til alacsony vércukorszint kockazatat. Az inzulin felkeverése
utdn haladéktalanul folytassa az injekcid beadasat az 6sszes alabbi 1épéssel.

A Mindig ellenérizze, hogy legalabb 12 egységnyi inzulin maradt-e a patronban, mert minimum
ennyi kell a felkeveréshez. Ha kevesebb, mint 12 egység maradt, hasznaljon egy Uj FlexPen
injekcids tollat. A 12 egységhez tartozo jelolés a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalan
lathato. Lasd a nagy képet a hasznalati utasitas elején.

A Ne hasznélja az injekcios tollat, ha a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem
egységesen vizes allaga.

A ti csatlakoztatasa

D
Vegyen el egy uj tiit, €s tépje le a papir véddlapot.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit a FlexPen injekcios tollra.
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F
Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki.
Soha ne probélja meg a belsé tiisapkat a tlire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

A Mindig uj tit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fert6zés, az inzulinkifolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.
Az inzulinaramlas ellendrzése

A rendeltetésszerii hasznalat soran is 6sszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elétt egy keveés
levegé a patronban. A levegé-befecskendezés elkeriilése és a pontos adagolas érdekében:

G
Az adagbeallité forgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egyséeg
van
beallitva

H
Tartsa FlexPen injekcios tollat a ttivel felfelé, és az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront, hogy a légbuborékok a patron fels6 részében gytiljenek Gssze.

|
Tartsa a tiit felfelé, és nyomja be teljesen a nyomogombot. Ekkor az adagbeallito visszatér a 0 értékre.

A tii hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, és
ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy 0] injekcids
tollat kell hasznélnia.
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A Azinjekcio beadésa el6tt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6zodik arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcids toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallito mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

A Az injekcid beadasa eldtt mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
eléfordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beéllitasa

Ellenérizze, hogy az adagbedllit6 a 0 értéken all-e.

J
Az adagbeallitod forgatasaval allitsa be a beadand6 egységek szamat.

Az adag korrigalhato, akar felfelé, akér lefelé, az adagbeallitd barmely iranyba torténd
elforgatasaval, amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallito forgatasakor
tigyeljen arra, hogy ne nyomja be a nyomégombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcios tollbol.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beéllitani.

5 egység
van _
beallitva

24 egység
van [ 24z
beallitva

A Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és a mutatot, hogy hany egyseget
allitott be.

A Ne szdmolja az injekcids toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be és azt adja
be, vércukorszintje tul magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitisahoz ne hasznalja a
maradék inzulin mennyiségét jelzo skalat, ez csak hozzavetdlegesen mutatja az injekcids tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.

Az injekcié beadasa

Szirja a tiit a borébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekcids technikaval.

K
A nyomogomb teljes benyomasaval injekcidzza be az adagot, mig a 0 szamjegy egyvonalba nem keriil
a mutatoval. Ugyeljen arra, hogy az injekcid beadasakor csak a nyomégombot nyomija be.

Az adagbeallito elforgatasakor nem torténik inzulinbeadas.
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L
»  Tartsaa nyomégombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 méasodpercig.
Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

»  Huzzaki a tiit a bérbdl, majd csak ezutan sziintesse meg a nyomast a nyomogombon.
»  Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallitod az injekcid beadasa utan visszatért a

0 értékre. Ha az adagbeallitd azelStt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a
teljes adagjat, ami tal magas vércukorszintet eredményezhet.

Tolja a tiit a nagy kiilso tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a tii a nagy kiils6 tiisapka
belsejébe keriilt, dvatosan nyomja ra teljesen a nagy kiils6 tiisapkat a tiire és csavarja le a tiit.

Gondosan dobja ki, és tegye vissza az injekcios toll kupakjat a FlexPen injekcios tollra.

A A tiit mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le, és hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
tarolja FlexPen injekcios tollat. Ez csokkenti a szennyezddés, a fertézés, az inzulinkifolyas, az
elzarodott ti és a pontatlan adagolas kockazatat.

Tovéabbi fontos informéciok

A A tlisz(ras és a keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozdknak nagyon
Ovatosan kell kezelnitik a hasznalt tiiket.

A Az elhasznalt FlexPen injekcids tollat megfelel6 koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
dobja ki.

A Az injekcios tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kdzosen hasznalnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

A Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kdzosen hasznalnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészsegére.

A Az injekciods toll és a tiik masok, foleg gyermekek el6l mindig gondosan elzarva tartandok!
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Betegtajékoztato: Informéaciok a felhasznald szdméra
NovoMix 50 Penfill 100 egyseég/ml szuszpenzios injekcié patronban
50% oldhato aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezeléorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat

végzb egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a NovoMix 50 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoMix 50 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 50 injekciét?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoMix 50 injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oarwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoMix 50 és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A NovoMix 50 egy olyan modern inzulin (inzulinanal6g), amely mind gyors hatassal, mind kdzepesen
elnyujtott hatassal rendelkezik, 50/50 aranyban. A modern inzulinkészitmények a huméan inzulin
tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoMix 50 a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegeknél (diabétesz mellitusban
szenvendoknél). A cukorbetegség egy olyan betegség, mikor szervezete nem termel elegendd inzulint
vercukorszintje szabalyozasahoz. A NovoMix 50 egyiitt alkalmazhato metforminnal.

A NovoMix 50 az injekcid beadasa utan 10-20 perccel kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét, a
maximalis hatés az injekcidé beadasa utani 1. és 4. 6ra kozott jelentkezik, és 14-24 6ran 4t megmarad.

2. Tudnivalok a NovoMix 50 alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoMix 50 injekciot

Ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Inzulin inflzids pumpéban.

Ha a patron vagy a patront tartalmazo eszkoz leesett, megsériilt, vagy eltorott.

Ha nem megfeleléen taroltak, vagy megfagyott, l4sd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoMix 50
injekcidt tarolni?”

vvvy Vv VY
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»  Ha tgy tlinik, hogy a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen
vizes allagu.

»  Ha felkeverés utan az anyag Gsszetapadt, vagy szilard fehér részecskék tapadtak a patron aljahoz
vagy falahoz.

Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoMix 50 injekcidt. Forduljon tanacsért
kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészehez.

Tudnivalék a NovoMix 50 alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipust inzulin.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1év6 gumidugattydt is. Ne hasznélja, ha
barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyu a patron aljan 1év6 fehér jelzdcsik folé
keriilt. Ez inzulinszivargas eredménye lehet. Ha ugy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye vissza
oda, ahonnan kapta. Tovabbi teend6kért olvassa el inzulinadagol6 tolla hasznalati utasitasat.

»  Mindig yj t{it hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz, a szennyezddés megeldzése

érdekében.

A tliket és a NovoMix 50 Penfill patronokat tilos méasokkal k6z6sen hasznalni.

A NovoMix 50 Penfill kizarélag a bér ala injektalva adhatd be, jrahasznalhatd injekcios toll

segitségével. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas médon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vy

Figyelmeztetések és vintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokéasos étrendjén valtoztatni szeretne, mert
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézénaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekcidok beadasanak id6zitése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bér alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»,Hogyan Kkell alkalmazni a NovoMix 50 injekciot?””). Szoljon kezeléorvosanak, ha az injekcio
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostandban egy ilyen elvaltozassal
érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi borteriiletre. Kezel6orvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a NovoMix 50

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat modositani
kell. Az alabbiakban talalhatoak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét alkalmazza:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére val6 gydgyszerek.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (a depresszid kezelésére).
. Beéta-blokkolok (a magas vérnyomas kezelésére).
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. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét alkalmazza:

. Széjon &t szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus rendszer serkent6i (mint az adrenalin vagy az asztma kezelésére val6 szalbutamol
és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testndvekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulécidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegélia
kezelésére valok, ami egy olyan kozépkoru felndtteknél eloforduld ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy talzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegséqg kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, rég6ta fennallé 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz€liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezeldorvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtomegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, szoljon kezelGorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoMix 50 egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar csékkenhet. A vércukorszint rendszeres, gondos ellenérzésére van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. Az aszpart inzulin terhességben torténd
alkalmazésaval kapcsolatosan kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre. Inzulinadagjan lehet,
hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A cukorbetegség gondos ellenérzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

P  Szoptatas alatt a NovoMix 50 injekcidval torténd kezeléssel kapcsolatban nincsenek
korlatozasok.

Beszélje meg kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
»  Kérjik, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:

. Ha gyakran van hipoglikémidja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.
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Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, €z megvaltoztathatja koncentraloképességét vagy
reakciokeszséget, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelésehez sziikséges képességet is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a NovoMix 50 egyes 6sszetevoirol

A NovoMix 50 kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a NovoMix 50
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 50 injekciot?
Adagolés és az inzulin beadésanak ideje

Az inzulint mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, és az adagjat is
annak megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert,
kérdezze meg kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A NovoMix 50 injekciot altalaban kozvetleniil étkezés el6tt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekcio beadasa utan 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoMix 50 roviddel az étkezés utan is beadhatd. Tovabbi
informé&cidért lasd aldbb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimi részt.

Ha a NovoMix 50 injekciot metforminnal kombinalva alkalmazzak, az adagot ennek megfeleléen
modositani kell.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezel6orvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipust, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezeldorvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiil6knél

Gyermekek és 18 év alatti serdiilok korében nem végeztek klinikai vizsgalatokat NovoMix 50
injekcioval.

Alkalmazasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkéarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét a szokéasosnal
gyakrabban kell ellenériznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A NovoMix 50 injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Inzulinjat soha ne fecskendezze
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). A NovoMix 50 Penfill kizar6lag
a bér ala injektalva adhato be, ujrahasznalhat6 injekcios toll segitségével. Forduljon kezeléorvosahoz,
ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Minden egyes injekcié beadasakor valtson injekcio beadasi helyet, ugyanazon a bizonyos borteriileten
beliil, amit inzulinbeadasra hasznal. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy mélyedések
kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatdsok™). Az 6ninjekcidzas szamara a
legalkalmasabb helyek: a has eliils6 felszine, a fartajék, a comb vagy a felkar eliilsé felszine. Az
inzulin a has bdrébe beadva gyorsabban fejti ki hatasat. Rendszeres idokozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

»  Ne toltse ujra a patront.
» A NovoMix 50 Penfill patronokat Novo Nordisk inzulinadagolé késziilékekkel és NovoFine
vagy NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra tervezték.
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> Ha a NovoMix 50 Penfill mellett mas inzulin Penfill patront is hasznél, akkor két
inzulinadagol6 késziiléket kell hasznalnia, mindegyik inzulin tipushoz egyet-egyet.

»  Mindig hordjon maganal egy tartalék Penfill patront, arra az esetre, ha az, amit hasznal,
elveszne vagy megsériilne.

A NovoMix 50 felkeverése

Mindig ellenérizze, hogy a szabalyos felkeveréshez sziikséges (legaldbb 12 egység) inzulin
rendelkezésre all-e a patronban. Ha nem maradt elegend6 inzulin, hasznaljon Ujat. Tovabbi
utmutatasért olvassal el inzulinadagolo tolla hasznalati utasitasat.

»  Minden alkalommal, amikor egy uj NovoMix 50 Penfill patront hasznal (miel6tt a patront
behelyezné az inzulinadagol6 késziilékbe)

. Engedje szobahdmérsékletiire melegedni az inzulint, mieldtt hasznalja. Ezaltal konnyebbé valik
a felkeverése.

. Gorgesse a patront a két tenyere kozott 10-szer — fontos, hogy a patront vizszintesen tartsa (lasd
az A abran).

. Mozgassa a patront fel-le az a helyzetb6l b helyzetbe (lasd a B dbrén) 10-szer gy, hogy az
iiveggolyo a patron egyik végébdl a masikba haladjon.

. A gorgetést és a mozgatast mindaddig ismételje (lasd az A és B &brét), amig a folyadék
egységesen fehér, opalos és egységesen vizes allagl nem lesz. Ne hasznélja a patront, ha a
felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

. Az injekcidt haladéktalanul adja be.

»  Minden késébbi injekcio beadasanal

. Mozgassa a patront tartalmazé inzulinbeado késziiléket fel-le az a helyzetb6l b helyzetbe (lasd a
B abrén) legalabb 10-szer mindaddig, amig a folyadék egységesen fehér, opélos és egységesen
vizes allagl nem lesz. Ne hasznalja a patront, ha a felkevert inzulin nem egységesen feher,
opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

. Amennyiben a fenti mozgatas 6nmagaban nem elegend6 ahhoz, hogy a folyadék egységesen
fehérré, opalossa és egységesen vizes allaguva valjon, mindaddig ismételje a gorgetést és
mozgatast, amig a folyadék egysegesen fehér, opalos és egységesen vizes allagu nem lesz.

. Az injekcidt haladéktalanul adja be.

A abra

Babra

76
VV-LAB-103281 10



Hogyan kell beadni a NovoMix 50 injekciot?

»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekciot kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé
egészségiigyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagol6 toll hasznalati utasitasaban
leirtak szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig. A nyomégombot mindaddig tartsa teljesen
benyomva, amig a tiit ki nem htizta a bérébél. Ez biztositja a pontos adagolast és
megakadalyozza, hogy esetleg vér jusson a tlibe, vagy az inzulintartalyba.

»  Minden egyes injekcid beadasa utan feltétleniil vegye le és dobja ki a tiit, €s a NovoMix 50
injekcidt hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ellenkez6 esetben a folyadék kiszivaroghat, ami
pontatlan adagolast okozhat.

Ha az el6irtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A sulyos és
nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa™ cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje til magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé elé6tt abbahagyja az inzulin alkalmazésat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja, mit
kell tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (stlyos hiperglikémiahoz) és ketoaciddzishoz vezethet.
Lasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszereszét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-bél tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:

. tul sok inzulint ad be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a NovoMix 50 egyidejti alkalmazasa” cimi részt
a 2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongé érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A sulyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elhtizodé, sulyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (4&tmeneti vagy tartds) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
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sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon-kezelésre, akkor kérhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gyiimélcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Ha olyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekcidra
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockézata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcié a NovoMix 50 injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bdrelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén el6fordulhat helyi allergias reakcié (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulinalkalmazas utan elmalnak. Amennyiben nem sziinnek meg, keresse fel kezel6orvosat.

Léataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem szlinnek
meg, forduljon kezeléorvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (a cukorbetegséggel dsszefliggd szembetegség, amely a latas elvesztéséhez
vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a
retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bé1 legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegké&rosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefliggé fajdalmai lehetnek. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivijak, és altalaban atmeneti jellegi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatét;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztet0 jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusageérzes, etvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almosséag vagy faradtsag, kipirult,
szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes kdmahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoMix 50 injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytél vald védelem érdekében a patront, ha éppen nem hasznalja, mindig tartsa a dobozéban.
A NovoMix 50 injekciot a tulzott hotdl és fénytdl ovni kell.

Felbontas elott: Azt a NovoMix 50 Penfill patront, amelyet még nem hasznél, hiitészekrényben

(2 °C - 8 °C), barmilyen hiitést biztositd alkatrészt6l vagy targytol tavol kell trolni. Nem
fagyaszthatd!

A NovoMix 50 Penfill patront hasznalat el6tt vegye ki a hlitészekrénybdl. Az inzulin felkeverését
javasolt a ,,Minden alkalommal, amikor egy (j NovoMix 50 Penfill patront hasznél” cimii rész szerint
végezni. Lasd a 3. pontban ,,A NovoMix 50 felkeverése”
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Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a NovoMix 50 Penfill patront,
amelyet haszndl, vagy tartalékként hord magéaval, ne tarolja hiitészekrényben. Legfeljebb 4 héten 4t
magaval hordhatja és tarthatja szobah6mérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok
Mit tartalmaz a NovoMix 50 injekcig?

. A készitmény hatdéanyaga az aszpart inzulin. A NovoMix 50 50% oldhat6 aszpart inzulin és
50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin keveréke. 1 ml 100 egység aszpart inzulint
tartalmaz. Mindegyik patron 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzios
injekcioban.

. Egyéb osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrét,
natrium-klorid, protamin-szulfat, sésav, natrium-hidroxid és injekcidohoz val6 viz.

Milyen a NovoMix 50 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A NovoMix 50 szuszpenzids injekcid. A patron a felkeverés megkonnyitésére egy iiveggolyot
tartalmaz. Felkeverés utan a folyadéknak egységesen fehérnek, opalosnak és egységesen vizes
allagunak kell lennie. Ne haszndlja az inzulint, ha nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen
vizes allag.

1 db, 5 db és 10 db 3 ml-es patront tartalmazd kiszerelések. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

A szuszpenzi6 opalos, fehér és vizes allagu.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Dania

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéacidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informéaciok a felhasznald szdméra
NovoMix 50 FlexPen 100 egység/ml szuszpenzios injekcio eloretoltott injekcids tollban
50% oldhato aszpart inzulin és 50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajéekoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel, forduljon kezeléorvosahoz, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat

végzd egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a NovoMix 50 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoMix 50 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 50 injekciét?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoMix 50 injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoMix 50 és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A NovoMix 50 egy olyan modern inzulin (inzulinanalég), amely mind gyors hatassal, mind kézepesen
elnyujtott hatdssal rendelkezik, 50/50 aranyban. A modern inzulinkészitmények a human inzulin
tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoMix 50 a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegeknél (diabétesz mellitusban
szenvend6knél). A cukorbetegség egy olyan betegség, mikor szervezete nem termel elegendé inzulint
vércukorszintje szabalyozasahoz. A NovoMix 50 egyiitt alkalmazhato metforminnal.

A NovoMix 50 az injekcid beadasa utan 10-20 perccel kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét, a
maximalis hatés az injekcid beadasa utani 1. és 4. 6ra kozott jelentkezik, és 14-24 6ran 4t megmarad.

2. Tudnivalok a NovoMix 50 alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a NovoMix 50 injekciot

Ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely mas 6sszetevére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informéaciok™).

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd ,,a) A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Inzulin inflzids pumpéban.

Ha a FlexPen leesett, megsériilt, vagy eltorott.

Ha nem megfeleléen taroltak, vagy megfagyott, l4sd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoMix 50
injekciot tarolni?”

vvvy Vv VY
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»  Ha tgy tlinik, hogy a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem egységesen
vizes allagu.

»  Ha felkeverés utn az anyag Osszetapadt, vagy szilard fehér részecskék tapadtak a patron aljahoz
vagy falahoz.

Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoMix 50 injekciot. Forduljon tanacsért
kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészehez.

Tudnivalék a NovoMix 50 alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek mostanra rendelt megfeleld
tipust inzulin.

»  Mindig 1j tiit hasznaljon minden egyes injekci6 beadasahoz, a szennyezddés megeldzése
érdekében.

» A tliket és a NovoMix 50 FlexPen injekcios tollat tilos masokkal kozdsen hasznalni.

» A NovoMix 50 FlexPen kizardlag a bor ala injektalva adhatd be. Forduljon kezelGorvosahoz,
ha més modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és vintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjen valtoztatni szeretne, mert
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»,Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 50 injekciot?”). Szoljon kezel6orvosanak, ha az injekcio
beadasanak helyén barmilyen bdrelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjét.

Egyéb gyogyszerek és a NovoMix 50

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat moédositani
kell. Az alabbiakban talalhatoak azok a leggyakoribb gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére val6 gyogyszerek.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (a depresszid kezelésére).
. Béta-blokkoldk (a magas vérnyomas kezelésére).
. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).
. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).
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. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).
. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valé ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegseégek kezelésére).

. A szimpatikus rendszer serkent6i (mint az adrenalin vagy az asztma kezelésére val6 szalbutamol
és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testndvekedés serkentésére).
. Danazol (az ovulécidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegélia
kezelésére valok, ami egy olyan kozépkoru felndtteknél eloforduld ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy talzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelesére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztet0 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, rég6ta fennalld 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz€liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tdjékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtomegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, széljon kezeldorvosénak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszereszének.

Alkoholfogyasztas és a NovoMix 50 egyidejii alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar csdkkenhet. A vércukorszint rendszeres, gondos ellenérzésére van sziikség.

Terhesség és szoptatéas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Az aszpart inzulin terhességben torténd
alkalmazésaval kapcsolatosan kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre. Inzulinadagjan lehet,
hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utdn. A cukorbetegség gondos ellendérzése és
kiilondsen a hipoglikémia megeldzése gyermeke egészsége szempontjabol fontos.

»  Szoptatas alatt a NovoMix 50 injekcidval torténd kezeléssel kapcsolatban nincsenek
korlatozasok.

Beszélje meg kezeléorvosaval, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjiik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:

. Ha gyakran van hipoglikémiaja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.
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Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, ez megvaltoztathatja koncentraloképességét vagy
reakciokeszséget, és ezdltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelésehez sziikséges képességet is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a NovoMix 50 egyes 6sszetevairol

A NovoMix 50 kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a NovoMix 50
Iényegében ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoMix 50 injekciot?
Adagolas és az inzulin beadasanak ideje

Az inzulint mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza, és az adagjat is
annak megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert,
kérdezze meg kezelGorvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

A NovoMix 50 injekciot altalaban kozvetleniil étkezés el6tt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekcid beadasa utan 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoMix 50 roviddel az étkezés utan is beadhatd. Tovabbi
informacidért lasd aldbb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt.

Ha a NovoMix 50 injekcidt metforminnal kombinalva alkalmazzék, az adagot ennek megfeleléen
modositani kell.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezel6orvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinr6l mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekek és 18 év alatti serdiilék korében nem végeztek klinikai vizsgalatokat NovoMix 50
injekcidval.

Alkalmazéasa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méjkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét a szokasosnal
gyakrabban kell ellenériznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeléorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

A NovoMix 50 injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni. Inzulinjat soha ne fecskendezze
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). A NovoMix 50 FlexPen
kizarélag a bor ala injektalva adhatd be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Minden egyes injekci6 beadasakor valtson injekcid beadasi helyet, ugyanazon a bizonyos bérteriileten
beliil, amit inzulinbeadasra hasznal. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy mélyedések
kialakulasanak kockazatéat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatdsok™). Az 6ninjekcidzas szamara a
legalkalmasabb helyek: a has eliils6 felszine, a fartajék, a comb vagy a felkar eliils6 felszine. Az
inzulin a has borébe beadva gyorsabban fejti ki hatdsat. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kezelje a NovoMix 50 FlexPen injekcios tollat?

A NovoMix 50 FlexPen gyors hatast és kozepes hatastartamu aszpart inzulin 50/50 aranyu keverékét
tartalmazo, eldobhat6, szinkdddal ellatott, eloretoltott injekciods toll.
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Figyelmesen olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban 1év6 hasznalati utasitast. Az injekcios tollat a
hasznalati utasitasban foglaltak szerint kell hasznalnia.

Az inzulin-injekcio beadasa el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld injekcios tollat
hasznélja.

Ha az eldirtnal t6bb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje talsdgosan lecsdkken (hipoglikémia). Lasd ,,a) A sulyos és
nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt a 4. pontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatdsai” cimii részt.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazésat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja, mit
kell tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (stlyos hiperglikémidhoz) és ketoacidozishoz vezethet.
Léasd a 4. pontban ,,c) A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bél tobb mint 1 beteget
erinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a NovoMix 50 egyidejti alkalmazésa” cimii részt
a 2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A stlyosan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha az elhtizodo, stlyosan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (dtmeneti vagy tartds) agykarosodast és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliitkagon hormoninjekciot kap egy olyan
személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon-kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.
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Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (pl. édesség, keksz, gytimélcslé). Mérje meg vércukorszintjét, ha lehetséges,
és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
megszokottak szerint folytassa az inzulinkezelést.

»  Ha olyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekcidra
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaléra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcié a NovoMix 50 injekcidra vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek, vagy

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, hany, nehézlégzése van, szivverése szapora, szédiil.
»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomd, 8sszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén el6fordulhat helyi allergias reakcié (fajdalom,
bOrpir, csalankitités, gyulladas, véralafutés, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulinalkalmazas utan elmulnak. Amennyiben nem szlinnek meg, keresse fel kezel6orvosat.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1atiszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben nem szlinnek
meg, forduljon kezeléorvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (a cukorbetegséggel sszefiiggd szembetegség, amely a latas elvesztéséhez
vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved és a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a
retinopétia rosszabbé véalhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeléorvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-b61 legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegké&rosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefliggé fajdalmai lehetnek. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és altalaban atmeneti jellegi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatéat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusageérzes, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), aimossag vagy faradtséag, Kipirult,
szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes kdmahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoMix 50 injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A FlexPen cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytél vald védelem érdekében a kupakot mindig tartsa a FlexPen injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A NovoMix 50 injekciot a tdlzott h6t6l és fénytél dvni kell.

Felbontas elott: Azt a NovoMix 50 FlexPen injekcios tollat, amelyet még nem hasznél,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztél vagy targytol tavol kell tarolni.
Nem fagyaszthato!

A NovoMix 50 FlexPen injekcios tollat hasznalat el6tt vegye ki a hiitdszekrénybdl. Az inzulin
felkeverését javasolt a ,,Minden alkalommal, amikor egy Uj injekcios tollat kezd el hasznalni” cimi
rész szerint végezni. Lasd a haszndlati utasitast.
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Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a NovoMix 50 FlexPen injekcios
tollat, amelyet hasznél, vagy tartalékként hord magaval, ne tarolja hiit6szekrényben. Legfeljebb
4 héten at magaval hordhatja és tarthatja szobah6mérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a NovoMix 50 injekcig?

. A készitmény hatoanyaga az aszpart inzulin. A NovoMix 50 50% oldhat0 aszpart inzulin és
50% protaminnal kristalyositott aszpart inzulin keveréke. 1 ml 100 egység aszpart inzulint
tartalmaz. Mindegyik el6retoltott injekcios toll 300 egyseég aszpart inzulint tartalmaz 3 ml
szuszpenzids injekcidban.

. Egyéb osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, protamin-szulfat, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz val6 viz.

Milyen a NovoMix 50 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A NovoMix 50 szuszpenzios injekcio eldretoltott injekceios tollban. A patron a felkeverés
megkonnyitésére egy tiveggolyot tartalmaz. Felkeverés utan a folyadéknak egységesen fehérnek,
opalosnak és egységesen vizes allagtnak kell lennie. Ne hasznalja az inzulint, ha nem egységesen
fehér, opalos vagy nem egységesen vizes allagu.

1 db, 5 db és 10 db 3 ml-es eléretoltott injekeios tollat tartalmazo kiszerelések. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A szuszpenzié opalos, fehér és vizes allagu.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dénia

Most forditsa meg a betegtajékoztatét, ahol a FlexPen hasznalatiara vonatkozo6 informaciokat
talalja.

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznélati utasitas — NovoMix 50 szuszpenzids injekcié FlexPen injekcios tollban

A FlexPen hasznalata elott olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem koveti
gondosan az utasitasokat, til kevés vagy tal sok inzulint kaphat, ami tal magas vagy tal alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcios tolla egy inzulint tartalmazd eléretoltétt injekcios toll, amelyen az adag a

megfeleld érték kivalasztasaval allithato be.

»  Azadagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal allithatja be.

» A FlexPen injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine és NovoTwist egyszer hasznalatos
tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

»  Mindig hordjon maganal egy tartalék inzulinadagold késziiléket arra az esetre, ha a FlexPen
injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

NovoMix 50 FlexPen  jeq.  patron Adag- Nyome- Tt (példa)
Az injekcids golyol beallito  gomb
toll kupakja Mutatd Nagy kiilsé Bels6 Ti Papir
e 7{___#__ - tlisapka tiisapka védi?lap
i -

12 egység A maradék inzulin
mennyiségét jelzo skala

Az injekcids toll gondozéasa

» A FlexPen injekci6s toll hasznalata gondossagot igényel. Ha leesett, megsériilt vagy eltort,
fennall az inzulin kifolyasanak a veszélye. Ez pontatlan adagolast okozhat, ami tal magas vagy
tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

» A FlexPen kiilsejét fert6tlenité hatasu torlvel tisztithatja. Ne aztassa be, ne mossa meg és ne
olajozza be, mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

» A FlexPen injekcios tollat tilos Gjratélteni.
Az inzulin felkeverése

A

Ellenérizze az injekcios toll nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrél, hogy az Onnek
mostanra rendelt, megfeleld tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiilondsen fontos akkor, ha tobbféle tipusi
inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld tipust inzulint alkalmazza, vércukorszintje ti magassa vagy til
alacsonnyé vélhat.

Minden alkalommal, amikor egy Uj injekcios tollat kezd el hasznalni
Hasznélat el6tt hagyja, hogy az inzulin szobahémérsékletiire melegedjen. Igy konnyebb felkeverni.
Huizza le az injekcids toll kupakijat.
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B

Az 0j FlexPen injekcios tollal torténé elsé injekcio beadasa elétt fel kell kevernie az inzulint:
Gorgesse az injekcios tollat a két tenyere kozott 10-szer — fontos, hogy az injekcios tollat vizszintesen
tartsa.

Ezutén az abra szerint mozgassa az injekcios tollat 10-szer fel és le a két helyzet kozott Ugy, hogy az
iiveggoly6 a patron egyik végébdl a masikba keriljon.

Az injekcids toll gorgetését és fel-le mozgatasat addig kell ismételni, amig a folyadék egységesen
fehér, opalos és egységesen vizes allagl nem lesz.

Minden késébbi injekcio beadasa elott

Mozgassa az injekcios tollat fel és le a két helyzet kozott legaldbb 10-szer, amig a folyadék
egységesen fehér, opélos és egységesen vizes allagi nem lesz. Amennyiben a fenti mozgatés
onmagaban nem elegend6 ahhoz, hogy a folyadék egységesen fehérré, opalossa és egysegesen vizes
allagiva valjon, mindaddig ismételje a gorgetést és a mozgatast (lasd B és C), amig a folyadék
egységesen fehér, opélos és egységesen vizes allagi nem lesz.

»  Minden egyes injekcid beadésa eldtt, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy felkeverte az inzulint.
Ez csokkenti a tul magas vagy til alacsony vércukorszint kockazatat. Az inzulin felkeverése
utan haladéktalanul folytassa az injekcié beadasat az dsszes alabbi 1épéssel.

A Mindig ellenérizze, hogy legalabb 12 egységnyi inzulin maradt-e a patronban, mert minimum
ennyi kell a felkeveréshez. Ha kevesebb, mint 12 egység maradt, hasznaljon egy Uj FlexPen
injekcids tollat. A 12 egységhez tartozo jelolés a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalan
lathato. Lasd a nagy képet a hasznalati utasitas elején.

A Ne hasznélja az injekcios tollat, ha a felkevert inzulin nem egységesen fehér, opalos vagy nem
egységesen vizes allagu.

A ti csatlakoztatasa

D
Vegyen el egy uj tiit, €s tépje le a papir véddlapot.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tlit a FlexPen injekcios tollra.
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E
Huzza le a nagy kiils6 tiisapkat és tegye félre késdbbre.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki.
Soha ne probalja meg a bels6 tlisapkat a tlire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

A Mindig yj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fertdzés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolés kockazatéat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.
Az inzulinaramlas ellenérzése

A rendeltetésszerii hasznalat soran is 6sszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elétt egy keves
levegé a patronban. A levegé-befecskendezés elkeriilése és a pontos adagolas érdekében:

G
Az adagbeallito forgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egység
van
beéllitva

H
Tartsa FlexPen injekcios tollat a ttivel felfelé, és az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront, hogy a légbuborékok a patron felsé részében gytiljenek Ossze.

|
Tartsa a tit felfelé, és nyomja be teljesen a nyomégombot. Ekkor az adagbeallitd visszatér a 0 értékre.

A tii hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, és
ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibésodott, és egy Uj injekcios

tollat kell hasznalnia.
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Az injekci6 beadasa el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-¢ a tii hegyén. Ezzel
meggy6z6dik arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallit6 mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

Az injekci6 beadasa eldtt mindig ellendrizze az dramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
el6fordulhat, hogy tal kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tdl magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa

Ellenérizze, hogy az adagbedllito a 0 értéken all-e.

J

Az adagbeallito forgatasaval allitsa be a beadand6 egységek szamat.

Az adag korrigalhato, akér felfelé, akar lefelé, az adagbeallitd barmely irAnyba térténd
elforgatasaval, amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallito forgatasakor
tigyeljen arra, hogy ne nyomja be a nyomégombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcios tollbol.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

5 egység
van
beallitva

24 egység
van
beallitva

A

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot €s a mutatot, hogy hany egyseget
allitott be.

Ne sz&molja az injekcids toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be és azt adja
be, vércukorszintje tul magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitasahoz ne hasznalja a
maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.
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Az injekcié beadasa

Szirja a tiit a borébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekcios technikéaval.

K
A nyomdgomb teljes benyomasaval injekciozza be az adagot, mig a 0 szamjegy egyvonalba nem keriil
a mutatéval. Ugyeljen arra, hogy az injekci6 beadéasakor csak a nyomégombot nyomja be.

Az adagbeallito elforgatasakor nem torténik inzulinbeadas.

L
»  Tartsaa nyomdgombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bor alatt legaldbb 6 mésodpercig.
Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

»  Huzzaki a tit a borbdl, majd csak ezutan sziintesse meg a nyomast a nyomogombon.
»  Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallito az injekcid beadasa utan visszatért a

0 értékre. Ha az adagbeallito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a
teljes adagjat, ami tal magas vércukorszintet eredményezhet.

Tolja a tiit a nagy kiils6 tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a t{i a nagy kiilsé tlisapka
belsejébe keriilt, 6vatosan nyomja ra teljesen a nagy kiils6 tlisapkat a tlire és csavarja le a tiit.

Gondosan dobja ki, és tegye vissza az injekcids toll kupakjat a FlexPen injekcios tollra.

A A tiit mindig, minden egyes injekci6 beadasa utan vegye le, és hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
tarolja FlexPen injekcios tollat. Ez csokkenti a szennyez6dés, a fertézés, az inzulinkifolyas, az
elzarodott ti és a pontatlan adagolas kockézatat.
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Tovabbi fontos informaciok

A

A tiiszuras és a keresztfert6zodés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozoknak nagyon
Ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tliket.

Az elhaszndlt FlexPen injekcids tollat megfeleld koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
dobja ki.

Az injekciods tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kozdsen hasznalnia. Ez fert6zések
atviteléhez vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kozosen haszndlnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészségére.

Az injekcios toll €s a titk masok, foleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
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