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1. HEITI LYFS

NovoMix 30 Penfill 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

NovoMix 30 FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i &fylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

NovoMix 30 Penfill

1 ml af dreifunni inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin*/protaminkristallad aspartinsalin* i
hlutféllunum 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 rorlykja inniheldur 3 ml sem samsvarar 300 einingum.

NovoMix 30 FlexPen

1 ml af dreifunni inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin*/prétaminkristallad aspartinsulin* i
hlutféllunum 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem samsvarar

300 einingum.

*Aspartinsalin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda (recombinant) DNA-tekni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

NovoMix 30 er a&tlad til medferdar & sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 10 &ra og eldri.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Virkni insalinhliosteedna, p.m.t. aspartinsulins, er gefin upp i einingum, en virkni mannainsalins er
gefin upp i alpjédlegum einingum.

Skommtun NovoMix 30 er einstaklingsbundin og er akvedin i samraemi vid parfir sjuklingsins. Malt
er med eftirliti med blodsykri og adldgun insulinskammta til ad na bestu mogulegu stjorn & blodsykri.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 ma nota NovoMix 30 eitt sér. NovoMix 30 ma einnig nota
samhlida sykursykilyfjum til inntoku og/eda glukagonlikum peptid-1 (GLP-1) vidtakadrva. Hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er radlagdur upphafsskammtur af NovoMix 30 6 einingar vid
morgunmat og 6 einingar vid kvoldmat. Einnig ma hefja notkun NovoMix 30 med gjof einu sinni &
s6larhring med 12 einingum vid kvoldmat. begar NovoMix 30 er notad einu sinni & sélarhring er
venjulega radlagt ad fara yfir i tvisvar a solarhring ef nota parf 30 einingar eda meira med pvi ad
skipta skammtinum i tvo jafna skammta vid morgunmat og kvéldmat. Ef gjoéf NovoMix 30 tvisvar &
dag leidir til endurtekins blédsykurfalls ad deginum, méa skipta morgunskammtinum upp i
morgunskammt og hadegisskammt (gjof prisvar a solarhring).
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Malt er med pvi ad notadar séu eftirfarandi leidbeiningar vid skammtabreytingar:

Blodsykurgildi fyrir maltio Skammtabreytingar
NovoMix 30
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl - 2 einingar
4,4 —6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl 0
6,2 — 7,8 mmol/l 111 - 140 mg/dI + 2 einingar
7,9 — 10 mmol/l 141 — 180 mg/dl + 4 einingar
> 10 mmol/i > 180 mg/dl + 6 einingar

Nota skal leegstu gildi blodsykurs sem fengin eru fyrir maltidir sidustu prja dagana. EkKi & ad steekka
skammt ef sjuklingur hefur fengid bl6dsykursfall & pessum premur dégum. Breyta ma skémmtum einu
sinni i viku par til akjosanlegu HbA; er ndd. Nota skal blodsykursgildi fyrir maltid til pess ad meta
hvort sidasti skammtur hefur verid hefilegur.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er rddlagt ad minnka skammta um 20% hja sjaklingum med
HbA1c. minna en 8% pegar GLP-1 vidtakadrva er batt vid NovoMix 30, til ad lagmarka haettu &
blodsykursfalli. Hja sjiklingum med HbA;. meira en 8% skal ihuga skammtaminnkun. I kjoIfarid skal
adlaga skammta hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er einstaklingsbundin instlinpérf venjulega & bilinu
0,5 - 1,0 einingar/kg/solarhring. NovoMix 30 getur ad fullu eda ad hluta uppfyllt pessa porf.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjuklingar auka likamlega areynslu eda breyta
venjulegu mataraedi sinu og einnig i tengslum vid veikindi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)

NovoMix 30 mé nota hjé 6ldrudum sjuklingum, en takmorkud reynsla er af notkun NovoMix 30
samhlida sykursykilyfjum til inntdku hja sjuklingum eldri en 75 ara.

Auka skal eftirlit med blédsykri hja éldrudum sjuklingum og adlaga skammta aspartinsulinsins ad
hverjum einstaklingi fyrir sig.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi getur dregid Ur insulinporf sjuklings.

Auka skal eftirlit med blddsykri hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og adlaga
skammta aspartinsulinsins ad hverjum einstaklingi fyrir sig.

Born

Unglingar og born, 10 ara og eldri, mega nota NovoMix 30 pegar éskad er eftir forbléndudu insdlini.
Takmorkud Kklinisk reynsla er af notkun NovoMix 30 hja bérnum 6 til 9 ara (sja kafla 5.1).

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um NovoMix 30 hj& bérnum yngri en 6 ara.

Skipt ur notkun annarra insulinlyfja

Pegar sjuklingar skipta af tvifasa mannainsulini yfir 8 NovoMix 30 & ad byrja med somu skammta og
sOmu timasetningar. Sidan skal adlaga skammta ad porfum hvers einstaklings (sja leidbeiningar um
skammtabreytingar i t6flunni hér ad framan).

Mzalt er med nanu eftirliti med bl6dsykri pegar skipt er um lyf og & fyrstu vikunum eftir pad (sja kafla
4.4).
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Lyfjagjof

NovoMix 30 er tvifasa dreifa insdlinhlidstsedunnar aspartinsulins. Dreifan inniheldur fljétverkandi og
medal langverkandi aspartinsulin i hlutféllunum 30/70.

NovoMix 30 er eingdngu til notkunar undir had.

NovoMix 30 er gefid med inndaelingu undir hud & leeri eda kvid. Nota ma rasskinnar eda
axlarvodvasveedi ef pad hentar. Skipta verdur um stungustad innan sama stungusvaadis til ad til ad
minnka likur & fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8). Ahrif mismunandi stungustada &
frasog NovoMix 30 hafa ekki verid rannsokud. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtasteero,
stungustad, blooflaedi, likamshita og likamlegri areynslu.

Verkun NovoMix 30 hefst fyrr en verkun tvifasa mannainsulins og skal pvi almennt gefa pad rétt fyrir
maltio. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 30 fljétlega eftir maltio.

itarlegar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.

NovoMix 30 Penfill

Lyfjagjof med inndeelingarbunadi

NovoMix 30 Penfill er hannad til notkunar med Novo Nordisk inndalingarbinadi og NovoFine eda
NovoTwist ndlum. NovoMix 30 Penfill hentar adeins til inndzalingar undir hiid med margnota
instlinpenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu & ad nota hettuglas.

NovoMix 30 FlexPen

Lyfjagjof med FlexPen

NovoMix 30 FlexPen er afylltur lyfjapenni (litakodadur) hannadur til notkunar med NovoFine eda
NovoTwist ndlum. FlexPen gefur 1-60 einingar i 1 einingar prepum. NovoMix 30 FlexPen hentar
adeins til inndeelingar undir h(d. Ef gefa parf lyfid med sprautu 4 ad nota hettuglas.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

NovoMix 30 mé ekki gefa i &0, par sem pad getur leitt til verulegs bl6dsykurfalls. Fordast skal gjof i
vodva. NovoMix 30 & ekki ad nota i innrennslisdeelur.

Adur en ferdast er milli timabelta atti sjuklingurinn ad radfeera sig vid leekni, par sem instlingjof og
maltidir gaetu purft ad vera & 6drum timum en venjulega.

Of héar bldosykur

Ef skommtun er 6fullneegjandi eda medferd er haett, sérstaklega pegar um sykursyki af tegund 1 er ad
reeda, getur pad leitt til of has blddsykurs og ketdnblddsyringar af voldum sykursykinnar. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has blédsykurs smam saman & nokkrum klukkustundum eda dégum. Pau eru
m.a. porsti, aukin tidni pvaglata, 6gledi, uppkost, syfja, purr og rj6d hud, munnpurrkur, lystarleysi og
aseténlykt ar vitum. begar um sykursyki af tegund 1 er ad reeda getur 6meohdndladur of har bl6dsykur
ad lokum leitt til ketonbldosyringar af voldum sykursykinnar, sem getur verid lifshettuleg.
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Blédsykursfall
Sé maltid sleppt Ur eda vid 6vaenta, mikla likamlega areynslu getur komid fram blédsykursfall.

Blédsykursfall getur att sér stad ef instlinskammturinn er of stér midad vid insalinporfina. Ef
blédsykursfall & sér stad eda grunur um blédsykursfall vaknar mé ekki gefa NovoMix. Eftir ad
jafnvaegi kemst a bléosykur sjuklings skal ihuga ad adlaga skammta (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

NovoMix 30 getur haft meira dberandi bldosykursleekkandi verkun en tvifasa mannainsalin i allt ad
6 kist. eftir inndalingu. Petta getur purft ad baeta upp hja einstaka sjuklingi med pvi ad breyta
instlinskammti og/eda feduneyslu.

Hja sjuklingum sem hafa ndd umtalsvert betri stjérn a bldosykri, t.d. med ndkvaemri insulinnotkun,
geta venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad upplysa
sjuklingana um pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjaklingum sem hafa haft sykursyki
lengi.

Vegna betri stjornar & bl6dsykurgildum getur verid aukin hatta & blodsykursfalli og pvi er porf &
sérstoku eftirliti pegar verio er ad steekka skammta eins og lyst er i kafla 4.2.

par sem gefa & NovoMix 30 samtimis maltid verdur ad hafa hin skjotvirku ahrif lyfsins i huga hja
sjuklingum sem eru haldnir 68rum sjukdémum eda eru i medferd med 6drum lyfjum, par sem gera ma
rad fyrir haegara frasogi faedu.

Adrir sjukdémar, einkum sykingar og hiti auka venjulega instlinp6rf sjuklingsins. Samhlida
sjukdémar i nyrum eda lifur, eda sjukdémar sem hafa ahrif & nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil
geta valdid porf fyrir breytingar & instlinskammtinum.

begar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda insulinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um blédsykursfall breyst eda verid veaegari en pau sem peir h6fou upplifad med
fyrra instlininu.

Skipt Ur notkun annarra insulinlyfja

Pegar breytt er yfir i notkun annarrar insulintegundar eda i insalin frd 6drum framleidanda verdur
sjuklingur ad vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar & styrkleika, framleidanda, tegund og
uppruna (dyrainsalin, mannainsalin eda insulinhlidsteedu) og/eda & framleidsluadferd (radbrigda DNA
gegn dyrainsulini) geta leitt til pess ad breyta purfi skémmtum. Sjaklingar sem skipta yfir 8 NovoMix
30 dr annarri tegund insalins geetu purft aukinn fjélda skammta a s6larhring eda adra skammta en pa
sem peir notudu af instlinlyfinu sem peir notudu adur. Ef porf er a adldgun ma gera pad vio fyrsta
skammt eda & fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Viobrogo a stungustad

Eins og & vid um alla instlinmedferd, geta vidbrogd & stungustad komid fyrir svo sem verkur, rodi,
ofsakladi, bélga, marblettir, proti og kladi. Med pvi ad skipta st6dugt um stungustad innan akvedins
sveedis dregur ar likum & ad slik vidbrogd komi fram. Vidbrégdin ganga venjulega til baka & nokkrum
dégum eda vikum. I mjég sjaldgafum tilfellum geta vidbrogd & stungustad valdid pvi ad hatta verdur
notkun NovoMix 30.

H6 og undirhid
Sjuklingum skal radlagt ad skipta stddugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og bl6dsykurstjornun versnad eftir inndaelingu

insulins i slik hudsveedi. Greint hefur verid fra bl6dsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
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breytt er um stungustad fra stad med slikum huadvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hadvidbrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlégun a sykursykislyfjum.

Samsett medferd med NovoMix og pioglitazoni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazén var notad samhlida insalini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupaetti hjartabilunar. betta skal hafa i huga ef verid er ad ihuga samsetta medferd
med pioglitazéni og NovoMix. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugmyndunar. Stédva skal pioglitazén medferd ef
einhver versnun fra hjarta & sér stad.

Hvernig fordast skal ad rugla saman lyfjum/mistok vid lyfjagjof

Leidbeina skal sjuklingum ad athuga alltaf merkimidann & insalininu fyrir hverja inndaelingu til ad
foroast ad rugla saman NovoMix og 6&rum insulinlyfjum.

Insalinmotefni

Gjof insulins getur valdid myndun instlinmétefna. begar slik moétefni myndast geeti i mjoég sjaldgeefum
tilfellum purft ad breyta instlinskammtinum til ad leidrétta tilhneigingu til blodsykurshaekkunar eda —
leekkunar.

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukadsu.

Eftirtalin lyf geta dregid dr instlinporf sjuklings:

Sykursykislyf til inntdku, GLP-1 vidtakadrvar, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-
blokkar, ACE-hemlar (angiotensin converting enzyme inhibitors), salisylot, vefaukandi sterar og
stlfénamid.

Eftirtalin lyf geta aukid insalinpdrf sjuklings:

Getnadarvarnarlyf til inntdku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormén og
danazél.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blédsykurs.

Oktredtio/lanre6tio geta annadhvort aukid eda dregid dr instlinporfinni.

Alkdhol getur magnad eda dregid ur blddsykurslaekkandi ahrifum insalins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Klinisk reynsla af NovoMix 30 & medgéngu er takmorkud.

Axlunarrannséknir & dyrum hafa ekki synt fram & neinn mun milli aspartinsalins og mannainsulins
med tilliti til eitrunarahrifa a fosturvisa og fésturskemmandi verkunar.

Nakvaem bldosykursstjérn og naid eftirlit er almennt radlagt alla medgoénguna hja konum med
sykursyki og ef pungun er fyrirhugud. Instlinpérfin minnkar venjulega & fyrsta pridjungi medgongu,
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en fer vaxandi & 6drum og pridja pridjungi medgongu. Eftir feedingu verdur insulinporf fljétlega eins
og han var fyrir pungun.

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru & notkun NovoMix 30 hja konum med barn & brjésti, par sem instlinnotkun
modur med barn & brjosti hefur enga haettu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta
NovoMix 30 skammtinum.

Frjésemi

I dyrarannsoknum & &xlun hefur ekki komid fram neinn mismunur & aspartinstlini og mannainsalini
hvad vardar frjésemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Blddsykursfall getur dregid Ur einbeitingarheefni og vidbragdsflyti sjuklings, en pad hefur dkvedna
heettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid bifreidaakstur og stjornun véla).

Radleggja & sjuklingum ad geeta pess ad verda ekki fyrir blodsykursfalli vid akstur eda notkun véla.
petta er sérstaklega mikilveaegt hja peim sem f4 litil sem engin vidvérunareinkenni um blodsykursfall
0g hja sjuklingum par sem bl6dsykursfall verdur itrekad. I pessum tilvikum parf ad ihuga vel hvort
akstur eda notkun véla sé radlogo.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt um 6ryggi lyfsins

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota NovoMix eru yfirleitt af véldum lythrifa
aspartinsulins.

Algengasta aukaverkunin sem greint er frd& medan 4 medferd stendur er blodsykursfall. Tioni
blodsykursfalls er breytileg eftir sjaklingah6pum, skémmtum og pvi hve géd stjérn hefur nédst &
blodsykri, sja Lysing & voldum aukaverkunum hér a eftir.

I upphafi instlinmedferdar geta truflanir & ljosbroti augans, bjlgur og vidbrogd & stungustad (verkur,
rodi, tbrot, bolga, marblettir, proti og kladi a stungustad) att sér stad. bessi vidbrégd eru venjulega
timabundin. Hrdd lagfeering & blodsykursstjorn getur haft i for med sér bradan og sarsaukafullan
taugakvilla, en hann gengur venjulega til baka. Efling instlinmedferdar, par sem blédsykurstjérn
verour skyndilega betri, getur leitt til timabundinnar versnunar & sjonukvilla af véldum sykursyki, en
betri bl6dsykurstjorn til lengri tima dregur Gt heettu & framgangi sjonukvilla af véldum sykursyki.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir eru samkvamt gégnum 0r kliniskum rannséknum og
eru flokkadar samkvemt MedDRA tidniflokkun og flokkun eftir liffeerum. Tidnin er skilgreind &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til

< 1/100) mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekKki
pekkt (ekki haegt ad atla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Onamiskerfi Sjaldgeefar - Ofsakladi, Utbrot, Gtpot

Koma orsjaldan fyrir — Bradaofnaemisvidbrégo™

Efnaskipti og n&ring Mjog algengar — Blodsykursfall*
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Taugakerfi Mjég sjaldgaefar — Uttaugakvilli (sarsaukafullur taugakvilli)

Augu Sjaldgeefar — Truflanir & ljésbroti augans

Sjaldgeefar — Sjonukvilli af voldum sykursyki

HU6 og undirhud Sjaldgaefar — Fitukyrkingur*

Tidni ekki pekkt - Hadmylildi*t

Almennar aukaverkanir og Sjaldgaefar — Bjugur
aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgeefar — Vidbrégd a stungustad

* sj& Lysing & voldum aukaverkunum.
t aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing & véldum aukaverkunum

Bradaofnaemisvidbrogo:

Almenn ofnaemisvidbrogd (p.m.t. almenn hadutbrot, kl&di, aukin svitamyndun, meltingartruflanir,
ofsabjugur, 6ndunarerfidleikar, hjartslattaronot og leekkadur bladprystingur) koma 6érsjaldan fyrir, en
geta hugsanlega verid lifshattuleg.

Blédsykursfall:

Blédsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra. bad getur att sér stad ef
instlinskammturinn er of stdr midad vid insulinpdrfina. Verulegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur endad med timabundinni eda varanlegri skerdingu a
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni bl6dsykurfalls koma yfirleitt skyndilega fram. bau geta m.a.
verid kaldur sviti, kéld og pvol had, preyta, taugadstyrkur eda skjalfti, kvidi, 6venjuleg preyta eda
mattleysi, rugl, einbeitingarskortur, syfja, 6hoflegt hungur, breytingar & sjon, hofudverkur, 6gledi og
hjartslattaronot.

I kliniskum ranns6knum var tidni blodsykursfalls breytileg eftir sjiklingahdpum, skommtum og pvi
hve g0 stjorn er & bl6dsykrinum. Medan & kliniskum rannsoknum st6d var ekki munur & heildartioni
blédsykursfalls milli sjuklinga sem medhdndladir voru med aspartinsulini og peirra sem fengu
mannainsulin.

HU6 og undirhao:

Fitukyrkingur (b.m.t. fituofvoxtur og fituryrnun) og hudmylildi geta myndast 4 stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insalinsins. Med pvi ad skipta stddugt um stungustad innan hvers stungusveedis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Born

Samkvaemt upplysingum sem hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins sem og i kliniskum
rannsOknum er tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bérnum ekki frabrugdinn pvi sem reynslan
synir hja einstaklingum almennt.

Adrir sérstakir sjuklingahépar

Samkvaemt upplysingum sem hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins sem og i kliniskum

ranns6knum er tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja éldrudum sjaklingum og sjuklingum med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki frabrugdinn pvi sem reynslan synir hja einstaklingum almennt.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er haegt ad skilgreina sértekt ofskdmmtun med insulini, en bl6dsykursfall getur hins vegar verio i
tveimur prepum ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:

. Vid veegu blédsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntdku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjaklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad & sér sem
inniheldur sykur.

. Alvarlegt blodsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er haegt ad medhdndla med
glukagoni (0,5 - 1 mg) gefnu i vodva eda undir hud af einhverjum sem hefur verid kennt pad
eda ad gefin er glikodsa i blazd af leekni eda hjukrunarfraeedingi. Einnig verdur ad gefa glukosu i
blaaed ef sjuklingurinn hefur ekki svarad glikagoni innan 10 - 15 mindtna. begar sjuklingurinn
hefur komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann bordi kolvetnarika feedu til ad koma i veg
fyrir annad bléosykursfall.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Insulin og hlidstedur til inndalingar, medallangvirk eda langvirk
i bldndum med skjotvirkum. ATC flokkur: A 10A DO05.

NovoMix 30 er tvifasa dreifa med 30% leysanlegt aspartinsulin (skjétvirk mannainsulinhlidstaeda) og
70% protaminkristallad aspartinsulin (medallangvirk mannainsulinhlidstaeda).

Verkunarhattur og lyfhrif

Blédsykurslaekkandi ahrif aspartinsalins koma fram vegna aukinnar upptdku glukésu eftir bindingu
instlins vid insdlinvidtaka i vodva- og fitufrumum og vegna samhlida hindrunar & losun glukosu fra
lifur.

NovoMix 30 er tvifasa insalin, sem inniheldur 30% af leysanlegu aspartinsalini. Verkun pess hefst
skjott og er pvi haegt ad gefa pad mun neer maltidum (0 - 10 mindtum fyrir eda eftir mat) en leysanlegt
mannainsulin. Kristalladi fasi lyfsins (70%) er prétaminkristallad aspartinsulin, en verkunarferill pess
er mjog likur verkunarferli NPH- mannainsulins.

pegar NovoMix 30 er gefid med inndzlingu undir hid hefst verkun innan 10 - 20 minutna.
Hamarksverkun nast 1 - 4 klist. eftir inndaelingu. Verkun varir i allt ad 24 klst. (Mynd 1).
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Mynd 1: Verkunarferill NovoMix 30 (—) og tvifasa mannainsulins 30 (---) hja heilbrigdum
einstaklingum.

Verkun og 6ryggi

I rannsokn sem stod i 3 manudi & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og sjuklingum med sykursyki
af tegund 2 var synt fram &, ad med NovoMix 30 nast jafngdd stjorn & sykurtengdum blédrauda og vid
notkun tvifasa mannainsalins 30. Aspartinsulin er jafnvirkt mannainsalini midad vid sama mélfjolda.
Samanborid vid tvifasa mannainsulin 30, leiddi notkun NovoMix 30 fyrir morgunmat og kvoldmat til
leegri péttni blédsykurs eftir badar maltidirnar (morgunmat og kvoldmat).

Safngreining sem ték til niu rannsékna & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda 2 syndi ad
blédsykurspéttni vid fostu var heerri hja sjuklingum sem fengu medferd med NovoMix 30 en hja
sjuklingum sem fengu medferd med tvifasa mannainsalini 30.

I einni slembadri rannsokn fékk 341 sjiklingur med sykursyki af tegund 2 medferd med NovoMix 30
einu sér eda samhlida metformini eda metformin dsamt sulfonylurea. Enginn munur var &
adalverkunarbreytunni (primary efficacy variable) — HbA, eftir 16 vikna medferd — hja sjaklingum
sem fengu medferd med NovoMix 30 samhlida metformini og sjuklingum sem fengu metformin dsamt
sulfonylurea. I rannsokninni héfdu 57% sjiklinganna grunngildi HbA. yfir 9%. Hja pessum
sjuklingum leiddi medferd med NovoMix 30 samhlida metformini til markteaekt leegri HbA1c en
medferd med metformini samhlida sulfonylurea.

I einni slembadri rannsokn voru sjuklingar med sykursyki af tegund 2 og évidunandi stjorn a bl6dsykri
med blddsykurslaekkandi lyfi til inntéku einu sér, medhdndladir med NovoMix 30 tvisvar sinnum &
solarhring (117 sjuklingar) eda einu sinni & sélarhring med glargininsulini (116 sjuklingar). Eftir

28 vikna medferd i samraemi vid skammtaleidbeiningar sem lyst er i kafla 4.2 vard medaltalsminnkun
4 HbA1. 2,8% pegar NovoMix 30 var notad (medaltal i upphafi = 9,7%). Hja 66% sjuklinga, sem
notudu NovoMix 30, urdu HbA. gildi laegri en 7% og hja 42% sjuklinganna urdu gildi laegri en 6,5%
og medaltal blodsykurspéttni hja fastandi sjoklingum (FPG) leekkadi um u.p.b. 7 mmol/l (fra

14,0 mmol/l i upphafi i 7,2 mmol/l).

Safngreining hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 syndi minnkada heettu a blédsykursfalli ad
neeturlagi i heild og mikilli bl6dsykurslekkun hja peim sem fengu medferd med NovoMix 30
samanborid vid pa sem fengu medferd med tvifasa mannainsulini 30. Likur & blédsykursfalli ad degi
til jukust i heild hjé sjuklingum sem fengu medferd med NovoMix 30.
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Born

I 16 vikna kliniskri rannsokn hja 167 sjuklingum & aldrinum 10 til 18 ara var bldsykursstjornun eftir
maltidir vid notkun NovoMix 30 i tengslum vid maltidir borin saman vid bl6dsykursstjérnum eftir
notkun mannainsulins/tvifasa mannainsulins 30 i tengslum vid maltidir og NPH insulins sem gefid var
fyrir svefn. Hja badum medferdarh6punum var medalgildi HbA1. svipad og i upphafi allt
rannsoknartimabilid og enginn munur var & tioni bl6dsykurfalls vid notkun NovoMix 30 og tvifasa
mannainsulins 30.

[ tviblindri rannsokn med vixlun (12 vikur i hvorri medferd) par sem rannséknarpydid var minna

(54 sjuklingar) og yngra (& aldursbilinu 6 til 12 ara) var tioni blodsykursfalls marktaekt leegri og
bl6dsykurshaekkun eftir maltidir markteekt minni vid notkun NovoMix 30 samanborid vid tvifasa
mannainsulin 30. HbA;. var i rannséknarlok marktaekt laegra hja peim hopnum sem medhédndladur var
med tvifasa mannainsdlini 30 samanborid vid hdpinn sem medhdndladur var med NovoMix 30.

5.2  Lyfjahvorf
Frésog, dreifing og brotthvarf

I aspartinstlini hefur amin6syrunni prolini verid skipt Gt fyrir aspartinsyru i stédu B28. betta minnkar
tilhneigingu insulinsins til ad mynda sexlidu (hexamer) eins og gerist med leysanlegt mannainsulin.
Aspartinsalin i leysanlega hlutanum af NovoMix 30 samsvarar 30% af heildarinsalininu og frasogast
pvi hradar fra hidbedi en leysanlegur hluti instlins i tvifasa mannainsalini. Hinn hlutinn, sem er 70%,
er kristallad form af prétaminkristdlludu aspartinsulini sem hefur alika langan frasogsferil og NPH-
mannainsulin.

Héamarkspéttni insulins i sermi er ad medaltali 50% haerri pegar NovoMix 30 er notad en pegar tvifasa
mannainsulin 30 er notad. Hamarkspéttni naest ad medaltali helmingi fyrr en pegar tvifasa
mannainsulin 30 er notad. Hamarkspéttni i sermi, sem ad medaltali er 140 + 32 pmol/l, nddist um

60 minatum eftir gjof 0,20 eininga/kg likamspunga undir htd hja heilbrigdum einstaklingum.
Helmingunartimi (t,) NovoMix 30, sem synir frasogshrada prétaminbundna hlutans, var ad medaltali
um 8-9 klst. Upphafleg péttni insalins i sermi nadist aftur 15-18 Klst. eftir inndeelingu lyfsins undir
had. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 nadist hdmarkspéttni um 95 minatum eftir lyfjagjof og
péttni, sem meeld var minnst 14 Klst. eftir lyfjagjof, var vel yfir nallpunkti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Lyfjahvorf NovoMix 30 hafa hvorki verid rannsékud hja éldrudum sjaklingum né sjuklingum med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born

Lyfjahvorf NovoMix 30 hafa ekki verid rannsdkud hja bérnum eda unglingum. Hins vegar hafa
lyfjahvarfa- og lyfhrifaeiginleikar uppleysanlegs aspartinsulins verid rannsakadir hja bérnum
(6-12 ara) og unglingum (13-17 ara) med sykursyki af tegund 1. Aspartinsilin frasogadist hratt hja
badum aldurshdépum, med svipad tmax 0g hja fullordnum. Cnax var hins vegar mismunandi & milli
aldurshopa sem synir hversu mikilvaegt er ad stilla skammta aspartinsalins fyrir hvern einstakling.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar sem ekki eru kliniskar, benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn a grundvelli
hefdbundinna lyfjafraedilegra rannsékna a 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & axlun og proska.

Rannsdknir in vitro & m.a. bindingu vid insulin- og IGF-1-vidtaka og ahrif & frumuvdxt bentu til pess
ad verkun aspartinsulins sé mjog lik verkun mannainsulins. Rannséknir syndu einnig fram & ad rof &
bindingu vid insulinvidtaka er eins fyrir aspartinsulin og mannainsulin.

11
VV-LAB-103282 10



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glycerol

Fenodl

Metakresdl

Zinkklorio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklorio

Protaminsulfat

Saltsyra (til adlégunar a syrustigi)
Natriumhydroxid (til adlégunar & syrustigi)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir: 2 &r.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid i ad hamarki 4 vikur.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C — 8°C). Geymid fjarri keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

NovoMix 30 Penfill

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymio vid legri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjésa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

NovoMix 30 FlexPen

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid hettuna a FlexPen til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald

NovoMix 30 Penfill
3 ml dreifa i rorlykju (gler af gerd I) med stimpli (bromébutyl) og gimmitappa
(brémaobutyl/pdlyisépren). I rorlykjunni er glerkula til ad audvelda blondun dreifunnar.

Pakkningar med 5 eda 10 rorlykjum. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

NovoMix 30 FlexPen

3 ml dreifa i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (brémobutyl) og gmmitappa
(brémabutyl/polyisopren) i fjlskammta, einnota, afylltum lyfjapenna ar polypropyleni. I rorlykjunni
er glerkala til ad audvelda bléndun dreifunnar.

Pakkningar med 1 (med eda &n nala), 5 (an néla) eda 10 (an néla) afylltum lyfjapennum. EKKi er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Eftir ad NovoMix 30 Penfill eda NovoMix 30 FlexPen er tekid ar kali er radlagt ad lata NovoMix 30
Penfill eda NovoMix 30 FlexPen na stofuhita &dur en insalinid er blandad, samkveemt
leidbeiningunum um bléndun fyrir notkun i fyrsta sinn.

Ekki nota lyfid ef pa tekur eftir ad vokvinn er ekki einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur eftir
blondun.

Leggja skal aherslu & pad vid sjuklinginn ad naudsynlegt sé ad blanda NovoMix 30 dreifuna rétt fyrir
notkun.

Ekki m& nota NovoMix 30 sem hefur frosid.

Radleggja skal sjuklingnum ad farga nalinni eftir hverja inndzlingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Ekki ma deila nalum, rérlykjum og afylltum lyfjapennum med 6drum.

Ekki mé fylla aftur & rérlykjuna.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

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

8. MARKABSLEYFISNUMER
NovoMix 30 Penfill

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. &gust 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. jali 2010

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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1. HEITI LYFS

NovoMix 50 Penfill 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju

NovoMix 50 FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i &fylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

NovoMix 50 Penfill

1 ml af dreifunni inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin*/protaminkristallad aspartinsalin* i
hlutféllunum 50/50 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 rorlykja inniheldur 3 ml sem samsvarar 300 einingum.

NovoMix 50 FlexPen

1 ml af dreifunni inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin*/prétaminkristallad aspartinsulin* i
hlutféllunum 50/50 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem samsvarar

300 einingum.

*Aspartinsalin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda (recombinant) DNA-tekni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

NovoMix 50 er &tlad til medferdar & sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 10 ara og eldri.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Virkni insdlinhliosteedna, p.m.t. aspartinsulins, er gefin upp i einingum, en virkni mannainsulins er
gefin upp i alpjédlegum einingum.

Skommtun NovoMix 50 er einstaklingsbundin og er akvedin i samraemi vid parfir sjuklingsins. Malt
er med eftirliti med blo6dsykri og adldgun insulinskammta til ad né bestu mogulegu stjorn & blodsykri.

Einstaklingsbundin instlinp6rf er venjulega a bilinu 0,5 - 1,0 eining/kg/s6larhring. Haegt er ad fa petta
magn ad fullu eda ad hluta med NovoMix 50.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 ma nota NovoMix 50 eitt sér eda samhlida metformini
pegar ekki er haegt ad stjdrna blédsykri neegjanlega vel med metformini einu sér.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjuklingar auka likamlega areynslu eda breyta
venjulegu mataraedi sinu og einnig i tengslum vid veikindi.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Auka skal eftirlit med blodsykri hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara) og sjuklingum med skerta lifrar-
eda nyrnastarfsemi og adlaga skammta aspartinstlins ad hverjum einstaklingi fyrir sig.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi getur dregid ar instlinporf sjuklings.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun NovoMix 50 hja bérnum yngri en 18 &ra. Engin gogn
liggja fyrir.

Skipt Ur notkun annarra insulinlyfja

pegar skipt er yfir & NovoMix 50 af 6drum insulinlyfjum getur purft ad adlaga skammta og breyta
timasetningu gjafa. Melt er med nanu eftirliti med blddsykri pegar skipt er um lyf og & fyrstu vikunum
eftir pad (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

NovoMix 50 er tvifasa dreifa insulinhlidstaedunnar aspartinsulins. Dreifan inniheldur fljétverkandi og
medal langverkandi aspartinsulin i hlutféllunum 50/50.

NovoMix 50 er eingdngu til notkunar undir haé.

NovoMix 50 er gefid med inndeelingu undir h(6 a leeri eda kvid. Nota ma rasskinnar eda
axlarvodvasveedi ef pad hentar. Skipta verdur um stungustad innan sama stungusvadis til ad minnka
likur & fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8). Ahrif mismunandi stungustada & frasog
NovoMix 50 hafa ekki verid rannsokud. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtasteerd, stungustag,
bl6dflaedi, likamshita og likamlegri areynslu.

Verkun NovoMix 50 hefst fyrr en verkun tvifasa mannainsulins og skal pvi almennt gefa pad rétt fyrir
maltio. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 50 fljétlega eftir maltio.

itarlegar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.

NovoMix 50 Penfill

Lyfjagjof med inndeelingarbunadi

NovoMix 50 Penfill er hannad til notkunar med Novo Nordisk inndalingarbinadi og NovoFine eda
NovoTwist ndlum. NovoMix 50 Penfill hentar adeins til inndzalingar undir hid med margnota
instlinpenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu & ad nota hettuglas.

NovoMix 50 FlexPen

Lyfjagjof med FlexPen

NovoMix 50 FlexPen er afylltur lyfjapenni (litakodadur) hannadur til notkunar med NovoFine og
NovoTwist ndlum. FlexPen gefur 1-60 einingar i 1 eininga prepum. NovoMix 50 FlexPen hentar
adeins til inndeelingar undir h(d. Ef gefa parf lyfid med sprautu 4 ad nota hettuglas.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

NovoMix 50 mé ekki gefa i &0, par sem pad getur leitt til verulegs blodsykurfalls. Fordast skal gjof i
vodva. NovoMix 50 & ekki ad nota i innrennslisdeelur.
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Adur en ferdast er milli timabelta atti sjuklingurinn ad radfaera sig vid laekni, par sem instlingjof og
maltidir geetu purft ad vera & 6orum timum en venjulega.

Of har blédsykur

Ef skdmmtun er éfullneegjandi eda medferd er haett, sérstaklega pegar um sykursyki af tegund 1 er ad
reeda, getur pad leitt til of has blodsykurs og ketdnblddsyringar af voldum sykursykinnar. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has bl6dsykurs smadm saman & nokkrum klukkustundum eda dégum. Pau eru
m.a. porsti, aukin tidni pvaglata, 6gledi, uppkdst, syfja, purr og rj6d had, munnpurrkur, lystarleysi og
asetonlykt ar vitum. begar um sykursyki af tegund 1 er ad reeda getur 6medhéndladur of har blodsykur
ad lokum leitt til ketonblddsyringar af voldum sykursykinnar, sem getur verid lifshettuleg.

Blédsykursfall
Sé maltid sleppt Gr eda vio 6vaenta, mikla likamlega areynslu getur komid fram blédsykursfall.

Blddsykursfall getur att sér stad ef instlinskammturinn er of str midad vid insulinporfina. Ef
blodsykursfall & sér stad eda grunur um blddsykursfall vaknar ma ekki gefa NovoMix. Eftir ad
jafnvaegi kemst a bléosykur sjiklings skal ihuga ad adlaga skammta (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

Hja sjuklingum sem hafa nad umtalsvert betri stjérn & blédsykri, t.d. med ndkveemri instlinnotkun,
geta venjuleg viovérunareinkenni um bldosykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad upplysa
sjuklingana um pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum sem hafa haft sykursyki
lengi.

par sem gefa & NovoMix 50 samtimis maltid verdur ad hafa hin skjétvirku ahrif lyfsins i huga hja
sjuklingum sem eru haldnir 6drum sjukdémum eda eru i medferd med 6drum lyfjum, par sem gera ma
rad fyrir haegara frasogi faedu.

Adrir sjukdémar, einkum sykingar og hiti auka venjulega insulinporf sjuklingsins. Samhlida
sjukdémar i nyrum eda lifur, eda sjukdémar sem hafa ahrif & nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil
geta valdio porf fyrir breytingar 4 instlinskammtinum.

Pegar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda insulinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst eda verid veegari en pau sem peir héfou upplifad med
fyrra insulininu.

Skipt ar notkun annarra insulinlyfja

begar breytt er yfir i notkun annarrar instlintegundar eda i insulin fra 68rum framleidanda verdur
sjuklingur ad vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar & styrkleika, framleidanda, tegund og
uppruna (dyrainsulin, mannainsulin eda insulinhlidsteedu) og/eda a4 framleidsluadferd (radbrigda DNA
gegn dyrainsulini) geta leitt til pess ad breyta purfi skdmmtum. Sjuklingar sem skipta yfir 8 NovoMix
50 dr annarri tegund insalins geetu purft aukinn fjdlda skammta & s6larhring eda adra skammta en pa
sem peir notudu af instlinlyfinu sem peir notudu adur. Ef porf er & adlégun ma gera pad vid fyrsta
skammt eda a fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Vidbrogd & stungustad

Eins og 4 vid um alla instlinmedferd, geta vidbrégd a stungustad komio fyrir svo sem verkur, rodi,
ofsakladi, bolga, marblettir, proti og kladi. Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan akvedins
svaedis dregur Gr likum & ad slik vidbrogd komi fram. Vidbrdgdin ganga venjulega til baka 4 nokkrum
dégum eda vikum. I mjog sjaldgaefum tilfellum geta vidbrogd a stungustad valdid pvi ad hatta verdur
notkun NovoMix 50.
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HU6 og undirhad

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blddsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins i slik hadsveaedi. Greint hefur verid fra bl6dsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidbrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hudvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hudvidbrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.

Samsett medferd med NovoMix og pioglitazoni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazén var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupaetti hjartabilunar. betta skal hafa i huga ef verio er ad ihuga samsetta medfero
med pioglitazéni og NovoMix. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjagmyndunar. Stédva skal pioglitazén medferd ef
einhver versnun fra hjarta & sér stad.

Hvernig fordast skal ad rugla saman lyfjum/mistok vid lyfjagjof

Leidbeina skal sjuklingum ad athuga alltaf merkimidann & insalininu fyrir hverja inndelingu til ad
fordast ad rugla saman NovoMix og 6drum insulinlyfjum.

Insulinmatefni

Gjof insalins getur valdid myndun instlinmoétefna. begar slik motefni myndast geeti i mjég sjaldgefum
tilfellum purft ad breyta instlinskammtinum til ad leidrétta tilhneigingu til bl6dsykurshaekkunar eda —
leekkunar.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glakdsu.

Eftirtalin lyf geta dregid ar instlinpdrf sjuklings:

Sykursykislyf til inntéku, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar
(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisylét, vefaukandi sterar og sulfénamid.

Eftirtalin lyf geta aukid insalinporf sjuklings:

Getnadarvarnarlyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormén og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blodsykurs.

Oktredtid/lanreotio geta annadhvort aukid eda dregid Ur insulinporfinni.

Alk6hol getur magnad eda dregid Gr blodsykurslaekkandi ahrifum insulins.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Klinisk reynsla af NovoMix 50 & medgéngu er takmérkud.

Axlunarrannsoknir a dyrum hafa ekki synt fram a neinn mun milli aspartinsalins og mannainsulins
med tilliti til eitrunarahrifa & fosturvisa og fosturskemmandi verkunar.

Nékvaem blddsykursstjorn og naid eftirlit er almennt radlagt alla medgénguna hja konum med
sykursyki og ef pungun er fyrirhugud. Insalinporfin minnkar venjulega & fyrsta pridjungi medgongu,
en fer vaxandi a 66rum og pridja pridjungi medgongu. Eftir faedingu verdur instlinporf fljotlega eins
og han var fyrir pungun.

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru & notkun NovoMix 50 hja konum med barn & brjésti, par sem insulinnotkun
modur med barn & brjosti hefur enga haettu i for med sér fyrir barnid. P4 getur purft ad breyta
NovoMix 50 skammtinum.

Frjosemi

I dyrarannsoknum & &xlun hefur ekki komid fram neinn mismunur & aspartinstlini og mannainsalini
hvad vardar frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Blodsykursfall getur dregid ur einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklings, en pad hefur dkvedna
heettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid bifreidaakstur og stjérnun véla).

Radleggja & sjuklingum ad geeta pess ad verda ekki fyrir blodsykursfalli vid akstur eda notkun véla.
petta er sérstaklega mikilvaegt hja peim sem fa litil sem engin vidvdrunareinkenni um blédsykursfall
0g hja sjuklingum par sem bl6dsykursfall verdur itrekad. I pessum tilvikum parf ad ihuga vel hvort
akstur eda notkun véla sé radlogo.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt um 6ryggi lyfsins

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota NovoMix eru yfirleitt af véldum lyfhrifa
aspartinsulins.

Algengasta aukaverkunin sem greint er frdA medan 4 medferd stendur er bl6dsykursfall. Tioni
blodsykursfalls er breytileg eftir sjuklingahdpum, skdmmtum og pvi hve géd stjorn hefur nadst a
bl6dsykri, sja Lysing & voldum aukaverkunum hér & eftir.

I upphafi instlinmedferdar geta truflanir & ljosbroti augans, bjlgur og vidbrégd & stungustad (verkur,
rodi, Utbrot, bélga, marblettir, proti og kladi & stungustad) att sér stad. bessi vidbrégd eru venjulega
timabundin. Hrod lagfeering a blédsykursstjérn getur haft i for med sér bradan og sarsaukafullan
taugakvilla, en hann gengur venjulega til baka. Efling insilinmedferdar, par sem blédsykurstjérn
verdur skyndilega betri, getur leitt til timabundinnar versnunar & sjonukvilla af véldum sykursyki, en
betri blédsykurstjérn til lengri tima dregur Gt heettu a framgangi sjonukvilla af véldum sykursyki.
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Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir eru samkvaemt gégnum ar kliniskum rannséknum og
eru flokkadar samkvaemt MedDRA tidniflokkun og flokkun eftir liffierum. Tidnin er skilgreind &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100) mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Onamiskerfi Sjaldgeefar - Ofsakladi, Gtbrot, Gtpot

Koma orsjaldan fyrir — Bradaofnaemisvidbrogd™

Efnaskipti og nering Mjog algengar — Blédsykursfall*
Taugakerfi Mjog sjaldgaefar — Uttaugakvilli (sarsaukafullur taugakvilli)
Augu Sjaldgeefar — Truflanir & ljésbroti augans

Sjaldgeefar — Sjonukvilli af véldum sykursyki

HU6 og undirhud Sjaldgaefar — Fitukyrkingur*

Tidni ekki pekkt - Hadmylildi*t

Almennar aukaverkanir og Sjaldgaefar — Bjugur
aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgeefar — Vidbrdgd a stungustad

* sja Lysing a voldum aukaverkunum.
t aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing & véldum aukaverkunum

Bradaofnamisvidbrigo:

Almenn ofnaemisvidbrdgd (p.m.t. almenn huddtbrot, kladi, aukin svitamyndun, meltingartruflanir,
ofsabjugur, éndunarerfidleikar, hjartslattaronot og lekkadur blédprystingur) koma drsjaldan fyrir, en
geta hugsanlega verid lifshattuleg.

Blodsykursfall:

Blddsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra. bad getur att sér stad ef
instlinskammturinn er of stor midad vid insulinporfina. Verulegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur endad med timabundinni eda varanlegri skerdingu &
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni bl6dsykurfalls koma yfirleitt skyndilega fram. bau geta m.a.
verid kaldur sviti, kéld og pvol had, preyta, taugadstyrkur eda skjalfti, kvidi, 6venjuleg preyta eda
mattleysi, rugl, einbeitingarskortur, syfja, 6héflegt hungur, breytingar & sjon, hofudverkur, égledi og
hjartslattarénot.

I kliniskum ranns6knum var tidni blodsykursfalls breytileg eftir sjiklingahdpum, skémmtum og pvi
hve géo stjorn er & bl6dsykrinum. Medan a kliniskum rannséknum st6d var ekki munur & heildartioni
blédsykursfalls milli sjuklinga sem medhdndladir voru med aspartinsulini og peirra sem fengu
mannainsulin.

HU0 og undirhia:

Fitukyrkingur (p.m.t. fituofvdxtur og fituryrnun) og huomylildi geta komio fyrir & stungustad og
seinkad stadbundnu frasogi insulinsins. Med pvi ad skipta stédugt um stungustad innan hvers
stungusvedis er haegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).
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Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun NovoMix 50 hja bérnum yngri en 18 &ra. Engin gégn
liggja fyrir.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Samkvamt upplysingum sem hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins sem og i kliniskum
ranns6knum er tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja éldrudum sjuklingum og sjuklingum med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki frabrugdinn pvi sem reynslan synir hja einstaklingum almennt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er haegt ad skilgreina sérteekt ofskdmmtun med insulini, en blédsykursfall getur hins vegar verid i
tveimur prepum ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:

. Vid veegu bléosykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntdku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjaklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad & sér sem
inniheldur sykur.

. Alvarlegt bl6dsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er haegt ad medhdndla med
glakagoni (0,5 - 1 mg), gefnu i vodva eda undir hid af einhverjum sem hefur verid kennt pad
eda ad gefin er glukosa i blazed af leekni eda hjukrunarfraedingi. Einnig verdur ad gefa glukosu i
blazed ef sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10 - 15 minatna. begar sjuklingurinn
hefur komist til medvitundar er malt med pvi ad hann bordi kolvetnarika faedu til ad koma i veg
fyrir annad blédsykursfall.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Instlin og hlidstaedur til inndzlingar, medallangvirk eda langvirk
i bldndum med skjotvirkum. ATC flokkur: A 10A DO05.

NovoMix 50 er tvifasa dreifa med 50% leysanlegt aspartinsulin (skjotvirk mannainsulinhlidsteeda) og
50% protaminkristallad aspartinsalin (medallangvirk mannainsulinhlidsteeda).

Verkunarhattur og lyfhrif

Blodsykurslekkandi ahrif aspartinsulins koma fram vegna aukinnar upptoku glukdsu eftir bindingu
instlins vid insdlinvidtaka i vodva- og fitufrumum og vegna samhlida hindrunar & losun glikosu fra
lifur.

NovoMix 50 er tvifasa insalin, sem inniheldur 50% af leysanlegu aspartinsalini. Verkun pess hefst
skjétt og er pvi haegt ad gefa pad mun naer maltidum (0 - 10 minGtum fyrir eda eftir mat) en leysanlegt
mannainsulin. Kristalladi fasi lyfsins (50%) er protaminkristallad aspartinsulin, en verkunarferill pess
er mjog likur verkunarferli NPH- mannainsulins.
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Pegar NovoMix 50 er gefid med inndeelingu undir htid hefst verkun innan 10 - 20 minutna.
Héamarksverkun nast 1 - 4 kist. eftir inndalingu. Verkun varir i 14 til 24 kist. (mynd 1).

Innrennslishradi glikosu

I T T 1 T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

Klst.
——NovoMix 50

Mynd 1: Verkunarferill NovoMix 50 hja heilbrigdum hvitum einstaklingum.
Aspartinsulin er jafnvirkt mannainsulini midad vid sama molfjélda.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog, dreifing og brotthvarf

I aspartinsulini hefur amindsyrunni prolini verid skipt ut fyrir aspartinsyru i stddu B28. petta minnkar
tilhneigingu insulinsins til ad mynda sexlidu (hexamer) eins og gerist med leysanlegt mannainsulin.
Aspartinsulin i leysanlega hlutanum af NovoMix 50 inniheldur 50% af heildarinsdlininu og frasogast
pvi hradar fra hidbedi en leysanlegur hluti instlins i tvifasa mannainsalini. Hinn hlutinn, sem er 50%,
er kristallad form af prétaminkristélludu aspartinsulini sem hefur alika langan frasogsferil og NPH-
mannainsulin.

Hamarkspéttni i sermi, sem ad medaltali er 445 + 135 pmol/l, nadist um 60 minatum eftir gjof
0,30 eininga/kg likamspunga undir hud hja heilbrigdum einstaklingum. Hja sjuklingum med sykursyki
af tegund 2 nadist hamarkspéttni um 95 minatum eftir lyfjagjof.

Sérstakir sjuklingahopar

Lyfjahvorf NovoMix 50 hafa hvorki verid rannsékud hja bérnum, 6ldrudum sjaklingum né sjaklingum
med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Upplysingar sem ekki eru kliniskar, benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli

hefébundinna lyfjafraedilegra rannsokna a 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & &xlun og proska.
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Rannsoknir in vitro & m.a. bindingu vid insulin- og IGF-1-vidtaka og ahrif & frumuvoxt bentu til pess
ad verkun aspartinsulins sé mjog lik verkun mannainsulins. Rannséknir syndu einnig fram & ad rof &
bindingu vid insulinvidtaka er eins fyrir aspartinsulin og mannainsulin.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Glycerol

Fendl

Metakresol

Zinkklorio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklorid

Protaminsulfat

Saltsyra (til adloégunar a syrustigi)
Natriumhydroxid (til adlogunar & syrustigi)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir: 2 ar.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid i ad hdmarki 4 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Orofnar umbidir: Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

NovoMix 50 Penfill

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

NovoMix 50 FlexPen

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid legri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjésa.

Geymid hettuna & FlexPen til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

NovoMix 50 Penfill
3 ml dreifa i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (bromobutyl) og gimmitappa
(brémaobatyl/polyisopren). | rorlykjunni er glerkula til ad audvelda bléndun dreifunnar.

Pakkningar med 1, 5 eda 10 rorlykjum. EKKi er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar.

NovoMix 50 FlexPen

3 ml dreifa i rorlykju (gler af gerd I) med stimpli (bromébutyl) og guimmitappa
(brémaobutyl/polyisopren) i fjolskammta, einnota, afylltum lyfjapenna ar pdlypropyleni. I rérlykjunni
er glerkula til ad audvelda bléndun dreifunnar.
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Pakkningar med 1, 5 eda 10 afylltum lyfjapennum. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshoéndlun

Eftir ad NovoMix 50 Penfill eda NovoMix 50 FlexPen er tekid ar kaeli er radlagt ad lata NovoMix 50
Penfill eda NovoMix 50 FlexPen na stofuhita &dur en insalinid er blandad, samkvaemt
leidbeiningunum um bléndun fyrir notkun i fyrsta sinn.

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir ad vokvinn er ekki einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur eftir
blondun.

Leggja skal aherslu & pad vid sjuklinginn ad naudsynlegt sé ad blanda NovoMix 50 dreifuna rétt fyrir
notkun.

Ekki m& nota NovoMix 50 sem hefur frosid.

Radleggja skal sjuklingnum agd farga nalinni eftir hverja inndzlingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Ekki mé deila nalum, rorlykjum og afylltum lyfjapennum med 6drum.

Ekki mé fylla aftur & rérlykjuna.

1. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. agust 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. jali 2010
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Heiti og heimilisféng framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

NovoMix 30 Penfill og NovoMix 30 FlexPen

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

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frakklandi

NovoMix 50 Penfill og NovoMix 50 FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um &hattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um &heettustjornun sem &kvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pbess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (RORLYKJA. Penfill)

|1.  HEITILYFS

NovoMix 30 Penfill 100 einingar/ml
Stungulyf, dreifa i rorlykju
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinsulin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinstlin/prétaminkristallad aspartinsalin i
hlutféllunum 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 rorlykja inniheldur 3 ml sem samsvarar 300 einingum

3. HJALPAREFNI

glycerol, fendl, metakresol, zinkkl6rio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid, prétaminsulfat,
saltsyru/natriumhydroxid til adlogunar & syrustigi og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykjur

| 5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir ho

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Notid blénduna einungis ef hun er einsleit, hvit, skyjud og vatnskennd
Eingdngu til notkunar fyrir einn einstakling

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notist innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Vi0 notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 30°C.
M4 ekki frjosa

Geymid rorlykjurnar i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/142/004 5 rorlykjur med 3 mi
EU/1/00/142/005 10 rérlykjur med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoMix 30 Penfill

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (RORLYKJA. Penfill)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoMix 30 Penfill 100 einingar/ml

Stungulyf, dreifa

30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad apsartinsulin
Til notkunar undir hid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Penfill

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

1.  HEITILYFS

NovoMix 30 FlexPen 100 einingar/ml
Stungulyf, dreifa i fylltum lyfjapenna
30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinsdlin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin/protaminkristallad aspartinsulin i
hlutfollunum 30/70 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem samsvarar
300 einingum

3. HJALPAREFNI

glycerol, fendl, metakresol, zinkklorio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid, prétaminsulfat,
saltsyru/natriumhydroxid til adlégunar & syrustigi og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni

5 x 3 ml afylltir lyfjapennar

10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoFine nalar
1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoTwist nalar

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htid
Nalar fylgja ekki med

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkveemt leidbeiningum

Notid blénduna einungis ef hun er einsleit, hvit, skyjud og vatnskennd

Eingdngu til notkunar fyrir einn einstakling

Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notist innan 4 vikna

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Vid notkun: M ekki geyma i keeli. Geymid vid lagri hita en 30°C
Ma ekki frjosa

Hafid hettuna & pennanum til varnar gegn ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/142/023 1 lyfjapenni med 3 ml

EU/1/00/142/009 5 lyfjapennar med 3 ml

EU/1/00/142/010 10 lyfjapennar med 3 ml

EU/1/00/142/024 1 lyfjapenni med 3 ml og 7 NovoFine nalum
EU/1/00/142/025 1 lyfjapenni med 3 ml and 7 NovoTwist nalum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

NovoMix 30 Flexpen
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A LYFJAPENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoMix 30 FlexPen 100 einingar/ml

Stungulyf, dreifa

30% leysanlegt aspartinsulin og 70% prétaminkristallad aspartinsulin
Til notkunar undir hid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid samkveemt leidbeiningum
FlexPen

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (RORLYKJA. Penfill)

|1.  HEITILYFS

NovoMix 50 Penfill 100 einingar/ml
Stungulyf, dreifa i rorlykju
50% leysanlegt aspartinsulin og 50% prétaminkristallad aspartinsulin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinstlin/prétaminkristallad aspartinsalin i
hlutféllunum 50/50 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 rorlykja inniheldur 3 ml sem samsvarar 300 einingum

3. HJALPAREFNI

glycerol, fendl, metakresol, zinkkl6rio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid, prétaminsulfat,
saltsyru/natriumhydroxid til adlogunar & syrustigi og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 x 3 ml rorlykja

5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykjur

| 5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir ho

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Notid blénduna einungis ef hun einsleit, hvit, skyjud og vatnskennd
Eingdngu til notkunar fyrir einn einstakling

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notist innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbUdir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Vi0 notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 30°C
M4 ekki frjosa

Geymid rorlykjurnar i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/142/011 1 rorlykja med 3 ml
EU/1/00/142/012 5 rorlykjur med 3 mi
EU/1/00/142/013 10 rorlykjur med 3 mi

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoMix 50 Penfill

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (RORLYKJA. Penfill)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoMix 50 Penfill 100 einingar/ml

Stungulyf, dreifa

50% leysanlegt aspartinsulin og 50% prétaminkristallad aspartinsulin
Til notkunar undir hid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Penfill

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

1.  HEITILYFS

NovoMix 50 FlexPen 100 einingar/ml
Stungulyf, dreifa i fylltum lyfjapenna
50% leysanlegt aspartinsulin og 50% prétaminkristallad aspartinsdlin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af dreifu inniheldur 100 einingar leysanlegt aspartinsulin/protaminkristallad aspartinsulin i
hlutféllunum 50/50 (sem jafngildir 3,5 mg). 1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem samsvarar
300 einingum

3. HJALPAREFNI

glycerol, fendl, metakresol, zinkklorio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid, prétaminsulfat,
saltsyru/natriumhydroxid til adlégunar & syrustigi og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni
5 x 3 ml afylltir lyfjapennar
10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir huo
Nalar fylgja ekki med

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid samkvamt leidbeiningum

Notid blénduna einungis ef hun er einsleit, hvit, skyjud og vatnskennd

Eingdngu til notkunar fyrir einn einstakling

Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum

40
VV-LAB-103282 10



| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notist innan 4 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbUdir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Vid notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 30°C
M4 ekki frjosa

Hafid hettuna & pennanum til varnar gegn ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/142/014 1 lyfjapenni med 3 ml
EU/1/00/142/015 5 lyfjapennar med 3 ml
EU/1/00/142/016 10 lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoMix 50 Flexpen

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A LYFJAPENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoMix 50 FlexPen 100 einingar/ml

Stungulyf, dreifa

50% leysanlegt aspartinsulin og 50% prétaminkristallad aspartinsulin
Til notkunar undir hid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid samkveemt leidbeiningum
FlexPen

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoMix 30 Penfill 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju
30% leysanlegt aspartinsalin og 70% protaminkristallad aspartinsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um NovoMix 30 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoMix 30

Hvernig nota & NovoMix 30

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 NovoMix 30

Pakkningar og adrar upplysingar

S N

1. Upplysingar um NovoMix 30 og vid hverju pad er notad

NovoMix 30 er af nyrri gerd insalins (insulinhlidsteedna) sem hefur baedi skjotvirk og medallangvirk
ahrif, i hlutfollunum 30/70. Insalinlyf af nyrri gerd eru endurbeett Gtgafa af mannainsalini.

NovoMix 30 er notad til ad leekka hdan blodsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum & aldrinum
10 &ra og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjakdémur sem veldur pvi ad likaminn myndar ekki
neegilegt insulin til pess ad hafa stjorn & bl6dsykrinum.

NovoMix 30 byrjar ad leekka blédsykur 10-20 minatum eftir inndaelingu. Hamarksverkun & sér stad
1 til 4 Klst. eftir inndzlingu og verkun varir i allt ad 24 klukkustundir.

I medferd vid sykursyki af tegund 2 ma nota NovoMix 30 samhlida tflum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum til inndzlingar.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoMix 30
Ekki ma nota NovoMix 30

ef um er ad reeda ofnami fyrir aspartinsilini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur bl6dsykur) sé yfirvofandi, sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

i insulininnrennslisdeelur.

ef rorlykjan eda bunadurinn med rérlykjunni i dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma &
NovoMix 30.

ef insalinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir ad buid er ad blanda pad.

ef lyfio er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru & botninum eda hlidum rorlykjunnar eftir ad
buid er ad blanda pad.

vVy VVYVY VvV Y
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Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota NovoMix 30. Leitadu rada hja leekninum,
hjakrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Adur en NovoMix 30 er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé si rétta.

»  Skodadu alltaf rérlykjuna, einnig gdmmistimpilinn & botni rérlykjunnar. Notadu hana ekki ef
einhverjar skemmdir sjast & henni eda ef gdmmistimpillinn hefur verid dreginn upp fyrir hvitu
rondina & botni rorlykjunnar. Petta geeti verid vegna insulinleka. Ef pd heldur ad rorlykjan sé
skemmd skaltu skila henni aftur pangad sem pu fékkst hana. Lestu um frekari fyrirmeeli i
notkunarleidbeiningunum med pennanum.

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndalingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Néalum og NovoMix 30 Penfill m& aldrei deila med dédrum.

NovoMix 30 Penfill hentar adeins til inndelingar undir hid med margnota instlinpenna. Taladu
vid lekninn ef pd parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

vvyy

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & pérfina fyrir instlin. Radferdu pig vid lekninn:

»  ef pu ert med sjukdom i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli

»  ef pu stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataradi, par sem pad
getur haft ahrif 4 bl6dsykurinn

»  ef pa veikist skaltu halda &fram ad nota insulin og radfeera pig vid leekninn

»  ef pu etlar til Gtlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft ahrif & insulinpérfina og
timasetningu.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vio ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnada undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnudott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoMix 30). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi 4dur en breytt er i annad stungusveedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Bdrn og unglingar

. Nota ma NovoMix 30 hja unglingum og bérnum 10 ara og eldri.
. Takmorkud reynsla er af notkun NovoMix 30 hja bérnum & aldrinum 6-9 éara.
. Engin gdgn eru fyrirliggjandi um notkun NovoMix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoMix 30

Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykur og pad getur pytt ad breyta purfi
instlinskammti. Heér ad nedan eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferd.

Blodsykurinn getur fallid (blédsykursfall) ef pu notar:

Onnur Iyf til medferdar vid sykursyki.

Maonoaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).

Beta-blokka (notadir vid haum bl6aprystingi).

ACE-hemla (notadir vid dkvednum hjartasjukddmum og haum bl6dprystingi).
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita).

Vefaukandi stera (t.d. testosteron).

Salfénamio (notud vid sykingum).
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Bl6dsykurinn getur haekkad (blddsykurshakkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvasofnun).

Sykurstera (t.d. kortisén sem er notad vid bolgu).

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjakdémum).

Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbdtamél eda terbdtalin notud vid astma).
Vaxtarhormon (lyf sem Grva voxt beina og vodva og hafa veruleg ahrif & efnaskipti likamans).
Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktre6tid og lanredtid (til medferdar vid ofvexti (acromegaly), sjaldgeefum horménasjukddmi sem
yfirleitt kemur fram hj& midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons i
heiladingli) geta annadhvort haekkad eda leekkad bl6dsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum bl6dprystingi) geta veikt eda beelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan blodsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilablodfall og voru medhdndladir med pioglitazéni og insalini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljétt og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri maedi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita ef pa hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd her.

Neysla afengis og notkun NovoMix 30

»  Ef pudrekkur afengi getur insulinporf pin breyst par sem blddsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med ndkveemu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

>  Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Takmdorkud reynsla er af notkun aspartinsulins & medgéngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta insulinskammtinum & medgongu og eftir feedingu. Nakveem
stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilvaegt fyrir
heilbrigdi barnsins.

»  Engar takmarkanir eru & notkun NovoMix 30 medan & brjostagjof stendur.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud & medgdngu eda
medan a brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka bil eda nota vélar:
. ef pu feerd oft blodsykursfall.

. ef pu att erfitt med ad greina bl6dsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hettu.

NovoMix 30 inniheldur natrium

NovoMix 30 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. NovoMix 30
er i raun ,,natriumfritt“.
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3. Hvernig nota & NovoMix 30
Skammtar og hvenar nota & insulinid

Notid insulinid alltaf og breytid insulinskammtinum nakveemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafreedingi.

NovoMix 30 er yfirleitt notad rétt fyrir maltio. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minutna eftir
inndaelingu til pess ad fordast blédsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 30 skdmmu eftir
maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid hér ad aftan.

EkKi skipta um insalin nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad. Hafi laeknirinn breytt ar einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 66rum framleidanda, getur verid ad laeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

pegar NovoMix 30 er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda sykursykilyfjum til inndaelingar
geeti leeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Unglingar og born, 10 &ra og eldri, mega nota NovoMix 30 pegar 6skad er eftir forblondudu insalini.
Takmarkaoar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum & aldrinum 6 til 9 ara. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi notkun NovoMix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Sérstakir sjuklingahépar

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast oftar med
bl6dsykrinum og raeda breytingar a instulinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfid

NovoMix 30 a ad sprauta undir hid. Aldrei ma sprauta insulininu beint i blaad (i.v.) eda vddva (i.m.).
NovoMix 30 Penfill hentar adeins til inndaelingar undir htd med margnota insulinpenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem er notad. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda haddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insalinsins hefst fyrr ef pl sprautar pvi nalaegt mittinu. ba att alltaf ad
meela bl6dsykurinn reglulega.

»  EkKki 4 ao fylla aftur a rérlykjuna.

»  NovoMix 30 Penfill rérlykjur eru hannadar til notkunar med Novo Nordisk inndalingartekjum
fyrir instlin og NovoFine eda NovoTwist nalum.

»  Ef pd notar NovoMix 30 Penfill og annad insulin i Penfill rorlykju attu ad nota tvo
inndalingarteeki fyrir insdlin, eitt fyrir hvora instlintegund.

»  Hafdu alltaf medferdis auka Penfill rorlykju ef svo feeri ad st sem pu ert ad nota tynist eda
skemmist.

NovoMix 30 blandad
Gakktu alltaf r skugga um ad nog insulin (a0 minnsta kosti 12 einingar) sé i rérlykjunni svo ad

bléndunin verdi jofn. Notadu nyja rorlykju ef ekki er ndg insalin eftir i rorlykjunni. Sja frekari
fyrirmaeli i notkunarleidbeiningunum med pennanum.
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» 1 hvert skipti sem pu notar nytt NovoMix 30 Penfill (4dur en pa setur rérlykjuna i
inndalingarteekid)

. Léattu insulinid na stofuhita adur en pd notar pad. pa er audveldara ad blanda pad.

. Veltu rorlykjunni milli handanna 10 sinnum — mikilveegt er ad rorlykjunni sé haldid laréttri
(samhlida jorou) (sja mynd A).

. Veltu rérlykjunni upp og nidur, fra a til b (sja mynd B), 10 sinnum pannig ad glerkalan renni ar
6drum enda rorlykjunnar i hinn.

. Endurtaktu petta (sj& myndir A og B) par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og
vatnskenndur. EkKi nota rorlykjuna ef blandada insulinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og
vatnskennt.

. Ljuktu neestu stigum inndeelingarinnar tafarlaust.

»  Fyrirsidari inndalingar

. Veltu inndeelingartaekinu med rorlykjunni i upp og nidur, fra a til b (sja mynd B), a.m.k.
10 sinnum par til vékvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. EKKi nota
rorlykjuna ef blandada instlinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt.

. Ljaktu naestu stigum inndeelingarinnar tafarlaust.

Mynd A
ol
Mynd B

o

Hvernig sprauta & NovoMix 30

>

>

>

Sprautadu insulininu undir hidina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hefur kennt pér og lyst er i leidbeiningunum med pennanum.

Lattu nalina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur. Haltu prystihnappnum &fram niori
par til pu hefur dregid nalina Gr hadinni. bad tryggir rétta insulingjéf og dregur ar hugsanlegu
bl6dflaedi inn i nélina eda insulinfordann.

Eftir hverja inndeelingu & ad fjarleegja nalina og farga henni, og geyma NovoMix 30 an nalar.
AJd 68rum kosti getur vokvi runnid Gt og pad getur valdio 6nakvaemri skdmmtun.

Ef notadur er steerri skammtur af insalini en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insalin verdur blédsykurinn of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinid

Ef pu gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (blédsykurshaekkun). Sja c) Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.
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Ef haett er ad nota insulinid

EkKki heetta ad nota insulinid an pess ad radfaera pig vid leekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. betta getur valdid mjog haum blodsykri (mikilli blodsykurshakkun) og ketonbl6dsyringu. Sja c)
Ahrif af véldum sykursyki i kafla 4.

Leitid til leknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. petta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Bordar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoMix 30 i kafla 2).

Einkenni blédsykursfalls: Kaldur sviti, kdld og fol had, hofudverkur, hradur hjartslattur, égledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef alvarlegt blédsykursfall, sem stendur lengi

yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pu ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstéflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blddsykur er ordinn stédugur skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblédsykurinn verour pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid lekni. VVerid getur ad breyta
pburfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi félki sem vid a ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pa missir medvitund) vegna lags blddsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki ma gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdio kéfnun.

Alvarleg ofnaemisviobrogd vio NovoMix 30 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:
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. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pa finnur skyndilega til vanlidanar, og pa: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar & stungustad: Ef insdlininu er sprautad & sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & protinutfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndzelingu til pess ad minnka likur a pessum hadbreytingum.

b) Listi yfir aorar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komio fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Visbendingar um ofngmi: Stadbundin ofnemisvidbrdgd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir,
proti og kladi) & stungustad geta komid fyrir. bessi einkenni hverfa yfirleitt & nokkrum vikum vid
aframhaldandi insdlinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til laeknis.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pd byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

proti i lidum: pegar pu byrjar ad nota insulin getur vékvaséfnun valdid bjug & ékklum og umhverfis
adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafdu pa samband vid lekninn.

Sjoénukuvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur i tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjontaps):
Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og stjorn & blodsykri naest & mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Raeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komio fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkir vegna taugaskemmda): Ef stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum
tima geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. petta er nefnt bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har blédsykur (bl6dsykurshaekkun)

Har bl6dsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad nég insalin.

Gleymir ad nota insulin eda hattir ad nota insalin.
Notar itrekad minna af insulini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.
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Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, hudpurrkur, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja lekni samstundis.

> Pbetta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketdnblddsyring af voldum
sykursyki (syrur safhast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma & NovoMix 30

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimidanum & rorlykjunni og
oskjunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu rorlykjuna alltaf i ytri umbGdunum til varnar gegn ljdsi pegar pu ert ekki ad nota hana.
NovoMix 30 verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Fyrir notkun: NovoMix 30 Penfill, sem ekKki er buid ad taka i notkun, & ad geyma i keeli vié 2°C til
8°C, fjarri kaelikerfinu. Mé ekki frjosa.

Taktu NovoMix 30 Penfill ur keeli fyrir notkun. Radlagt er ad blanda instlinid samkvaemt
leidbeiningum i hvert skipti sem pa notar nytt NovoMix 30 Penfill. Sja NovoMix 30 blandad, i kafla 3.

Vid notkun eda haft medferdis sem varabirgdir: NovoMix 30 Penfill, sem verid er ad nota eda er
haft meoferdis til notkunar sidar, & ekki ad geyma i keeli. Ma hafa medferdis og geyma vid stofuhita
(leegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
NovoMix 30 inniheldur

. Virka efnid er aspartinstlin. NovoMix 30 er blanda 30% leysanlegs aspartinstlins og 70%
prétaminkristallads aspartinsulins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinsulini. Hver rorlykja
inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af stungulyfi, dreifu.

. Onnur innihaldsefni eru glycerol, fendl, metakresol, zinkkl6rid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklérid, prétaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti NovoMix 30 og pakkningastaerdir
NovoMix 30 er dreifa fyrir stungulyf. Rorlykjan inniheldur glerkalu sem audveldar bléndun. Eftir
bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. Ekki nota insulinid ef pad er

ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir bléndun.

Pakkningar med 5 eda 10 rérlykjum sem innihalda 3 ml. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.
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Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danmork
Framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoMix 30 FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
30% leysanlegt aspartinsalin og 70% protaminkristallad aspartinsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

. Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um NovoMix 30 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoMix 30

Hvernig nota & NovoMix 30

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoMix 30

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um NovoMix 30 og vid hverju pad er notad

NovoMix 30 er af nyrri gerd insulins (insulinhlidsteedna) sem hefur baedi skjotvirk og medallangvirk
ahrif, i hlutféllunum 30/70. Insulinlyf af nyrri gerd eru endurbett Gtgéafa af mannainsalini.

NovoMix 30 er notad til ad leekka haan blodsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum a aldrinum
10 ara og eldri med sykursyki. Sykursyki er sjukdomur sem veldur pvi ad likaminn myndar ekki
neegilegt insulin til pess ad hafa stjorn & blodsykrinum.

NovoMix 30 byrjar ad leekka blodsykur 10-20 minatum eftir inndaelingu. Hamarksverkun & sér stad
1 til 4 Kkist. eftir inndeelingu og verkun varir i allt ad 24 klukkustundir.

I medferd vid sykursyki af tegund 2 méa nota NovoMix 30 samhlida t6flum vid sykursyki og/eda
sykursykilyfjum til inndeelingar.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoMix 30
Ekki mé& nota NovoMix 30

ef um er ad reda ofnaemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur blodsykur) sé yfirvofandi, sja a) Samantekt & alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

i insulininnrennslisdeelur.

ef FlexPen dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

ef pad hefur ekki verid geymt a réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma &
NovoMix 30.

ef insalinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir ad buid er ad blanda pad.

ef lyfid er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru a botninum eda hlidum rérlykjunnar eftir ad
buid er ad blanda pad.

vy VVYVVY VvV Y

54
VV-LAB-103282 10



Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota NovoMix 30. Leitadu rada hja leekninum,
hjakrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Adur en NovoMix 30 er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé su rétta.

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og NovoMix 30 FlexPen ma aldrei deila med 6drum.

NovoMix 30 FlexPen hentar adeins til inndelingar undir hid. Taladu vid lekninn ef pu parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

>
>
>
>

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  ef pdert med sjukdom i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  ef pa stundar meiri likamspjéalfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataradi, par sem pad
getur haft ahrif & blodsykurinn.

»  ef pu veikist skaltu halda &fram ad nota insalin og radfeera pig vid leekninn.

»  ef pa etlar til Gtlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft ahrif & instlinpérfina og
timasetningu.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef b sprautar
pvi i hnaadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoMix 30). Segdu laekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusveedi. Laknirinn geeti sagt per ad fylgjast
nanar med gildum bldosykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

. Nota ma NovoMix 30 hja unglingum og bérnum 10 &ra og eldri.
. Takmdrkud reynsla er af notkun NovoMix 30 hj& bornum & aldrinum 6-9 éra.
. Engin gogn eru fyrirliggjandi um notkun NovoMix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoMix 30

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykur og pad getur pytt ad breyta purfi
instlinskammti. Hér ad nedan eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferd.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu tekur:

Onnur lyf til medferdar vid sykursyki.

Monbdaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).

Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi).

ACE-hemla (notadir vid &kvednum hjartasjukdémum og hdum blddprystingi).
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita).

Vefaukandi stera (t.d. testosteron).

Salfénamid (notud vid sykingum).

Bléosykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pu tekur:

. Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).
. Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun).
. Sykurstera (t.d. kortis6n sem er notad vio bdlgu).

Skjaldkirtilshormon (notud vid skjaldkirtilssjukdomum).
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. Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbatamol eda terbdtalin notud vid astma).
. Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og vodva og hafa veruleg ahrif & efnaskipti likamans).
. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktredtio og lanre6tid (til meodferdar vid ofvexti (acromegaly), sjaldgefum hormdénasjukdémi sem
yfirleitt kemur fram hja midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons i
heiladingli) geta annadhvort haekkad eda leekkad blédsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blédprystingi) geta veikt eda beelt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl a lagan blodsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilablodfall og voru medhdndladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Léttu leekninn vita
eins fljétt og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjag).

Lattu leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun NovoMix 30

»  Ef pa drekkur &fengi getur insulinporf pin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med ndkvaemu eftirliti.

Medganga og brjéstagjof

»  Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita réda hja
lzekninum &dur en lyfiod er notad. Takmdérkud reynsla er af notkun aspartinsulins & medgéngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta insulinskammtinum a medgongu og eftir feedingu. Nakvem
stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bldsykursfall, er mikilveegt fyrir
heilbrigdi barnsins.

»  Engar takmarkanir eru 4 notkun NovoMix 30 medan & brjéstagjof stendur.

Leitid rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda
medan & brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um pad hvort pér er 6hatt ad aka bifreid eda nota vélar:
. ef pa feerd oft blédsykursfall

. ef pu att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a heefni til aksturs og notkunar véla. Hafou i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i haettu.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni NovoMix 30

NovoMix 30 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammiti, p.e.a.s. NovoMix 30
er i raun ,,natriumfritt*.
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3. Hvernig nota & NovoMix 30
Skammtar og hvenar nota & insulinid

Notid insulinid alltaf og breytid insulinskammtinum nakveemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekKki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafreedingi.

NovoMix 30 er yfirleitt notad rétt fyrir maltio. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minutna eftir
inndalingu til pess ad fordast blédsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 30 skdmmu eftir
maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid, hér ad aftan.

EkKki skipta um insalin nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad. Hafi laeknirinn breytt notkun pinni fra
einni instlintegund i adra eda i insulin fra 6drum framleidanda getur verid ad hann purfi ad breyta
skammtinum.

pegar NovoMix 30 er notad samhlida toflum vid sykursyki og/eda sykursykilyfjum til inndaelingar
geeti leeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Unglingar og born, 10 &ra og eldri, mega nota NovoMix 30 pegar 6skad er eftir forblondudu insalini.
Takmarkaoar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum & aldrinum 6 til 9 ara. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi notkun NovoMix 30 hja bérnum yngri en 6 ara.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 &ra attu ad fylgjast ndnar med
bl6dsykrinum og raeda breytingar a insulinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfid

NovoMix 30 & ad sprauta undir h(d. Aldrei ma sprauta insulininu beint i bldao (i.v.) eda vddva (i.m.).
NovoMix 30 FlexPen hentar adeins til inndeelingar undir hid. Taladu vid laekninn ef pa parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem er notad. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda htddeeldir myndist (sj& kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insulinsins hefst fyrr ef pu sprautar pvi naleegt mittinu. ba att alltaf ad
meela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhéndla NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 FlexPen er einnota afylltur, litamerktur lyfjapenni sem inniheldur bléndu af skjotvirku og
medallangvirku aspartinsulini i hlutféllunum 30/70.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i pessum fylgisedli. U verdur ad nota pennann
samkvaemt notkunarleidbeiningunum.

Gakktu alltaf ar skugga um ad pa sért med réttan penna adur en pu notar insalinid.
Ef notadur er steerri skammtur af insulini en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insulin verdur blédsykurinn of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

57
VV-LAB-103282 10



Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pu gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja c) Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

EkKki hetta ad nota insulinid an pess ad radfaera pig vid lekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. betta getur valdid mjog hdum blédsykri (mikilli blodsykurshaekkun) og ketonbl6dsyringu. Sja c)
Anrif af voldum sykursyki i kafla 4.

Leitio til laeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blédsykur (blodsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Bordar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoMix 30 i kafla 2).

Einkenni blédsykursfalls: Kaldur sviti, kdld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, évenjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef alvarlegt blédsykursfall, sem stendur lengi

yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. pu geetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sgtan aukabita strax og
pa kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd bl6dsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meeldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blddsykur er ordinn stédugur skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
burfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi félki sem vid a ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laeekni pegar i stad. Hvorki ma gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdid kéfnun.
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Alvarleg ofnamisviobrdgd vid NovoMix 30 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis raoa hja leekni:

. Ef einkenni ofnamis dreifast til annarra sveeda likamans.

. Ef pa finnur skyndilega til vanlidanar, og pu: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insulinid ekki negilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndzlingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Visbendingar um ofnami: Stadbundin ofnaemisvidbrdgd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir,
proti og kladi) & stungustad geta komid fyrir. bessi einkenni hverfa yfirleitt & nokkrum vikum vid
aframhaldandi instlinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til leeknis.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pd byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

proti i lidum: begar pu byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdid bjag & 6kklum og umhverfis
adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafdu pa samband vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur i tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjéntaps):
Ef pd ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og stjorn & blodsykri naest & mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid laekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkir vegna taugaskemmda): Ef stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum
tima geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. pPetta er nefnt bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

c)  Anrif af véldum sykursyki
Har blodsykur (blédsykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef pu:

. Hefur ekki notad nog insulin.
. Gleymir ad nota insulin eda heettir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af insalini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.
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. Bordar meira en venjulega.
. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hidrodi, hudpurrkur, munnpurrkur og dvaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja laekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma & NovoMix 30

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimidanum & FlexPen og
oskjunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu alltaf pennahettuna a FlexPen til varnar gegn ljési pegar pu ert ekki ad nota hann.
NovoMix 30 verdur ad verja gegn of miklum hita og ljési.

Fyrir notkun: NovoMix 30 FlexPen, sem ekki er blid ad taka i notkun, 4 ad geyma i keli vio 2°C
til 8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekKki frjosa.

Taktu NovoMix 30 FlexPen ar keeli fyrir notkun. Radlagt er ad blanda insulinid samkveemt
leidbeiningum i hvert skipti sem pu notar nyjan penna. Sja Notkunarleidbeiningar.

Vid notkun eda hafour medferdis sem varabirgdir: NovoMix 30 FlexPen, sem verid er ad nota eda
er hafdur meoferdis til notkunar sidar, & ekki ad geyma i kaeli. Ma hafa medferdis og geyma vio
stofuhita (leegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
NovoMix 30 inniheldur

. Virka efnid er aspartinstlin. NovoMix 30 er blanda 30% leysanlegs aspartinstlins og 70%
prétaminkristallads aspartinsalins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinsalini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsulini i 3 ml af stungulyfi, dreifu.

. Onnur innihaldsefni eru glycerdl, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumkléria, prétaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoMix 30 og pakkningastaerdir
NovoMix 30 er dreifa fyrir stungulyf i &fylltum lyfjapenna. Rorlykjan inniheldur glerkalu sem
audveldar bléndun. Eftir bléndun a vokvinn ad vera einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. Ekki

nota insulinid ef pad er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir bléndun.

Pakkningar med 1 (med eda an nala), 5 (an nala) eda 10 (&n nala) afylltum lyfjapennum sem innihalda
3 ml. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.
Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork
Framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frakkland

Snudu bladinu vid en par eru upplysingar um notkun FlexPen.
pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoMix 30 stungulyf, dreifu i FlexPen.

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega adur en pu notar FlexPen. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum vandlega, geetir pa fengid of litio eda of mikid insalin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

FlexPen er afylltur instlinpenni med snuningsskammtastilli.

» b0 getur valid skammt fra 1 til 60 eininga med 1 einingar nakvaemni.

»  FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine og NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm
16ngum.

»  Alltaf skal hafa medferdis aukabunad til insulingjafar ef FlexPen penninn tynist eda skemmist.

NovoMix 30 FlexPen Glerkdla ROrlykia Skammta- Prysti- Nal (daemi)
melir  hnappur _ )

Pennahetta Visir Stor ytri Innri Na o

_n_* J nalarhlif nalarhlif Pappirsflipi

_.I_.

-
12 einingar Gl = |

Afgangs- s J
skammtakvardi

Umbhirda pennans

»  FlexPen verdur ad medhondla varlega. Ef hann dettur i golfid, skemmist eda kremst er hatta &
instlinleka. betta getur valdid 6nakveemri skémmtun, sem getur leitt til pess ad blédsykur verdi
of har eda of lagur.

»  Hreinsa ma FlexPen ad utan med pvi ad strjuka af honum med sétthreinsunarklt. Ekki ma
gegnveeta, pvo né smyrja hann par sem pad getur eydilagt teeknibinad hans.

»  Ekkiaad fylla aftur a FlexPen.
Bléndun insulinsins

A

Athugadu heiti og litada merkimidann a pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta
tegund af insalini. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar fleiri en eina tegund af insulini. Ef pu
notar ranga gerd af insulini getur blédsykur ordid of har eda of lagur.

[ hvert sinn sem pa notar nyjan penna
Lattu instlinid n& stofuhita &dur en pa notar pad. Pad audveldar blondunina.
Dragdu pennahettuna af.

Fyrir fyrstu inndeelingu med nyjum FlexPen verdur pa ad lata insulinid blandast saman aftur:
Veltu pennanum milli handanna 10 sinnum — mikilvaegt er ad halda pennanum laréttum (samhlida
jorou).
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Hreyfdu lyfjapennann upp og nidur 10 sinnum eins og synt er & myndinni, pannig ad glerkulan fzerist
Ur 6drum enda rorlykjunnar yfir i hinn.

Endurtaktu petta par til vokvinn er ordinn einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur.

Fyrir hverja inndeaelingu eftir pad
Veltu pennanum upp og nidur ad minnsta kosti 10 sinnum, par til vékvinn verdur einsleitur, hvitur,
skyjadur og vatnskenndur.

»  Gakktu avallt ar skugga um ad pu hafir 1atid instlinio blandast fyrir hverja inndzlingu. betta
dregur Ur heettunni & of hdum eda of lagum blédsykri. Eftir ad pu hefur I14tid insalinid blandast
attu ad ljuka 6llum eftirfarandi stigum inndelingarinnar tafarlaust.

|

A Gakktu avallt ar skugga um ad a.m.k. 12 einingar af insalini séu eftir i rorlykjunni til ad tryggja
jafna bléndun. Ef minna en 12 einingar eru eftir parftu ad nota nyjan FlexPen. 12 einingar eru
merktar 4 afgangsskammtakvardann. Sja stéru myndina i byrjun pessara leidbeininga.

A Ekki nota pennann ef blandada insulinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt.

Nalin sett &

D
Taktu nyja nal og rifou pappirsflipann af.

Skrufadu nélina rétta og fasta & FlexPen.
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F
Dragdu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.
Aldrei reyna ad setja innri nalarhlifina aftur & nalina. Pu geetir stungid pig & nalinni.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu. betta dregur Ur haettu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og énakvaemri skommtun.

A Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nélina fyrir notkun.

Athugun & insulinflaedi

Fyrir hverja inndeaelingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rorlykjunni vid edlilega notkun. Til
pess ad komast hjé pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skommtun:

G
Snuodu skammtameelinum til ad velja 2 einingar.

t@.
2 Y-
einingar |y
valdar

H
Haltu FlexPen pannig ad nalin visi upp og sladu létt & rorlykjuna med fingri nokkrum sinnum til ad
loftbolur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst i rorlykjunni.

I
Lattu nalina afram visa upp, yttu prystihnappnum alveg i botn. Skammtameelirinn fer aftur & 0.

Insulindropi 4 ad koma i 1jés & nalaroddinum. Gerist pad ekki attu ad skipta um nal og endurtaka petta,
en po ekki oftar en 6 sinnum.

Komi insulindropi samt sem adur ekki i 1jés er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.

64
VV-LAB-103282 10



A Gakktu dvallt ar skugga um ad dropi birtist & ndlaroddinum &dur en inndaeling hefst. Pad tryggir
ad insulinid flaedi. Ef enginn dropi birtist munt pa ekki deela neinu insalini, jafnvel pott
skammtameelirinn hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nél.

A Athugadu avallt fleedid a0ur en inndeling hefst. Ef pu athugar ekki fleedid geetir pu fengid of
litid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdid of miklum blddosykri.

Skammtur valinn
Gakktu ar skugga um ad skammtameelirinn sé stilltur & 0.

J
Snudu skammtameelinum til ad velja pann fj6lda eininga sem pu parft til inndzlingar.

Haegt er ad leiorétta skammtinn, hvort sem er til ad auka hann eda minnka, med pvi ad snla
skammtamelinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i beinni linu vid visinn. begar verid er
ad sntia skammtamalinum skal geeta pess vandlega ad yta ekki a prystihnappinn pvi pa rennur insulin
at.

Ekki er haegt ad velja steerri skammt en nemur fjélda peirra eininga sem eftir er i rorlykjunni.

einingar
valdar
24
einingar
valdar

A Notadu &vallt skammtamalinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pa hefur valid
aour en pa deelir insalininu.

A Ekki telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt gaeti blédsykurinn ordid of héar eda of
lagur. EKki nota afgangsskammtakvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insalin
er eftir i pennanum.

Inndalingin

Stingdu nalinni i hadina. Notadu adferdina sem laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn kenndi
pér vid ad sprauta pig.

K
Sprautadu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstédu par til 0 er i beinni linu vid
visinn. Gattu pess vandlega ad yta & prystihnappinn eingéngu pegar pu sprautar lyfinu inn.

Insulin deelist ekki pegar pu snyrd skammtamaelinum.
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Haltu prystihnappnum Kyrrum i botnstddu og haltu nalinni undir hadinni i a.m.k.
6 sekindur. bad tryggir ad pu hafir fengid allan skammtinn.

Dragdu nalina Gr hadinni og slepptu sidan prystihnappnum.
Gakktu avallt ar skugga um ad skammtamaelirinn fari aftur & O eftir inndaelingu. Ef

skammtamelirinn stodvast adur en hann fer aftur 4 0 hefur fullur skammtur ekki verid gefinn,
sem getur valdid of hdum bldosykri.

Renndu nalinni inn i storu ytri ndlarhettuna an pess ad snerta hana. pegar nalin er hulin, skaltu yta
storu ytri nalarhettunni med vardd alveg & nalina og skrufa sidan nalina af.

Fleygdu nalinni med varud og settu pennahettuna aftur & FlexPen.

A

Fjarlegdu avallt nalina eftir hverja inndeelingu og geymdu FlexPen &n nalarinnar. betta dregur
Ur heettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og énakvemri skommtun.

Frekari mikilvaegar upplysingar

A

Umodnnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varudar til pess ad draga ur heettu & nalarstungum fyrir
slysni og smiti pegar peir medhondla notadar nélar.

Fargadu notudum FlexPen & tryggan hatt en taktu nalina af fyrst.
Aldrei deila pennanum eda ndlum med 6drum. bad geeti valdid smiti.
Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyfid pitt geeti valdid 6drum skada.

Geymdu pennann og nélar alltaf par sem adrir hvorki sja né na til, sérstaklega ekki born.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoMix 50 Penfill 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju
50% leysanlegt aspartinstlin og 50% prétaminkristallad aspartinsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

. Latid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um NovoMix 50 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoMix 50
Hvernig nota & NovoMix 50
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & NovoMix 50
Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wWwNE =

1. Upplysingar um NovoMix 50 og vid hverju pad er notad

NovoMix 50 er af nyrri gerd insulins (insalinhlidosteedna) sem hefur baedi skjotvirk og medallangvirk
ahrif, i hlutféllunum 50/50. Insulinlyf af nyrri gerd eru endurbatt utgafa af mannainsalini.

NovoMix 50 er notad til ad laeekka haan blodsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdomur sem veldur pvi ad likaminn myndar ekki negilegt insulin til pess ad hafa stjorn &
bl6dsykrinum. Nota ma NovoMix 50 samhlida metformini.

NovoMix 50 byrjar ad laeekka blédsykur 10-20 minatum eftir inndeelingu. Hamarksverkun & sér stad
1 til 4 Kklst. eftir inndeelingu og verkun varir i allt ad 14-24 klukkustundir.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoMix 50
Ekki mé& nota NovoMix 50

ef um er ad reda ofnaemi fyrir aspartinsulini eda einhverju dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pig grunar ad blédsykursfall (lagur bléosykur) sé yfirvofandi, sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

i insulininnrennslisdeelur.

ef rorlykjan eda teekid med rorlykjunni i dettur, skemmist eda verour fyrir hnjaski.

ef pad hefur ekki verid geymt a réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma &
NovoMix 50.

ef insalinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir ad buid er ad blanda pad.

ef lyfid er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru a botninum eda hlidum rérlykjunnar eftir ad
buid er ad blanda pad.

VY VVVY VvV Y

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoMix 50. Leitadu rada hja leekninum,
hjakrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoMix 50 er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé si rétta.

»  Skodadu alltaf rorlykjuna, einnig gdmmistimpilinn & botni rorlykjunnar. Notadu hana ekki ef
einhverjar skemmdir sjast & henni eda ef gdmmistimpillinn hefur verid dreginn upp fyrir hvitu
rondina & botni rorlykjunnar. Petta geeti verid vegna insulinleka. Ef pd heldur ad rorlykjan sé
skemmd skaltu skila henni aftur pangad sem pu fékkst hana. Lestu um frekari fyrirmeeli i
notkunarleidbeiningunum med pennanum.

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndaelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og NovoMix 50 Penfill m& aldrei deila med 6drum.

NovoMix 50 Penfill hentar adeins til inndalingar undir hid med margnota instlinpenna. Taladu
vid lekninn ef pd parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

vvy

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & pérfina fyrir instlin. Radferdu pig vid lekninn:

»  ef puert med sjakdom i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  ef pu stundar meiri likamspjélfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataraedi, par sem pad
getur haft ahrif & bl6dsykurinn.

»  ef pu veikist skaltu halda afram ad nota insulin og radfeera pig vid lekninn.

»  ef pu atlar til utlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft ahrif & insalinpérfina og
timasetningu.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnGda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnudott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoMix 50). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef hidbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi 4dur en breytt er i annad stungusveedi. Laeknirinn geeti sagt per ad fylgjast
nanar med gildum bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoMix 50

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & blodsykur og pad getur pytt ad breyta purfi
instlinskammti. Hér ad nedan eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & insulinmedferd.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur lyf til medferdar vié sykursyki.

Monbdaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).

Beta-blokka (notadir vid haum bl6dprystingi).

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdémum og hdum blddprystingi).
Salisylot (notud vid verkjum og til ad leekka hita).

Vefaukandi stera (t.d. testosteron).

Salfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun).

Sykurstera (t.d. kortisén sem er notad vio bdlgu).

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdémum).

Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbatamol eda terbdtalin notud vid astma).
Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og vodva og hafa veruleg ahrif & efnaskipti likamans).
Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).
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Oktre6tio og lanredtid (til medferdar vio ofvexti (acromegaly), sjaldgeefum hormdénasjukdémi sem
yfirleitt kemur fram hja midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons i
heiladingli) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda belt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan blédsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilablodfall og voru medhondladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjag).

Lattu leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Neysla afengis og notkun NovoMix 50

»  Ef pa drekkur &fengi getur insulinporf pin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med ndkvaemu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
lzekninum &dur en lyfiod er notad. Takmdérkud reynsla er af notkun aspartinsulins & medgéngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta instlinskammtinum & medgéngu og eftir faedingu. Nakveem
stjorn a sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilveegt fyrir
heilbrigdi barnsins.

»  Engar takmarkanir eru a notkun NovoMix 50 medan & brjéstagjof stendur.

Leitid rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda
medan & brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Radfaerdu pig vid leekninn um pad hvort pér er 6hatt ad aka bifreid eda nota vélar:
. ef pu ferd oft blodsykursfall

. ef pa att erfitt med ad greina blédsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a heefni til aksturs og notkunar véla. Hafou i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i haettu.

NovoMix 50 inniheldur natrium

NovoMix 50 inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. NovoMix 50
er i raun ,,natriumfritt*.

3. Hvernig nota & NovoMix 50

Skammtar og hvenar nota & insulinid

Notid insulinid alltaf og breytid insulinskammtinum nakveemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafraedingi.

NovoMix 50 er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 mindtna eftir
inndaelingu til pess ad fordast blédsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 50 skdmmu eftir
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maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid, hér ad aftan.
Pegar NovoMix 50 er notad samhlida metformini skal breyta skommtum.

EkKi skipta um insalin nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt notkun pinni fra
einni instlintegund i adra eda i insulin fra 6drum framleidanda getur verid ad hann purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & NovoMix 50 hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.
Sérstakir sjuklingahdpar

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pa ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast nanar med
bl6dsykrinum og reeda breytingar a instlinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

NovoMix 50 & ad sprauta undir hid. Aldrei ma sprauta insulininu beint i blazed (i.v.) eda vodva (i.m.).
NovoMix 50 Penfill hentar adeins til inndzlingar undir hid med margnota instlinpenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insdlini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem er notad. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda haddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insulinsins hefst fyrr ef pu sprautar pvi naleegt mittinu. bu att alltaf ad
mala blédsykurinn reglulega.

»  EKkiaad fylla aftur & rorlykjuna.

»  NovoMix 50 Penfill rorlykjur eru hannadar til notkunar med Novo Nordisk inndalingarteekjum
fyrir instlin og NovoFine eda NovoTwist nalum.

»  Ef pa notar NovoMix 50 Penfill og annad insulin i Penfill rorlykju attu ad nota tvo
inndzelingartaeki fyrir insalin, eitt fyrir hvora instlintegund.

»  Hafou alltaf medferdis auka Penfill rorlykju ef svo feeri ad su sem pu ert ad nota tynist eda
skemmist.

NovoMix 50 blandad
Gakktu alltaf (r skugga um ad ndg insulin (ad minnsta kosti 12 einingar) sé i rorlykjunni svo ad

bléndunin verdi jofn. Notadu nyja rorlykju ef ekki er ndg insulin eftir i rorlykjunni. Sja frekari
fyrirmali i notkunarleidbeiningunum med pennanum.

» 1 hvert skipti sem pa notar nytt NovoMix 50 Penfill (4dur en pu setur rérlykjuna i
inndalingartaekid)
. Lattu insulinid na stofuhita adur en pd notar pad. ba er audveldara ad blanda pad.

. Veltu rorlykjunni milli handanna 10 sinnum — mikilveegt er ad rorlykjunni sé haldid laréttri
(samhlida jordu) (sja mynd A).

. Veltu rérlykjunni upp og nidur, fra a til b (sja mynd B), 10 sinnum pannig ad glerkdilan renni tr
68rum enda rorlykjunnar i hinn.

. Endurtaktu petta (sja myndir A og B) par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og
vatnskenndur. EKki nota rorlykjuna ef blandada insalinio er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.
. Ljaktu neestu stigum inndalingarinnar tafarlaust.

»  Fyrirsidari inndelingar

. Veltu inndzlingarteekinu med rérlykjunni i upp og nidur, fra a til b (sja mynd B), a.m.k.
10 sinnum par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. Ekki nota
rorlykjuna ef blandada insulinid er ekKki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt.
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. Ef petta eitt og sér er ekki nzgjanlegt til ad fa einsleitan, hvitan, og skyjadan og vatnskenndan
vokva & ad endurtaka pa adgerd sem lyst er hér ad framan, ad velta milli handanna og upp og
nidur, pangad til vokvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur.

. Ljuktu neestu stigum inndeaelingarinnar tafarlaust.
Mynd A
Mynd B
a
b

Hvernig sprauta & NovoMix 50

»  Sprautadu insalininu undir hadina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hefur kennt pér og lyst er i leidbeiningunum med pennanum.

»  Léattu nalina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur. Haltu prystihnappnum afram nidri
par til pu hefur dregid nalina ar hudinni. bad tryggir rétta insulingjof og dregur ar hugsanlegu
bl6dflaedi inn i ndlina eda insulinfordann.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fjarlegja nalina og farga henni, og geyma NovoMix 50 &n nalar.
AJd 6drum kosti getur vokvi runnid Gt og pad getur valdio 6nakvaemri skdmmtun.

Ef notadur er steerri skammtur af insalini en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insulin verdur blédsykurinn of lagur (blddsykursfall). Sja a) Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota inslinid getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja c) Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

EkKi haetta ad nota insulinid an pess ad radfeera pig vid laekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. Petta getur valdid mjog haum blodsykri (mikilli blodsykurshakkun) og ketonblédsyringu. Sja c)
Ahrif af véldum sykursyki i kafla 4.

Leitid til leknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.
a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blédsykur (blodsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. Petta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur bléadsykur getur komid fram ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Bordar of litio eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur afengi (sja Neysla &fengis og notkun NovoMix 50 i kafla 2).

Einkenni bléosykursfalls: Kaldur sviti, kdld og fol had, hofudverkur, hradur hjartslattur, égledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, dvenjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrdugleikar.

Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef alvarlegt blédsykursfall, sem stendur lengi

yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern setan aukabita strax og
b kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
seelgeeti, kexkokur, dvaxtasafa). Meldu bl6dsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafdu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  Pbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykur er ordinn stédugur skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blddsykursfall attu ad tala vid laekni. Verid getur ad breyta
burfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki méa gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdio kéfnun.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vid NovoMix 50 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pa finnur skyndilega til vanlidanar, og pu: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leknis ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnuoar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insalinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.
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b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Visbendingar um ofnami: Stadbundin ofnemisvidbrdgd (verkur, rodi, ofsakladi, bélga, marblettir,
proti og kladi) & stungustad geta komid fyrir. bessi einkenni hverfa yfirleitt & nokkrum vikum vid
aframhaldandi instlinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til leeknis.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pd byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

proti i lidum: Pegar pu byrjar ad nota insalin getur vokvaséfnun valdid bjug & 6kklum og umhverfis
adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafdu pa samband vid laekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur i tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjéntaps):
Ef pd ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid laekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkir vegna taugaskemmda): Ef stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum
tima geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. Petta er nefnt bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

c)  Anrif af véldum sykursyki
Har blodsykur (blddsykurshaekkun)

Hér blédsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad nog insulin.

Gleymir ad nota insulin eda hattir ad nota insalin.
Notar itrekad minna af insalini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, hudpurrkur, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja laeekni samstundis.

> Pbetta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.
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5. Hvernig geyma & NovoMix 50

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & rérlykjunni og
oskjunni & eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu rérlykjuna alltaf i ytri umbddunum til varnar gegn ljdsi pegar pu ert ekki ad nota hana.
NovoMix 50 verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Fyrir notkun: NovoMix 50 Penfill, sem ekKki er buid ad taka i notkun, & ad geyma i keeli vid 2°C til
8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Taktu NovoMix 50 Penfill ar keeli fyrir notkun. Radlagt er ad blanda insulinid samkvaemt
leidbeiningum i hvert skipti sem pa notar nytt NovoMix 50 Penfill. Sja NovoMix 50 blandad, i kafla 3.

Vid notkun eda haft medferdis sem varabirgdir: NovoMix 50 Penfill, sem verid er ad nota eda er

haft medferdis til notkunar sidar, & ekki ad geyma i keeli. M& hafa medferdis og geyma vid stofuhita

(leegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoMix 50 inniheldur

. Virka efnid er aspartinsdlin. NovoMix 50 er blanda 50% leysanlegs aspartinsulins og 50%
prétaminkristallads aspartinsulins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinsalini. Hver rorlykja
inniheldur 300 einingar af aspartinsdlini i 3 ml af stungulyfi, dreifu.

. Onnur innihaldsefni eru glycerdl, fendl, metakresol, zinkkl6rid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklorid, prétaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoMix 50 og pakkningastaerdir

NovoMix 50 er dreifa fyrir stungulyf. Rorlykjan inniheldur glerkilu sem audveldar bléndun. Eftir

bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. Ekki nota insalinid ef pad er

ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir bléndun.

Pakkningar med 1,5 eda 10 rorlykjum sem innihalda 3 ml. EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoMix 50 FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
50% leysanlegt aspartinstlin og 50% protaminkristallad aspartinsulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

. Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um NovoMix 50 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoMix 50

Hvernig nota & NovoMix 50

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a NovoMix 50

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wNE =

1. Upplysingar um NovoMix 50 og vid hverju pad er notad

NovoMix 50 er af nyrri gerd insulins (insalinhlidosteedna) sem hefur baedi skjotvirk og medallangvirk
ahrif, i hlutféllunum 50/50. Insulinlyf af nyrri gerd eru endurbatt utgafa af mannainsalini.

NovoMix 50 er notad til ad laeekka haan blodsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdomur sem veldur pvi ad likaminn myndar ekki negilegt insulin til pess ad hafa stjorn &
bl6dsykrinum. Nota ma NovoMix 50 samhlida metformini.

NovoMix 50 byrjar ad laeekka blédsykur 10-20 minatum eftir inndeelingu. Hamarksverkun & sér stad
1 til 4 klst. eftir inndeelingu og verkun varir i allt ad 14-24 klukkustundir.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoMix 50
Ekki mé& nota NovoMix 50

ef um er ad reda ofnaemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pig grunar ad blédsykursfall (lagur bléosykur) sé yfirvofandi, sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

i insulininnrennslisdeelur.

ef FlexPen dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

ef pad hefur ekki verido geymt a réttan hatt eda hefur frosid, sja kafla 5, Hvernig geyma &
NovoMix 50.

ef insalinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir ad biid er ad blanda pad.

ef lyfid er kekkjott eda ef fastar, hvitar agnir eru a botninum eda hlidum rérlykjunnar eftir ad
buid er ad blanda pad.

vV VVYVYVY VvV Y

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoMix 50. Leitadu rada hja laekninum,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoMix 50 er notad

>
>
>
>

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé su rétta.

Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og NovoMix 50 FlexPen ma aldrei deila med 6drum.

NovoMix 50 FlexPen hentar adeins til inndelingar undir hid. Taladu vid lekninn ef pu parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar eda athafnir geta haft ahrif & porfina fyrir instlin. Radfeerdu pig vid leekninn:

>

>
>
>

ef pa ert med sjukddm i nyrum, lifur, nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

ef pa stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda vilt breyta venjulegu mataraedi, par sem pad
getur haft &hrif & bl6dsykurinn.

ef pu veikist skaltu halda afram ad nota insalin og radfera pig vid laekninn.

ef pa atlar til dtlanda skaltu muna ad timamunur milli landa getur haft ahrif a insalinpérfina og
timasetningu.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnada undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pb( sprautar
pvi i hnaadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoMix 50). Segdu laekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusveedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum blddsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoMix 50

Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykur og pad getur pytt ad breyta purfi
instlinskammti. Hér ad nedan eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instulinmedferd.

Blédsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pa tekur:

Onnur Iyf til medferdar vid sykursyki.

Maonoaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).

Beta-blokka (notadir vio haum blodprystingi).

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdémum og haum bl6dprystingi).
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita).

Vefaukandi stera (t.d. testosteron).

Salfénamio (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pa tekur:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan).

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun).

Sykurstera (t.d. kortison sem er notad vid bolgu).

Skjaldkirtilshormon (notud vid skjaldkirtilssjakdomum).

Adrenvirk lyf (t.d. epinefrin [adrenalin], salbatamél eda terbdtalin notud vid astma).
Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og vodva og hafa veruleg ahrif & efnaskipti likamans).
Danazdl (lyf sem hefur ahrif a egglos).

Oktredtio og lanre6tid (til medferdar vid ofvexti (acromegaly), sjaldgefum hormoénasjukdéomi sem
yfirleitt kemur fram hja midaldra einstaklingum og er vegna of mikillar myndunar vaxtarhormons i
heiladingli) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjérlega fyrstu
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vidvorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl & lagan blddsykur.

Pioglitazén (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjikdém eda héfou fengid
heilablodfall og voru medhondladir med pioglitazéni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita
eins fljétt og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
byngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd her.

Neysla afengis og notkun NovoMix 50

»  Ef pudrekkur afengi getur insulinporf pin breyst par sem blddsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med nékveemu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Takmdorkud reynsla er af notkun aspartinsulins & medgéngu.
Naudsynlegt getur verid ad breyta insulinskammtinum & medgongu og eftir feedingu. Nakveem
stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, er mikilvaegt fyrir
heilbrigdi barnsins.

»  Engar takmarkanir eru & notkun NovoMix 50 medan & brjostagjof stendur.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud & medgdngu eda
medan & brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

»  Réadferdu pig vid lekninn um pad hvort pér er dheett ad aka bifreid eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft bléosykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blédsykursfall.

Ef bl6dsykurinn er lagur eda hér getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hettu.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni NovoMix 50

NovoMix 50 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammiti, p.e.a.s. NovoMix 50
er i raun ,,natriumfritt“.

3. Hvernig nota & NovoMix 50

Skammtar og hvenar nota & insulinio

Notid insulinio alltaf og breytid insulinskammtinum nakvemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um.
Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja l&ekninum, hjakrunarfraedingi eda
lyfjafreedingi.

NovoMix 50 er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndalingu til pess ad fordast blédsykursfall. Ef naudsynlegt er ma gefa NovoMix 50 skdmmu eftir
maltio. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid, hér ad aftan.

pegar NovoMix 50 er notad samhlida metformini skal breyta skdémmtum.

EkKi skipta um insalin nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad. Hafi laeknirinn breytt notkun pinni fra
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einni instlintegund i adra eda i insulin fra 6drum framleidanda getur verid ad hann purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Engar kliniskar rannsdknir hafa verid gerdar a NovoMix 50 hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Sérstakir sjuklingahopar

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 &ra attu ad fylgjast nanar med
bl6édsykrinum og reeda breytingar & instulinskammtinum vid laekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfid

NovoMix 50 & ad sprauta undir h(id. Aldrei ma sprauta insulininu beint i blaad (i.v.) eda vddva (i.m.).
NovoMix 50 FlexPen hentar adeins til inndzalingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsveadis sem er notad. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda huddeeldir myndist (sj& kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir til ad sprauta sjalfan sig & eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd
leeri eda upphandleggir. Verkun insulinsins hefst fyrr ef pu sprautar pvi naleegt mittinu. ba att alltaf ad
meela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhéndla NovoMix 50 FlexPen

NovoMix 50 FlexPen er einnota &fylltur, litamerktur lyfjapenni sem inniheldur bléndu af skjotvirku og
medallangvirku aspartinsulini i hlutféllunum 50/50.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i pessum fylgisedli. PG verdur ad nota pennann
samkveemt notkunarleidbeiningunum.

Gakktu alltaf (r skugga um ad pa sért med réttan penna adur en pu notar insalinid.
Ef notadur er steerri skammtur af insalini en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insulin verdur blédsykurinn of lagur (blddsykursfall). Sja a) Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota instlinid getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja c) Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

EkKi haetta ad nota insulinid an pess ad radfeera pig vid laekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. Petta getur valdid mjog haum blodsykri (mikilli blodsykurshakkun) og ketonblédsyringu. Sja c)
Ahrif af véldum sykursyki i kafla 4.

Leitio til leknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blodsykur (blddsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blédsykur getur komio fram ef pa:

. Notar of mikid insulin.
. Bordar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

Drekkur afengi (sja Neysla &fengis og notkun NovoMix 50 i kafla 2).

Einkenni bléosykursfalls: Kaldur sviti, kdld og fol had, hofudverkur, hradur hjartslattur, égledi, mikil
svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda
skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingardrougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef alvarlegt blédsykursfall, sem stendur lengi

yfir, er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern seetan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhodndla pig & sjukrahdsi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  Pbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykur er ordinn stodugur skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid lekni. Verid getur ad breyta
pburfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki méa gefa pér ad borda
né drekka par sem pad getur valdio kéfnun.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vid NovoMix 50 eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

. Ef pa finnur skyndilega til vanlidanar, og pu: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leknis ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnuoar
undir hadinni geta einnig verid af véldum upps6fnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insalinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.
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Visbendingar um ofnaemi: Stadbundin ofnemisvidbrdgd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir,
proti og kladi) & stungustad geta komid fyrir. bessi einkenni hverfa yfirleitt & nokkrum vikum vid
aframhaldandi instlinmedferd. Ef pau hverfa ekki skaltu leita til leeknis.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pd byrjar ad nota insalin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

proti i lidum: Pegar pu byrjar ad nota insalin getur vokvaséfnun valdid bjug & 6kklum og umhverfis
adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki, hafdu pa samband vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur i tengslum vid sykursyki sem getur leitt til sjéntaps):
Ef pd ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum tima, getur
sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid laekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkir vegna taugaskemmda): Ef stjorn & bl6dsykri naest & mjog stuttum
tima geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. Petta er nefnt bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
hann oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

c)  Anrif af véldum sykursyKi
Har blodsykur (blddsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad nog insulin.

Gleymir ad nota insulin eda heettir ad nota insulin.
Notar itrekad minna af insalini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, hudpurrkur, munnpurrkur og dvaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja lekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
sykursyki (syrur safnast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma & NovoMix 50

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimidanum & FlexPen og
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oskjunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu alltaf pennahettuna a FlexPen til varnar gegn ljési pegar pu ert ekki ad nota hann.
NovoMix 50 verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Fyrir notkun: NovoMix 50 FlexPen, sem ekki er blid ad taka i notkun, 4 ad geyma i kali vid
2°C til 8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjdsa.

Taktu NovoMix 50 FlexPen ar keeli fyrir notkun. Radlagt er ad blanda insulinid samkveemt
leidbeiningum i hvert skipti sem pu notar nyjan penna. Sja Notkunarleidbeiningar.

Vid notkun eda hafdur medferdis sem varabirgdir: NovoMix 50 FlexPen, sem verid er ad nota eda
er hafdur medferdis til notkunar sidar, & ekki ad geyma i kaeli. Ma hafa medferdis og geyma vio
stofuhita (leegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoMix 50 inniheldur

. Virka efnid er aspartinstlin. NovoMix 50 er blanda 50% leysanlegs aspartinstlins og 50%
prétaminkristallads aspartinsalins. 1 ml inniheldur 100 einingar af aspartinsulini. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af stungulyfi, dreifu.

. Onnur innihaldsefni eru glycerdl, fendl, metakresoél, zinkklérid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklérid, prétaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoMix 50 og pakkningastaerdir

NovoMix 50 er dreifa fyrir stungulyf i &fylltum lyfjapenna. Rérlykjan inniheldur glerkdlu sem

audveldar bléndun. Eftir bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur. EkKi

nota insulinid ef pad er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt eftir bléndun.

Pakkningar med 1, 5 eda 10 afylltum lyfjapennum sem innihalda 3 ml. EkKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

SnUou bladinu vid en par eru upplysingar um notkun FlexPen.

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoMix 50 stungulyf, dreifu i FlexPen.

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pa notar NovoMix 50 FlexPen. Ef pa fylgir
ekki leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insulin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

FlexPen er afylltur instlinpenni med sndningsskammtastilli.

»  bu getur valid skammt fra 1 til 60 eininga med 1 einingar ndkvaemni.

»  FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm
[6ngum.

»  Alltaf skal hafa medferdis aukabunad til instlingjafar ef FlexPen penninn tynist eda skemmist.

NovoMix 50 FlexPen Skl ROV skammia. brysti-  Nal (deemi)
Visi meglir - RappUr Stor ytri Innri Nal
IsIr ‘ e
Penniahetta Py 7<____ [ nalarhlif  nalarhlif Pappirsflipi
e m—1 -
i - Ly

Afgangsskammta-

ar kvardi

Umbhirda pennans

»  FlexPen parf ad medhondla varlega. Ef hann dettur i golfid, skemmist eda kremst er heetta &
instlinleka. betta getur valdid 6nakveemri skémmtun, sem getur leitt til pess ad blédsykur verdi
of har eda of lagur.

»  Hreinsa ma FlexPen ad utan med pvi ad strjuka af honum med sotthreinsunarklut. Ekki ma
gegnveeta, pvo né smyrja hann par sem pad getur eydilagt teeknibinad hans.

»  Ekkiaad fylla aftur a FlexPen.
Bléndun insulinsins

A

Athugadu heiti og litada merkimidann a pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta
tegund af insalini. petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar fleiri en eina tegund af insulini. Ef pu
notar ranga gerd af insulini getur blédsykur ordid of har eda of lagur.

I hvert sinn sem pu notar nyjan penna
Lattu insalinid na stofuhita &dur en pa notar pad. Pad audveldar bléndunina.
Dragdu pennahettuna af.

Fyrir fyrstu inndeelingu med nyjum FlexPen verdur pa ad lata insulinid blandast saman aftur:
Veltu pennanum milli handanna 10 sinnum —mikilveegt er ad halda pennanum laréttum (samhlida
jorou).
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Hreyfdu lyfjapennann upp og nidur 10 sinnum eins og synt er & myndinni, pannig ad glerkulan fzerist
Ur 6drum enda rorlykjunnar yfir i hinn.

Endurtaktu petta par til vokvinn er ordinn einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur.

Fyrir hverja inndeelingu eftir pad

Veltu pennanum upp og nidur ad minnsta kosti 10 sinnum, par til vokvinn verdur einsleitur, hvitur,
skyjadur og vatnskenndur. Ef petta eitt og sér er ekki neegjanlegt til ad fa einsleitan, hvitan, skyjadan
og vatnskenndan vokva a ad endurtaka par adgerdir sem lyst er hér ad framan, ad velta milli handanna
0g upp og nidur (sja B og C), pangad til vokvinn verdur einsleitur, hvitur, skyjadur og vatnskenndur.

» Gakktu avallt ur skugga um ad pu hafir I4tid insalinid blandast fyrir hverja inndalingu. petta
dregur ur heettunni & of haum eda of lagum blodsykri. Eftir ad pu hefur Iatid instlinid blandast
attu ad ljuka 6llum eftirfarandi stigum inndaelingarinnar tafarlaust.

A Gakktu avallt ar skugga um ad a.m.k. 12 einingar af insulini séu eftir i rérlykjunni til ad
tryggja jafna blondun. Ef minna en 12 einingar eru eftir parftu ad nota nyjan FlexPen.
12 einingar eru merktar & afgangsskammtakvardann. Sja storu myndina i byrjun pessara
leidbeininga.

A Ekki nota pennann ef blandada insulinid er ekki einsleitt, hvitt, skyjad og vatnskennt.

Nalin sett &

D

Taktu nyja nal og rifou pappirsflipann af.

Skrufadu nélina rétta og fasta & FlexPen.
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F
Dragdu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.
Aldrei reyna ad setja innri nalarhlifina aftur & nalina. Pu geetir stungid pig & nalinni.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu. petta dregur ur haettu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og dnakvaemri skommtun.

A Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nélina fyrir notkun.
Athugun & insulinfleedi

Fyrir hverja inndelingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rorlykjunni vid edlilega notkun. Til
pess ad komast hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skommtun:

G
Snuodu skammtameelinum til ad velja 2 einingar.

einingar [
valdar

H
Haltu FlexPen pannig ad nalin visi upp og sladu létt & rorlykjuna med fingri nokkrum sinnum til ad
loftb6lur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst i rorlykjunni.

Lattu nalina afram visa upp, yttu prystihnappnum alveg i botn. Skammtameelirinn fer aftur 4 0.

Insulindropi & ad koma i 1jés & nalaroddinum. Gerist pad ekki attu ad skipta um nal og endurtaka petta,
en po ekki oftar en 6 sinnum.

Komi insulindropi samt sem adur ekki i 1jés er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.
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A Gakktu dvallt ar skugga um ad dropi birtist & ndlaroddinum &dur en inndaeling hefst. Pad tryggir
ad insulinid flaedi. Ef enginn dropi birtist munt pa ekki deela neinu insalini, jafnvel pott
skammtameelirinn hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nél.

A Athugadu avallt fledid adur en inndeling hefst. Ef pu athugar ekki fleedid geetir pu fengid of
litid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdid of miklum bldosykri.

Skammtur valinn

Gakktu ur skugga um ad skammtameelirinn sé stilltur 4 0.

J
Sntdu skammtameelinum til ad velja pann fjélda eininga sem pu parft til inndeelingar.

Haegt er ad leiorétta skammtinn, hvort sem er til ad auka hann eda minnka, med pvi ad snla
skammtameelinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i beinni linu vid visinn. begar verid er
ad snuia skammtameelinum skal geeta pess vandlega ad yta ekki & prystihnappinn pvi pa rennur insulin
at.

Ekki er haegt ad velja sterri skammt en nemur fjélda peirra eininga sem eftir er i rorlykjunni.

einingar
valdar
24
einingar
valdar

A Notadu avallt skammtamaelinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pu hefur valid
aour en pu deelir insalininu.

A EkKi telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt geeti bl6dsykurinn ordid of har eda of
lagur. EKki nota afgangsskammtakvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insalin
er eftir i pennanum.

Inndeelingin

Stingdu nélinni i hudina. Notadu adferdina sem leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn kenndi
pér vid ad sprauta pig.

K
Sprautadu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstédu par til 0 er i beinni linu vid
visinn. Gattu pess vandlega ad yta & prystihnappinn eingéngu pegar pu sprautar lyfinu inn.

Insalin deelist ekki pegar pu snyrd skammtamaelinum.
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L
»  Haltu prystihnappnum Kyrrum i botnstédu og haltu nalinni undir hadinni i a.m.k.
6 sekindur. bad tryggir ad pu hafir fengid allan skammtinn.

»  Dragdu nélina ur hadinni og slepptu sidan prystihnappnum.
»  Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari aftur 4 0 eftir inndalingu. Ef

skammtameelirinn st6dvast &dur en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verid gefinn,
sem getur valdid of hdum blédsykri.

Renndu nélinni inn i storu ytri nalarhettuna an pess ad snerta hana. Pegar nalin er hulin, skaltu yta
storu ytri nalarhettunni med var(d alveg & nalina og skrufa sidan nalina af.

Fleygdu nalinni med varud og settu pennahettuna aftur a FlexPen.

A Fjarlaegdu avallt nalina eftir hverja inndeelingu og geymdu FlexPen an nalarinnar. betta dregur
Ur haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6nadkvaemri skdmmtun.

Frekari mikilveegar upplysingar

A Umonnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varudar til pess ad draga ar haettu & ndlarstungum fyrir
slysni og smiti pegar peir medhondla notadar nélar.

Fargadu notudum FlexPen a tryggan hétt en taktu nalina af fyrst.

A

A\ Aldrei deila pennanum eda nadlum med 6drum. bPad geeti valdid smiti.
A Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyfid pitt geeti valdio 6drum skada.
A

Geymdu pennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega ekki born.
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