ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 30 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart™/insuliny aspart* krystalizowanej
z protaming w stosunku 30/70 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

*Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill.

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 10 do 17 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 30 jest indywidualne i okreslone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stgzenie glukozy we krwi i dostosowacé
dawke insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 30 moze by¢ stosowany w monoterapii. NovoMix 30 moze
by¢ takze stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli stgzenie glukozy
we krwi u pacjentdw jest niewystarczajaco kontrolowane podczas stosowania samych doustnych
preparatow przeciwcukrzycowych. U pacjentdow z cukrzyca typu 2, zalecana dawka poczatkowa
NovoMix 30 to 6 j. w porze $niadania i 6 j. w porze kolacji (positku wieczornego). Leczenie
preparatem NovoMix 30 moze by¢ takze rozpoczynane od jednej dawki na dobg — 12 j.

w porze kolacji (positku wieczornego). Jezeli NovoMix 30 jest stosowany raz na dobg, dawki wigksze
od 30 j. zaleca si¢ podzieli¢ na dwie rowne czgsci i zastosowaé dwa wstrzyknigcia — w porze $niadania
i kolacji. Jesli dwa wstrzyknigcia na dobg produktu NovoMix 30 beda powodowaly nawracajaca
hipoglikemi¢ w ciagu dnia, dawke poranna mozna rozdzieli¢ na dwie rowne czgsSci podawane w porze
$niadania i w porze obiadu (dawkowanie trzy razy na dobg).

Zalecenia, dotyczace dostosowania dawki

Stezenie glukozy przed positkiem Dostosowanie dawki
NovoMix 30




< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl -2j.
4.4 —6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/l | 111 — 140 mg/dl +2].
7,9 — 10 mmol/l | 141 — 180 mg/dl +4].

> 10 mmol/l > 180 mg/dl +6].

Pod uwage powinno by¢ brane najmniejsze st¢zenie glukozy przed positkiem, mierzone w ciagu
ostatnich trzech dni. Dawka nie powinna by¢ zwigkszana, jesli w ciagu tych dni wystapita
hipoglikemia. Dawka moze by¢ zmieniana raz w tygodniu, az do osiagnigcia oczekiwanego HbA,..
Glikemia przed positkiem powinna by¢ podstawa oceny dostosowania dawki poprzedzajacej positek.

Leczenie produktem NovoMix 30 w skojarzeniu z pioglitazonem powinno by¢ brane pod uwage
wylacznie po dokonaniu klinicznej oceny ryzyka dziatan niepozadanych zwiazanych z zaburzeniami
gospodarki wodno-elektrolitowej. Rozpoczecie leczenia produktem NovoMix 30 powinno odbywaé
si¢ ostroznie, z dostosowaniem dawkowania, az do najmniejszej skutecznej dawki umozliwiajacej
kontrole glikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z cukrzyca typu 1 indywidualne zapotrzebowanie dobowe na insuling, wynosi zwykle
pomigdzy 0,5 a 1 j./kg/dobg i moze by¢ w pelni lub czesciowo pokryte dzigki zastosowaniu produktu
NovoMix 30. Dobowe zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentow

z insulinoopornos$cia (np. spowodowana otyloscia) i mniejsze u pacjentow ze szczatkowa produkcja
endogenne;j insuliny.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg lub w przypadku wspétistniejacych chorob.

U pacjentdéw z cukrzyca optymalna kontrola metaboliczna, skutecznie opdznia poczatek i spowalnia
rozwoj poznych powiktan cukrzycowych. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg metaboliczna, w tym

monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Szczegblne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesziym wieku (> 65 lat)

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, jednak doswiadczenie kliniczne
ze stosowaniem produktu NovoMix 30 w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi jest
ograniczone u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentéw w podesztym
wieku, zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby moga zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.
Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi
oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Dzieci 1 mlodziez

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Nie ma pelnych danych klinicznych na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat (patrz punkt 5.1).

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dlatego, NovoMix 30 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.



Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Podczas zmiany preparatu z dwufazowej insuliny ludzkiej na NovoMix 30, leczenie nalezy rozpoczaé¢
stosujac taka sama dawke, w takim samym schemacie podawania. Nastgpnie dawkg nalezy
dostosowa¢ zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta (patrz tabela powyzej

z zaleceniami, dotyczacymi dostosowania dawki).

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, w czasie zmiany stosowanego
rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie st¢zenia glukozy
(patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

NovoMix 30 podaje si¢ tylko podskornie. Produktu NovoMix 30 nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz
moze to spowodowac cigzka hipoglikemig. Nalezy unika¢ podania domigsniowego. NovoMix 30 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

NovoMix 30 charakteryzuje si¢ szybszym poczatkiem dziatania niz dwufazowa insulina ludzka
1 powinien by¢ podawany bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 30 moze by¢
podany wkrétce po positku.

NovoMix 30 jest przeznaczony do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk
1 igtami NovoFine lub NovoTwist. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfalszowanych igiet.

Do opakowania produktu NovoMix 30 Penfill dotaczona jest ulotka ze szczegdtowa instrukcja
uzytkowania, do ktorej nalezy sig stosowac.

NovoMix 30 podaje si¢ podskornie w udo lub w okolicg brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawac insuling w okolicg posladkowa lub okolicg mig$nia naramiennego. Miejsca wstrzyknigé
nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru. Nie badano wplywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybkos$¢ wchtaniania produktu NovoMix 30. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeptywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegdlnie w cukrzycy typu 1, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii
pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i s3 to: wzmozone pragnienie, czgstsze
oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia

moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed podréza pomig¢dzy réoznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Hipoglikemia

Ominigcie positku lub nieplanowany, duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.



Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

W porownaniu do dwufazowej insuliny ludzkiej, produkt NovoMix 30 zdecydowanie bardziej
zmniejsza stezenie glukozy we krwi w ciagu 6 godzin po wstrzyknigciu. Dziatanie to moze by¢
ztagodzone poprzez indywidualne dostosowanie dawki i (lub) spozycie pokarmu.

U pacjentéw, u ktorych kontrola glikemii znacznie poprawita si¢, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmienic¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Scista kontrola glikemii moze zwigksza¢ ryzyko hipoglikemii, dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostrozno$¢ w przypadku zwigkszania dawki, tak jak zostato to opisane w punkcie 4.2.

Z uwagi na podawanie produktu NovoMix 30 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy
uwzgledni¢ szybki poczatek dziatania u pacjentow, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie
moga spowalnia¢ wchtanianie pokarmu.

Wspotistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wptyw na nadnercza, przysadke lub tarczycg moga wymagac zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, wczesne
objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do

objawow wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza. Zmiany stezenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowac zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na NovoMix 30 moga wymagac wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany dawki w poréwnaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami.
Jesli dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insuling, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzek i swedzenie. Ciagle zmiany miejsc wstrzyknigé

w obrebie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystgpowanie tych reakceji lub im
zapobiec. Reakcje zwykle ustgpuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje
w miejscu wstrzyknigcia moga wymagac przerwania leczenia produktem NovoMix 30.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszane przypadki niewydolnos$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentow obciazonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
serca, przyrost masy ciala i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdw na insuling moga zmniejszac¢ nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentéw na insuling moga zwigkszac¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyijne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zaroéwno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 30 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic w dziataniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insuling ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyrownania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy. Po porodzie
zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do wartosci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 30 w czasie karmienia piersia. Leczenie insulina
matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zajs¢ potrzeba dostosowania
dawki produktu NovoMix 30.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaly zadnych r6znic we wptywie na ptodnos$¢ pomigdzy insuling
aspart i insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia objawoéw hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczegdlnie wazne
(np. podczas prowadzenia samochodu i obstugiwania urzadzen mechanicznych).

Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii
podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktorych objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ sa mato nasilone Iub nie wystepuja, lub u ktérych hipoglikemia
wystegpuje czgsto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.



4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentdw stosujacych NovoMix zaleza gtownie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czestosé
wystgpowania hipoglikemii zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentow, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzegk i miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia boélowa, ktéra zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
1 sa sklasyfikowane zgodnie z czgstoscia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skoéry i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskorne;j

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogo6lne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
W miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:

Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwalego uposledzenia
czynnosci mozgu, a nawet $§mierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skéra, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne



uczucie zmegczenia lub oslabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego
gltodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kolatanie serca.

W badaniach klinicznych czgsto§¢ wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie réznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogolnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogdlniona wysypke skorna,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzgk naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek cisnienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zgtaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci i mlodziez

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazuje
zadnych roznic w stosunku do szerokiego do§wiadczenia w populacji ogolne;j.

e. Inne szczegblne grupy pacjentdw

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku

1 u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskornie przez osobg przeszkolona, lub
glukoza podana dozylnie przez osob¢ wykonujaca zawdd medyczny. Glukoze nalezy podaé
dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta, zaleca si¢ doustne podanie
weglowodandw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 30 jest dwufazowa zawiesing 30% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy analog



insuliny ludzkiej) 1 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej
o posrednim czasie dzialania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu stgzenia glukozy we krwi, wystepuje gdy
insulina wiaze sig z receptorami w komorkach migsniowych i thuszczowych ulatwiajac wychwyt
glukozy i hamujac jednocze$nie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 30 jest dwufazowa insuling zawierajaca 30% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dzialania w porownaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(70%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktorej profil dzialania jest podobny do

insuliny ludzkiej NPH (rys. 1).

Po podaniu podskérnym produktu NovoMix 30, poczatek dziatania nastepuje w ciagu od 10 do
20 minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystgpuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.

Calkowity czas dziatania wynosi do 24 godzin.
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Rys. 1. Profil dzialania produktu NovoMix 30 (—) i dwufazowej insuliny ludzkiej 30 (---)
u zdrowych ochotnikow

W trzymiesi¢cznym badaniu u pacjentdéw z cukrzyca typu 1 i typu 2 wykazano, ze produkt
NovoMix 30 dawat taka sama kontrolg poziomu hemoglobiny glikowanej jak dwufazowa insulina
ludzka 30. Insulina aspart jest rOwnowazna z insuling ludzka pod wzgledem molarnym.

W poréwnaniu do podania dwufazowej insuliny ludzkiej 30, podanie NovoMix 30 przed $niadaniem
1 kolacja skutkowato zmniejszeniem popositkowego stezenia glukozy we krwi po obu positkach.

Metaanaliza, do ktérej wlaczono dziewie¢ badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentow
z cukrzyca typu 112 wykazala, ze stezenie glukozy we krwi na czczo byto wigksze u pacjentdw
leczonych produktem NovoMix 30, niz u pacjentéw leczonych dwufazowa insuling ludzka 30.

W badaniu, w ktérym losowo przydzielono 341 pacjentéw z cukrzyca typu 2 do trzech grup,
zastosowano leczenie produktem NovoMix 30 w monoterapii, z metforming lub z metformina

i pochodna sulfonylomocznika. Pierwszoplanowy parametr skutecznosci — HbA,. po 16 tygodniach
leczenia — nie réznit si¢ miedzy pacjentami stosujacymi NovoMix 30 z metforming i pacjentami
stosujacymi NovoMix 30 z metforming i pochodna sulfonylomocznika. W badaniu tym 57%



pacjentow mialo wyjsciowy poziom HbA ;. powyzej 9%; u tych pacjentéw leczenie produktem
NovoMix 30 i metformina spowodowato znaczace zmniejszenie HbA . w porownaniu do leczenia
metforming i pochodna sulfonylomocznika.

W badaniu klinicznym pacjentéw z cukrzyca typu 2, niedostatecznie wyréwnang za pomoca
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, losowo przypisano do grup leczonych dwoma
wstrzyknigciami NovoMix 30 (117 pacjentow) lub jednym wstrzyknigciem na dobg insuliny glargine
(116 pacjentow). Po 28 tygodniach leczenia zgodnego z zaleceniami dawkowania opisanego

w punkcie 4.2, srednie zmniejszenie HbA . wyniosto 2,8% w przypadku grupy otrzymujace;j
NovoMix 30 (Sredni poziom wyjsciowy 9,7%). Podczas leczenia produktem NovoMix 30, 66% i 42%
pacjentow osiagneto poziom HbA . ponizej (odpowiednio) 7% i 6,5% oraz zmniejszenie $redniej
glikemii na czczo (FPG) o okoto 7 mmol/l (z 14,0 mmol/l warto$ci poczatkowej do 7,1 mmol/l).

U pacjentéw z cukrzyca typu 2, metaanaliza wykazata mniejsze ryzyko nocnych i cigzkich
hipoglikemii po podaniu produktu NovoMix 30 w poréwnaniu do podania dwufazowej insuliny
ludzkiej 30. Ryzyko wystapienia glikemii w ciagu dnia bylo wigksze u pacjentow leczonych
preparatem NovoMix 30.

Dzieci i mlodziez

W 16-tygodniowym badaniu klinicznym poréwnywano wplyw insuliny NovoMix 30 podawane;j

w zwiazku z positkami, do insuliny ludzkiej/dwufazowej insuliny ludzkiej 30 podawanej w zwiazku
z positkami w polaczeniu z insulina NPH podawang przed snem, na popositkowe kontrole glikemii,
ktore przeprowadzono na grupie 167 pacjentow w wieku 1018 lat. Srednia warto$é HbA . byta
podobna do warto$ci wyjsciowej przez caty okres badania w obu badanych grupach. Nie stwierdzono
takze réznic w czestosci wystgpowania hipoglikemii miedzy NovoMix 30 lub dwufazowa insuling
ludzka 30.

W mniejszej (54 pacjentow) i mlodszej (6—12 lat) grupie uczestniczacej w 12—tygodniowym badaniu
z podwojna slepa proba, o charakterze cross—over, zmniejszenie czgstosci wystepowania hipoglikemii
1 zmniejszenie czgstosci wystgpowania glikemii popositkowej, obserwowano w grupie otrzymujacej
NovoMix 30, w poréownaniu do grupy otrzymujacej dwufazowa insuling ludzka 30. Koncowa wartos¢
HbA . byta znacznie mniejsza w grupie otrzymujacej dwufazowa insuling ludzka 30 niz w grupie
otrzymujacej NovoMix 30.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchilanianie, dystrybucja i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insuliny. Insulina aspart

w fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 30 stanowi 30% catkowitej ilosci insuliny; jest ona
szybciej wchtaniana z tkanki podskoérnej niz rozpuszcezalny komponent w standardowej dwufazowe;j
insulinie ludzkiej. Pozostate 70% wystgpuje jako insulina aspart krystalizowana z protamina;
charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

Maksymalne stezenie insuliny w osoczu jest Srednio o 50% wigksze w przypadku produktu

NovoMix 30 niz dwufazowe;j insuliny ludzkiej 30. Czas potrzebny do osiagnigcia maksymalnego
stezenia insuliny jest $§rednio dwa razy kroétszy niz w przypadku dwufazowej insuliny ludzkiej 30.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 140+32 pmol/l wystepuje po

60 minutach po podaniu podskérnym 0,2 j./kg mc. Sredni okres pottrwania (t,,) produktu NovoMix 30
wynosi 8-9 godzin, co odzwierciedla szybkos¢ wchtaniania frakcji krystalizowanej z protamina.

Po 15-18 godzinach po podaniu podskérnym, stezenie insuliny w osoczu wraca do wartosci
poczatkowej. U pacjentow z cukrzyca typu 2 stgzenie maksymalne wystepuje po okoto 95 minutach
od wstrzyknigcia, a st¢zenia insuliny powyzej zera sa mierzalne przez nie mniej niz 14 godzin po
wstrzyknigciu.
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Szczegblne grupy pacjentOw

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 30 u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentéw
z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie badano farmakokinetyki insuliny NovoMix 30 u dzieci i mtodziezy. Przeprowadzono badania
oceniajace wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny aspart u dzieci (6—12 lat)
i mlodziezy (13—17 lat) z cukrzyca typu 1. Insulina aspart byta szybko wchtaniana w obu badanych
grupach i osiagata taki sam t,, jak u dorostych. C,,.x byto r6zne w obu badanych grupach, co
podkresla konieczno$¢ indywidualnego dostosowania dawki insuliny aspart.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozrod i rozwo]j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Réwniez rozpad
potaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam, jak w przypadku insuliny ludzkie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)

Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres trwatlosci

2 lata.

Po pierwszym uzyciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Trzyma¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.
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W celu ochrony przed $§wiatlem wktad przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywac w lodéwce. Przechowywac¢
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 30 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wkladzie (szklo typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w kartonowym opakowaniu. Wktad zawiera szklana kulke umozliwiajaca

przywrocenie insulinie postaci zawiesiny.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 wktadow. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno dzieli¢ si¢ z innymi igtami i produktem NovoMix 30 Penfill. Nie wolno ponownie
napetia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 30 Penfill z lodowki, przed pierwszym uzyciem, zaleca si¢ doprowadzi¢
NovoMix 30 Penfill do temperatury pokojowej, a nastgpnie wymiesza¢ w sposob opisany w ulotce.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 30, je§li wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i mgtna.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci wymieszania zawiesiny NovoMix 30 bezposrednio

przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 30, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci wyrzucenia igly po kazdym wstrzyknieciu.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/004

EU/1/00/142/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

12



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 50 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart™/insuliny aspart* krystalizowanej

z protaming 100 j./ml w stosunku 50/50 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace
300;.

* Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill.

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 50 jest indywidualne i okre§lone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi i dostosowac
dawke insuliny.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi u dorostych zwykle od 0,5 do 1 j./kg mc./dobe

1 moze by¢ w petni lub calkowicie pokryte dzigki zastosowaniu produktu NovoMix 50. Dobowe
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentéw z insulinoopornoscia (np. spowodowana
otyloscia) i mniejsze u pacjentéow ze szczatkowa produkcja endogennej insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 50 moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
z metformina, gdy st¢zenie glukozy we krwi jest niewystarczajaco kontrolowane sama metformina.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg lub w przypadku wspotistniejacych chordb.

U pacjentdéw z cukrzyca, optymalna kontrola metaboliczna skutecznie opdznia poczatek i spowalnia

rozwoj poznych powiktan cukrzycy. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg metaboliczna, w tym
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.
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Szczegblne grupy pacjentdw

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentow w podesztym
wieku (= 65 lat) i u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, zaleca sig
zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy i dostosowanie dawki insuliny aspart do
indywidualnych potrzeb.

Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby moga zmniejszaé zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 50 u dzieci lub
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana jednego rodzaju insuliny na NovoMix 50 moze wymagaé dostosowania dawki i godzin
przyjmowania. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktow leczniczych, w czasie
zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

NovoMix 50 podaje si¢ tylko podskornie. Produktu NovoMix 50 nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz
moze to spowodowac cigzka hipoglikemig. Nalezy unika¢ podania domig$niowego. NovoMix 50 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

Szybki poczatek dzialania i wezesnie wystgpujace dziatanie maksymalne insuliny aspart pozwala na
podanie produktu NovoMix 50 bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 50 moze
by¢ podany wkrétce po positku.

NovoMix 50 jest przeznaczony do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk
i igtami NovoFine lub NovoTwist. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfalszowanych igiel.

Do opakowania produktu NovoMix 50 Penfill dotaczona jest ulotka ze szczegdtowa instrukcja
uzytkowania, do ktorej nalezy si¢ stosowac.

NovoMix 50 podaje si¢ podskornie w udo lub w okolice brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawa¢ insuling w okolicg posladkowa lub okolicg mig§nia naramiennego. Miejsca wstrzyknigc
nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru. Nie badano wptywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybkos$¢ wchianiania produktu NovoMix 50. Tak jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeptywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczeg6lnie w cukrzycy typu 1, moze

prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii
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pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i sg to: wzmozone pragnienie, czgstsze
oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia
moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podr6za pomigdzy réoznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Hipoglikemia
Ominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

U pacjentoéw, u ktorych kontrola glikemii poprawila si¢ znacznie, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmieni¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemig, o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Z uwagi na podawanie NovoMix 50 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy uwzgledni¢ szybki
poczatek dziatania u pacjentdw, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie moga mie¢ wptyw na
zwolnienie wchlaniania pokarmu.

Wspotistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu produktu insulinowego na inny, wczesne objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do objawow

wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Zmiany st¢zenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowac zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na NovoMix 50 moga wymaga¢ wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany dawki w porownaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami.
Jesli dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insulina, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzgk i swedzenie. Ciagle zmiany miejsc wstrzyknigé

w obrebie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystepowanie tych reakcji lub im
zapobiec. Reakcje zwykle ustepuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje
W miejscu wstrzyknigcia moga wymagac przerwania leczenia produktem NovoMix 50.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zgtaszane przypadki niewydolno$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu
z insuling dotyczyly w szczego6lnosci pacjentow obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
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rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
serca, przyrost masy ciala i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktéw leczniczych ma wplyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdow na insuling moga zmniejszac¢ nast¢pujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentéw na insuling moga zwicksza¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zardéwno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejszaé¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 50 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaly zadnych r6éznic w dziataniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insulina ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyréwnania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru cigzy.

Po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do wartosci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 50 w czasie karmienia piersia. Leczenie insuling
matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zaj$¢ potrzeba dostosowania
dawki produktu NovoMix 50.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic we wptywie na ptodnos¢ pomigdzy insuling
aspart i insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
W przypadku wystapienia objawoéw hipoglikemii moze dojs¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia

czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczegdlnie wazne
(np. podczas prowadzenia samochodu i obstugiwania urzadzen mechanicznych).
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Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii
podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktorych objawy
zapowiadajace hipoglikemig sa mato nasilone lub nie wystgpuja, lub u ktorych hipoglikemia
wystepuje czesto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow stosujacych NovoMix zaleza gtéwnie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczgsciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czgstosé¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy pacjentow, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;j.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzegk 1 miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzgk i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia boélowa, ktéra zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
i sa sklasyfikowane zgodnie z czgsto$cia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskornej

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogolne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
W miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:
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Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwalego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skoéra, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, nienaturalne
uczucie zmeczenia lub ostabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego
glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielko$ci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystgpowania hipoglikemii nie roznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogolnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogélniona wysypke skorna,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek cisnienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zgtaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci 1 mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 50 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany w tej grupie
wiekowej tylko pod $cistym nadzorem medycznym. Patrz punkt 4.2.

e. Inne szczegblne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentdw w podesztym wieku

1 u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogdlne;.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskoérnie przez osobg przeszkolona, lub
glukoza podana dozylnie przez osobg wykonujaca zawdd medyczny. Glukoze nalezy podac
dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie
weglowodandw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 50 jest dwufazowsq zawiesing 50% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy analog
insuliny ludzkiej) 1 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej

o posrednim czasie dzialania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu st¢zenia glukozy we krwi, wystepuje gdy
insulina wiaze si¢ z receptorami w komorkach mig§niowych i tluszczowych utatwiajac wychwyt
glukozy 1 hamujac jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 50 jest dwufazowa insuling zawierajaca 50% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dziatania w poroéwnaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(50%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktdrej profil dziatania jest podobny do
insuliny ludzkiej NPH.

Po podaniu podskérnym produktu NovoMix 50, poczatek dziatania nastepuje w ciagu od 10 do
20 minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.
Calkowity czas dziatania wynosi 14 do 24 godzin (rys.1).

szybkos¢ wlewu glukozy

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

godziny
— NovoMix 50

Rys. 1. Profil dzialania produktu NovoMix 50 u zdrowych ochotnikow

Insulina aspart jest rownowazna z insulina ludzka pod wzgledem molarnym.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucija i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insulinie. Insulina aspart

w fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 50 stanowi 50% catkowitej ilo$ci insuliny; jest ona
szybciej wchlaniana z tkanki podskérnej niz rozpuszczalny komponent w standardowej dwufazowe;j
insulinie ludzkiej. Pozostate 50% wystgpuje jako insulina aspart krystalizowana z protaming

i charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 445+135 pmol/l wystepuje po
60 minutach po podaniu podskornym 0,3 j./kg me. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 stezenie

maksymalne wystepuje po okoto 95 minutach od wstrzyknigcia.

Szczegdbdlne grupy pacjentdéw

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 50 u dzieci, u pacjentéw w podesztym wieku
lub u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozwdj i rozrod potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Rowniez rozpad
polaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam, jak w przypadku insuliny ludzkiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan niezgodnosci.

6.3  OKkres trwalo$ci

2 lata.
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Po pierwszym uzyciu: przechowywac w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Trzyma¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem wktad przechowywaé¢ w opakowaniu zewn¢trznym.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywac w lodéwce. Przechowywac
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 50 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wkladzie (szkto typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w kartonowym opakowaniu. Wktad zawiera szklana kulke umozliwiajaca

przywrocenie insulinie postaci zawiesiny.

Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 wktadow. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno dzieli¢ si¢ igtami i produktem NovoMix 50 Penfill nie moga by¢ przekazywane innym. Nie
wolno ponownie napetnia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 50 Penfill z lodéwki, przed pierwszym uzyciem, zleca si¢ doprowadzi¢
NovoMix 50 Penfill do temperatury pokojowej, a nastepnie wymiesza¢ w sposob opisany w ulotce.

Nie wolno stosowaé¢ NovoMix 50, je§li wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i mgtna.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wymieszania zawiesiny NovoMix 50 bezposrednio

przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowac¢ produktu NovoMix 50, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci wyrzucenia igly po kazdym wstrzyknigciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsverd

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/011

EU/1/00/142/012
EU/1/00/142/013
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http:// www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 70 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 70/30 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

* Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill.

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 70 jest indywidualne i okre§lone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi i dostosowac
dawke insuliny.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi u dorostych zwykle od 0,5 do 1 j./kg mc./dobe

1 moze by¢ catkowicie lub czesciowo pokryte dzigki zastosowaniu produktu NovoMix 70. Dobowe
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentdw z insulinoopornoscia (np. spowodowana
otyloscia) i mniejsze u pacjentéow ze szczatkowa produkcja endogennej insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 70 moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
z metformina, gdy st¢zenie glukozy we krwi jest niewystarczajaco kontrolowane sama metformina.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg lub w przypadku wspotistniejacych chordb.

U pacjentdéw z cukrzyca, optymalna kontrola metaboliczna skutecznie opdznia poczatek i spowalnia

rozwoj poznych powiktan cukrzycowych. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg metaboliczna, w tym
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.
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Szczegblne grupy pacjentdw

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentow w podesztym
wieku (= 65 lat) i u pacjentow z zaburzeniami watroby lub nerek, zaleca sig zintensyfikowane
monitorowanie st¢zenia glukozy i dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.
Zaburzenia nerek lub watroby moga zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 70 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana jednego rodzaju insuliny na NovoMix 70 moze wymaga¢ dostosowania dawki i godzin
przyjmowania. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktow leczniczych, w czasie
zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

NovoMix 70 podaje si¢ tylko podskoérnie. Produktu NovoMix 70 nie wolno podawac¢ dozylnie, gdyz
moze to spowodowac ci¢zka hipoglikemig. Nalezy unikaé¢ podania domi¢sniowego. NovoMix 70 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

Szybki poczatek dzialania i wezesnie wystgpujace dziatanie maksymalne insuliny aspart pozwala na
podanie produktu NovoMix 70 bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 70 moze
by¢ podany wkrotce po positku.

NovoMix 70 jest przeznaczony do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk
i iglami NovoFine lub NovoTwist. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfatszowanych igiet.

Do opakowania produktu preparatu NovoMix 70 Penfill dotaczona jest ulotka ze szczegdtowa
instrukcja uzytkowania, do ktorej nalezy si¢ stosowac.

NovoMix 70 podaje si¢ podskornie w udo lub w okolice brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawac insuling w okolicg posladkowa lub okolicg mig$nia naramiennego. Miejsca wstrzyknig¢
nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru. Nie badano wptywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybkos$¢ wchianiania produktu NovoMix 70. Tak jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze rozni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeplywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegolnie w cukrzycy typu 1, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii

pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i sg to: wzmozone pragnienie, czgstsze
oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
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apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia
moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed podr6za pomig¢dzy réznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkéw o innych porach.

Hipoglikemia
Ominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

U pacjentéw, u ktérych kontrola glikemii poprawita si¢ znacznie, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmienic¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
glikemig moga nie wystgpowac.

Z uwagi na podawanie NovoMix 70 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy uwzgledni¢ szybki
poczatek dzialania u pacjentow, u ktorych wspolistniejace choroby lub leczenie moga mie¢ wptyw na
zwolnienie wchlaniania pokarmu.

Wspétistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyceg moga wymaga¢ zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, wczesne
objawy zapowiadajace hipoglikemig moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do

objawow wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktoéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza. Zmiany stgzenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowac zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na NovoMix 70 moga wymagac wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany dawki w poréwnaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami.
Jesli dostosowanie jest konieczne moze to nastgpi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insulina, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzgk i swedzenie. Ciagle zmiany miejsc wstrzyknigé

w obrebie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystgpowanie tych reakcji lub im
zapobiec. Reakcje zwykle ustgpuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje
w miejscu wstrzyknigcia moga wymagac przerwania leczenia produktem NovoMix 70.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszane przypadki niewydolnos$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentow obciazonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentow nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
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serca, przyrost masy ciala i obrzeki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdw na insuling moga zmniejszaé nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentéw na insuling moga zwigkszac¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zaroéwno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciagza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 70 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic w dziataniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insuling ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyréwnania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

Po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do wartosci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 70 w czasie karmienia piersia. Leczenie insulina
matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zajs¢ potrzeba dostosowania
dawki produktu NovoMix 70.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic we wptywie na ptodnosci pomigdzy insuling
aspart i insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia objawow hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczegdlnie wazne (np.
podczas prowadzenia samochodu i obstugiwania urzadzen mechanicznych).

Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii

podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktoérych objawy
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zapowiadajace hipoglikemig¢ sa mato nasilone lub nie wystepuja, lub u ktorych hipoglikemia
wystepuje czgsto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentdw stosujacych NovoMix zaleza gtownie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczg$ciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czgstos$¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentow, wielkosci dawki 1 poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzegk i miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia bolowa, ktora zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem sig objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
1 sa sklasyfikowane zgodnie z czgstoscia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skoéry i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskorne;j

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogo6lne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
w miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:
Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapic, gdy
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dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne
uczucie zmegczenia lub ostabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, sennos$¢, uczucie silnego
glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie roznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogoélnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogdlniona wysypke skorna,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzgk naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek ci$nienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zglaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 70 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany w tej grupie
wiekowej tylko pod $cistym nadzorem medycznym. Patrz punkt 4.2.

e. Inne szczegoblne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku

1 u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. ciezka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomno$¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskoérnie przez osobg przeszkolona, lub
glukoza podana dozylnie przez osobg wykonujaca zawod medyczny. Glukozg nalezy podac
dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie
weglowodandw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 70 jest dwufazowsq zawiesing 70% insuliny aspart (szybko dziatajacy analog insuliny
ludzkiej) i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej o posrednim

czasie dziatania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu st¢zenia glukozy we krwi, wystepuje gdy
insulina wiaze si¢ z receptorami w komorkach mig§niowych i tluszczowych utatwiajac wychwyt
glukozy 1 hamujac jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 70 jest dwufazowa insuling zawierajaca 70% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dziatania w poroéwnaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(30%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktdrej profil dziatania jest podobny do
insuliny ludzkiej NPH.

Po podaniu podskérnym produktu NovoMix 70 poczatek dziatania nastepuje w ciagu od 10 do
20 minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.
Calkowity czas dziatania wynosi 14 do 24 godzin (rys. 1).

szybkos¢ wlewu glukozy

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

godziny
—— NovoMix 70

Rys. 1. Profil dzialania produktu NovoMix 70 u zdrowych ochotnikow

Insulina aspart jest rownowazna z insulina ludzka pod wzgledem molarnym.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucija i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insuliny. Insulina aspart

w fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 70 stanowi 70% catkowitej ilo$ci insuliny; jest ona
szybciej wchlaniana z tkanki podskérnej niz rozpuszczalny komponent w standardowej dwufazowe;j
insulinie ludzkiej. Pozostate 30% wystgpuje jako insulina aspart krystalizowana z protaming

i charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 645+185 pmol/l wystepuje po

60 minutach po podaniu podskornym 0,3 j./kg me. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 stezenie
maksymalne wystepuje po okoto 75 minutach od wstrzyknigcia. U pacjentdow z cukrzyca typu

1 $rednie maksymalne stgzenie w osoczu 721+184 pmol/l wystepuje po okoto 60 minutach po podaniu
podskérnym 0,3 j./kg mc.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 70 u dzieci, u pacjentoéw w podesztym wieku
lub pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozwdj i rozrdd potomstwa, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Rowniez rozpad
potaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam, jak w przypadku insuliny ludzkie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres trwalosci
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2 lata.

Po pierwszym uzyciu: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Trzymac¢ z dala od elementu chlodzacego. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $§wiattem wktad przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 70 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wktadzie (szkto typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w kartonowym opakowaniu. Wktad zawiera szklana kulke umozliwiajaca

przywrdcenie insulinie postaci zawiesiny.

Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 wktadoéw. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig
w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno si¢ dzieli¢ z innymi igtami i produktem NovoMix 70 Penfill. Nie wolno ponownie
napetnia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 70 z lodowki, przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ NovoMix 70
Penfill do temperatury pokojowej, a nastgpnie wymiesza¢ w sposob opisany w ulotce.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 70, jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i m¢tna.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci wymieszania zawiesiny NovoMix 70 bezposrednio

przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowa¢ produktu NovoMix 70, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o konieczno$ci wyrzucenia iglty po kazdym wstrzyknigciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dania
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/017
EU/1/00/142/018
EU/1/00/142/019

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedituzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekoéw http:// www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 30 FlexPen 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 30/70 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napetlniony wstrzykiwacz
zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

* Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen.

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 10 do 17 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 30 jest indywidualne i okre$lone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stgzenie glukozy we krwi i dostosowaé
dawke insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 30 moze by¢ stosowany w monoterapii. NovoMix 30 moze
by¢ takze stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli stezenie glukozy
we krwi u pacjentéw jest niewystarczajaco kontrolowane podczas stosowania samych doustnych
preparatow przeciwcukrzycowych. U pacjentdow z cukrzyca typu 2, zalecana dawka poczatkowa
NovoMix 30 to 6 j. w porze $niadania i 6 j. w porze kolacji (positku wieczornego). Leczenie
preparatem NovoMix 30 moze by¢ takze rozpoczynane od jednej dawki na dobg — 12 j.

w porze kolacji (positku wieczornego). Jezeli NovoMix 30 jest stosowany raz na dobe, dawki wigksze
od 30 j. zaleca si¢ podzieli¢ na dwie rowne czgsci i zastosowaé dwa wstrzyknigcia — w porze $niadania
i kolacji. Jesli dwa wstrzyknigcia na dobe produktu NovoMix 30 beda powodowaty nawracajaca sig
hipoglikemi¢ w ciagu dnia, dawke poranna mozna rozdzieli¢ na dwie rowne czgsci podawane w porze
$niadania i w porze obiadu (dawkowanie trzy razy na dobg).

Zalecenia, dotyczace dostosowania dawki
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Stezenie glukozy przed positkiem Dostosowanie dawki
NovoMix 30
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl -2j.
4.4 — 6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/l | 111 — 140 mg/dl +2]j.
7,9 — 10 mmol/l 141 — 180 mg/dl +4j.
> 10 mmol/l > 180 mg/dl +6].

Pod uwage powinno by¢ brane najmniejsze stgzenie glukozy przed positkiem, mierzone w ciagu
ostatnich trzech dni. Dawka nie powinna by¢ zwigkszana, jesli w ciagu tych kolejnych
poprzedzajacych dni wystapita hipoglikemia. Dawka moze by¢ zmieniana raz w tygodniu, az do
osiagnigcia oczekiwanego HbA .. Glikemia przed positkiem powinna by¢ podstawa oceny
dostosowania dawki poprzedzajacej positek.

Leczenie produktem NovoMix 30 w skojarzeniu z pioglitazonem powinno by¢ brane pod uwage
wytacznie po dokonaniu klinicznej oceny ryzyka dziatan niepozadanych, zwiazanych z zaburzeniami
gospodarki wodno-elektrolitowej. Rozpoczgcie leczenia produktem NovoMix 30 powinno odbywaé
si¢ ostroznie, z dostosowaniem dawki do najmniejszej skutecznej dawki umozliwiajacej kontrolg
glikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z cukrzyca typu 1 indywidualne zapotrzebowanie dobowe na insuling wynosi zwykle
pomigdzy 0,5 a 1 j./kg/dobe i moze by¢ w pelni lub czgsciowo pokryte dzigki zastosowaniu produktu
NovoMix 30. Dobowe zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentow

z insulinoopornos$cia (np. spowodowana otyloscia) i mniejsze u pacjentow ze szczatkowa produkcja
endogenne;j insuliny.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg¢ lub w przypadku wspétistniejacych chorob.

U pacjentdéw z cukrzyca optymalna kontrola metaboliczna, skutecznie opdznia poczatek powstania
i spowalnia rozwoj p6znych powiktan cukrzycowych. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg

metaboliczna, w tym monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, jednak doswiadczenie kliniczne
ze stosowaniem produktu NovoMix 30 w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi jest
ograniczone u pacjentoéw w wieku powyzej 75 lat.

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentéw w podesztym
wieku zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby moga zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.
Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi
oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Dzieci i miodziez

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie dwufazowych insulin ludzkich. Nie ma pelnych danych klinicznych na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat (patrz punkt 5.1).
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Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Dlatego, NovoMix 30 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Podczas zmiany produktu z dwufazowej insuliny ludzkiej na NovoMix 30, leczenie nalezy rozpoczac¢
stosujac taka sama dawke, w takim samym schemacie podawania. Nastepnie dawke nalezy
dostosowa¢ zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta (patrz tabela powyzej

z zaleceniami, dotyczacymi dostosowania dawki).

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, w czasie zmiany stosowanego
rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie st¢zenia glukozy
(patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

NovoMix 30 podaje si¢ tylko podskornie. Produktu NovoMix 30 nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz
moze to spowodowac cigzka hipoglikemig. Nalezy unika¢ podania domigsniowego. NovoMix 30 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

NovoMix 30 charakteryzuje si¢ szybszym poczatkiem dziatania niz dwufazowa insulina ludzka
1 powinien by¢ podawany bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 30 moze by¢
podany wkrétce po positku.

NovoMix 30 FlexPen to fabrycznie napetnione wstrzykiwacze przeznaczone do stosowania

z igtami NovoFine lub NovoTwist. FlexPen ma mozliwos$¢ nastawiania dawki w zakresie 1-60
jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfatszowanych igiet.

NovoMix 30 FlexPen jest kodowany kolorem i zawiera ulotkg ze szczegotowa instrukcja
uzytkowania, do ktdrej nalezy sig stosowac.

NovoMix 30 podaje si¢ podskornie w udo lub w okolicg brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawac insuling w okolicg posladkowa lub okolicg mig$nia naramiennego. Miejsca wstrzyknig¢
nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru. Nie badano wptywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybkos¢ wchianiania produktu NovoMix 30. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeptywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegolnie w cukrzycy typu 1, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii
pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i sg to: wzmozone pragnienie, czgstsze
oddawanie moczu, nudnos$ci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia

moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podr6za pomigdzy réoznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.
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Hipoglikemia

Ominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.
Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

W poréwnaniu do dwufazowej insuliny ludzkiej, produkt NovoMix 30 zdecydowanie bardziej
zmniejsza stezenie glukozy we krwi w ciagu 6 godzin po wstrzyknigciu. Dziatanie to moze by¢
ztagodzone poprzez indywidualne dostosowanie dawki i (lub) spozycie pokarmu.

U pacjentéw, u ktorych kontrola glikemii znacznie poprawila sig, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmienic¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemie

0 czym powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentéw dlugo chorujacych na cukrzyce objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Scista kontrola glikemii moze zwigksza¢ ryzyko hipoglikemii, dlatego nalezy zachowa¢ szczeg6lna
ostrozno$¢ w przypadku zwigkszania dawki, tak jak zostato to opisane w punkcie 4.2.

Z uwagi na podawanie produktu NovoMix 30 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy
uwzgledni¢ szybki poczatek dziatania u pacjentow, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie
moga spowalnia¢ wchtanianie pokarmu.

Wspotistniejace choroby, zwtaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wptyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, wczesne
objawy zapowiadajace hipoglikemig moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do

objawow wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza. Zmiany stgzenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowac zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na NovoMix 30 moga wymagac wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany w dawki w poroéwnaniu z dotychczas przyjmowanych insulin. Jesli
dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insulina, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzgki swedzenie. Ciagle zmiany miejsc wstrzyknigé

w obregbie jednego obszaru anatomicznego, moga zmniejszy¢ wystgpowanie tych reakcji lub im
zapobiec. Reakcje zwykle ustgpuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje
w miejscu wstrzyknigcia moga wymagac przerwania leczenia produktem NovoMix 30.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszane przypadki niewydolnos$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentow obciazonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentow nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
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serca, przyrost masy ciala i obrzeki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdw na insuling moga zmniejszaé nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentéw na insuling moga zwigkszac¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zaroéwno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciagza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 30 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic w dziataniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insuling ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyréwnania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

Po porodzie, zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do warto$ci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 30 w czasie karmienia piersia.
Leczenie insuling matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zaj$¢
potrzeba dostosowania dawki produktu NovoMix 30.

Plodnosé

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaly zadnych réznic we wpltywie na ptodno$¢ pomiedzy insuling
aspart i insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia objawow hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczegdlnie wazne (np.
podczas prowadzenia samochodu i obstugiwania urzadzen mechanicznych).

Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii

podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktoérych objawy
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zapowiadajace hipoglikemig¢ sa mato nasilone lub nie wystepuja, lub u ktorych hipoglikemia
wystepuje czgsto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentdw stosujacych NovoMix zaleza gtownie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczg$ciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czgstos$¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentow, wielkosci dawki 1 poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzegk i miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia bolowa, ktora zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem sig objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
1 sa sklasyfikowane zgodnie z czgstoscia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skoéry i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskorne;j

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogo6lne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
w miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:
Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
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do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne
uczucie zmeczenia lub oslabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego
gtodu, zaburzenia widzenia, bdl gtowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czgstos¢ wystgpowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznos$ci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie réznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogolnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogdlniona wysypke skorma,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek ci$nienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zgtaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci i mlodziez

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazuje
zadnych roznic w stosunku do szerokiego do§wiadczenia w populacji ogolne;.

e. Inne szczegdlne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentéw w podesztym wieku

1u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskornie przez osobg przeszkolona, lub
glukoza podana dozylnie przez osobg wykonujaca zawdd medyczny. Glukoze nalezy podac
dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciaggu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie
weglowodanow, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
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o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 30 jest dwufazowa zawiesing 30% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy analog
insuliny ludzkiej) 1 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej
o posrednim czasie dziatania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi, wystepuje gdy
insulina wiaze sig z receptorami w komoérkach migsniowych i thuszczowych ulatwiajac wychwyt
glukozy i hamujac jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 30 jest dwufazows insulina, zawierajaca 30% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dzialania w porownaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(70%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktorej profil dziatania jest podobny do

insuliny ludzkiej NPH (rys. 1).

Po podaniu podskoérnym produktu NovoMix 30 poczatek dziatania nastepuje w ciagu od 10 do 20 min
po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzina po wstrzyknigciu.
Calkowity czas dziatania wynosi do 24 godzin.

szybkos¢
wlewu glukozy

’
r
’
I
i
]
I
[
’
[
r

o 3
godziny

Rys. 1. Profil dziatania produktem NovoMix 30 (—) i dwufazowej insuliny ludzkiej 30 (---)
u zdrowych ochotnikow

W trzymiesi¢cznym badaniu u pacjentdw z cukrzyca typu 1 i typu 2 wykazano, ze preparat
NovoMix 30 dawat taka sama kontrolg poziomu hemoglobiny glikowanej jak dwufazowa insulina
ludzka 30. Insulina aspart jest rtOwnowazna z insuling ludzka pod wzglgdem molarnym.

W poréwnaniu do podania dwufazowej insuliny ludzkiej 30, podanie NovoMix 30 przed $niadaniem
i kolacja skutkowato zmniejszeniem popositkowego stezenia glukozy we krwi po obu positkach.

Metaanaliza, do ktérej wlaczono dziewie¢ badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentow
z cukrzyca typu 1 1 2 wykazata, ze stezenie glukozy we krwi na czczo byto wigksze u pacjentow
leczonych produktem NovoMix 30, niz u pacjentow leczonych dwufazowa insuling ludzka 30.

W badaniu, w ktérym losowo przydzielono 341 pacjentéw z cukrzyca typu 2 do trzech grup,
zastosowano leczenie produktem NovoMix 30 w monoterapii, z metforming lub z metformina
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i pochodna sulfonylomocznika. Pierwszoplanowy parametr skutecznosci — HbA . po 16 tygodniach
leczenia — nie r6znit si¢ migdzy pacjentami stosujacymi NovoMix 30 z metforming i pacjentami
stosujacymi NovoMix 30 z metforming i pochodng sulfonylomocznika. W badaniu tym 57%
pacjentow mialo wyjsciowy poziom HbA ;. powyzej 9%; u tych pacjentéw leczenie produktem
NovoMix 30 i metforming spowodowato znaczace zmniejszenie HbA . w porownaniu do leczenia
metforming i pochodna sulfonylomocznika.

W badaniu klinicznym pacjentéw z cukrzyca typu 2, niedostatecznie wyréwnang za pomoca
doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych, przypadkowo przypisano do grup leczonych dwoma
wstrzyknigciami NovoMix 30 (117 pacjentow) lub jednym wstrzyknigciem na dobg insuliny glargine
(116 pacjentéw). Po 28 tygodniach leczenia zgodnego z zaleceniami dawkowania opisanego

w punkcie 4.2, $rednie zmniejszenie HbA |, wyniosto 2,8% w przypadku grupy otrzymujace;j
NovoMix 30 (Sredni poziom wyjsciowy 9,7%). Podczas leczenia produktem NovoMix 30, 66% i 42%
pacjentow osiagnelo poziom HbA . ponizej (odpowiednio) 7% i 6,5% oraz zmniejszenie $redniej
glikemii na czczo (FPG) o okoto 7 mmol/l (z 14,0 mmol/l warto$¢ poczatkowa do 7,1 mmol/l).

U pacjentéw z cukrzyca typu 2, metaanaliza wykazata mniejsze ryzyko nocnych i cigzkich
hipoglikemii po podaniu produktem NovoMix 30 w porownaniu z podaniem dwufazowej insuliny
ludzkiej 30. Ryzyko wystapienia glikemii w ciagu dnia bylo wigksze u pacjentow leczonych
produktem NovoMix 30.

Dzieci i mlodziez

W 16-tygodniowym badaniu klinicznym porownywano wptyw insuliny NovoMix 30 podawane;j
przed positkami do insuliny ludzkiej/dwufazowej insuliny ludzkiej 30 podawanej w zwiazku

z positkami, w potaczeniu z insuling NPH podawana przed snem, na popositkowe kontrole glikemii,
ktore przeprowadzono na grupie 167 pacjentow w wieku 1018 lat. Srednia warto$é HbA . byla
podobna do wartosci wyjsciowej przez caty okres badania w obu badanych grupach. Nie stwierdzono
takze réznic w czestosci wystgpowania hipoglikemii miedzy NovoMix 30 lub dwufazowa insuling
ludzka.

W mniejszej (54 pacjentéw) i mtodszej (6—12 lat) grupie uczestniczacej w 12—-tygodniowym badaniu
z podwojna Slepa proba, o charakterze cross—over, zmniejszenie czgstosci wystepowania hipoglikemii
1 zmniejszenie czgstosci wystgpowania glikemii popositkowej, obserwowano w grupie otrzymujacej
NovoMix 30, w porownaniu do grupy otrzymujacej dwufazowa insuling ludzka 30. Koncowa wartosc¢
HbA . byta znacznie mniejsza w grupie otrzymujacej dwufazowa insuling ludzka 30 niz w grupie
otrzymujacej NovoMix 30.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucja i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insulinie. Insulina aspart

w fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 30 stanowi 30% catkowitej ilosci insuliny: jest ona
szybciej wchlaniana z tkanki podskérnej niz rozpuszczalny komponent w standardowej dwufazowe;j
insulinie ludzkiej. Pozostate 70% wystgpuje jako insulina aspart krystalizowana z protamina

i charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

Maksymalne stezenie insuliny w osoczu jest $rednio o 50% wigksze w przypadku produktu

NovoMix 30 niz dwufazowej insuliny ludzkiej 30. Czas potrzebny do osiagnigcia maksymalnego
stezenia insuliny jest §rednio dwa razy krotszy niz w przypadku dwufazowej insuliny ludzkiej 30.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 140+32 pmol/l wystepuje po

60 minutach po podaniu podskérnym 0,2 j./kg mc. Sredni okres pottrwania (t,,) produktu NovoMix 30
wynosi 8-9 godzin, co odzwierciedla szybkos¢ wchianiania frakcji krystalizowanej z protamina.

Po 15-18 godzinach po podaniu podskornym, stezenie insuliny w osoczu wraca do wartosci
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poczatkowej. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 stgzenie maksymalne wystgpuje po okoto 95 minutach
od wstrzyknigcia, a st¢zenia insuliny powyzej zera sa mierzalne przez nie mniej niz 14 godzin po
wstrzyknigciu.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 30 u pacjentow w podeszlym wieku lub u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie badano farmakokinetyki insuliny NovoMix 30 u dzieci i mtodziezy. Przeprowadzono badania
oceniajace wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny aspart u dzieci (6—12 lat)
i mlodziezy (13—17 lat) z cukrzyca typu 1. Insulina aspart byta szybko wchtaniana w obu badanych
grupach i osiagata taki sam t.,, jak u dorostych. Cy,.x byto ré6zne w obu badanych grupach, co
podkresla konieczno$¢ indywidualnego dostosowania dawki insuliny aspart.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Réwniez rozpad
potaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam, jak w przypadku insuliny ludzkie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres trwatlosci
2 lata.
Po pierwszym uzyciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Trzyma¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed swiattem nalezy naklada¢ nasadke na FlexPen.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywaé¢ w lodowce. Przechowywac
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 30 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wktadzie (szklo typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w wielodawkowym, jednorazowym, fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
wykonanym z polipropylenu. Wkiad zawiera szklana kulke umozliwiajaca przywrécenie insulinie
postaci zawiesiny.

Wielkosci opakowan: 1 (z lub bez igiet), 5 (bez igiel) i 10 (bez igiet) fabrycznie napelnionych
wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno dzieli¢ sig z innymi igtami i produktem NovoMix 30 FlexPen nie moga by¢ przekazywane
innym. Nie wolno ponownie napetnia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 30 FlexPen z lodowki, przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzic¢
NovoMix 30 FlexPen do temperatury pokojowej, nastepnie wymiesza¢ w sposob opisany w ulotce.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 30, jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biata i metna.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci wymieszania zawiesiny NovoMix 30 bezposrednio
przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowa¢ produktu NovoMix 30, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o konieczno$ci wyrzucenia iglty po kazdym wstrzyknigciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 50 FlexPen 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming 100 j./ml w stosunku 50/50 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napeliony
wstrzykiwacz zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

* Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 50 jest indywidualne i okre§lone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi i dostosowac
dawke insuliny.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi u dorostych zwykle od 0,5 do 1 j./kg mc./dobe

1 moze by¢ catkowicie lub czesciowo pokryte dzigki zastosowaniu produktu NovoMix 50. Dobowe
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentdw z insulinoopornoscia (np. spowodowana
otyloscia) i mniejsze u pacjentéow ze szczatkowa produkcja endogennej insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 50 moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
z metformina, gdy st¢zenie glukozy we krwi jest niewystarczajaco kontrolowane sama metformina.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg lub w czasie rOwnocze$nie wystepujacych chorob.

U pacjentdéw z cukrzyca, optymalna kontrola metaboliczna skutecznie opdznia poczatek i spowalnia

rozwoj poznych powiktan cukrzycowych. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg metaboliczna, w tym
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.
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Szczegblne grupy pacjentdw

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, u pacjentow w podesztym
wieku (= 65 lat) i u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, zaleca sig
zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy i dostosowanie dawki insuliny aspart do
indywidualnych potrzeb.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby moga zmniejszac¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 50 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana jednego rodzaju insuliny na NovoMix 50 moze wymaga¢ dostosowania dawki i godzin
przyjmowania. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktow leczniczych, w czasie
zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

NovoMix 50 podaje si¢ tylko podskornie. Produktu NovoMix 50 nie wolno podawaé dozylnie, gdyz
moze to spowodowac cigzka hipoglikemig. Nalezy unika¢ podania domigsniowego. NovoMix 50 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

Szybki poczatek dziatania i wezesnie wystepujace dziatanie maksymalne insuliny aspart pozwala na
podanie preparatu NovoMix 50 bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 50 moze
by¢ podany wkrotce po positku.

NovoMix 50 FlexPen to fabrycznie napelnione wstrzykiwacze przeznaczone do stosowania

z iglami NovoFine lub NovoTwist. FlexPen ma mozliwo$¢ nastawiania dawki w zakresie 1-60
jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfalszowanych igiel.

NovoMix 50 FlexPen jest kodowany kolorem i zawiera ulotke ze szczegotowa instrukcja
uzytkowania, do ktorej nalezy si¢ stosowac.

NovoMix 50 podaje sig¢ podskoérnie w udo Iub w okolicg brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawa¢ insuling w okolicg posladkowa lub okolice mig§nia naramiennego. Miejsca wstrzyknigc
nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru. Nie badano wptywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybkos$¢ wchianiania produktu NovoMix 50. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeptywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczeg6lnie w cukrzycy typu 1, moze

prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii
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pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i sg to: wzmozone pragnienie, czgstsze
oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia
moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podr6za pomigdzy réoznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Hipoglikemia
Ominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

U pacjentoéw, u ktorych kontrola glikemii poprawila si¢ znacznie, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmienic¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Z uwagi na podawanie NovoMix 50 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy uwzgledni¢ szybki
poczatek dziatania u pacjentdw, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie moga miec
spowalnia¢ wchtanianie pokarmu.

Wspdlistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, wczesne
objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do

objawow wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Zmiany st¢zenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowac zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na NovoMix 50 moga wymaga¢ wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany dawki w porownaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami.
Jesli dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insulina, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzgk i swedzenie. Ciagle zmiany miejsc wstrzyknig¢ w
obrgbie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystepowanie tych reakcji lub im zapobiec.
Reakcje zwykle ustepuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu
wstrzyknigcia moga wymagaé przerwania leczenia produktem NovoMix 50.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zgtaszane przypadki niewydolno$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu
z insuling dotyczyly w szczego6lnosci pacjentow obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
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rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
serca, przyrost masy ciala i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktéw leczniczych ma wplyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdow na insuling moga zmniejszac¢ nast¢pujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentéw na insuling moga zwicksza¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zardéwno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejszaé¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 50 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaly zadnych r6éznic w dzialaniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insulina ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyréwnania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze 1 stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy. Po porodzie
zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do wartos$ci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 50 w czasie karmienia piersia. Leczenie insuling
matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zaj$¢ potrzeba dostosowania
dawki produktu NovoMix 50.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic we wptywie na ptodnos¢ pomigdzy insuling
aspart i insuling ludzka odnosnie ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
W przypadku wystapienia objawoéw hipoglikemii moze dojs¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia

czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczegdlnie wazne
(np. podczas prowadzenia samochodu i obstugiwania urzadzen mechanicznych).
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Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii
podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktorych objawy
zapowiadajace hipoglikemig sa mato nasilone lub nie wystgpuja, lub u ktorych hipoglikemia
wystepuje czesto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow stosujacych NovoMix zaleza gtéwnie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczgsciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czgstosé¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy pacjentow, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;j.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzegk 1 miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzgk i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia boélowa, ktéra zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
i sa sklasyfikowane zgodnie z czgsto$cia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskornej

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogolne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
W miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:
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Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwalego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skoéra, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, nienaturalne
uczucie zmeczenia lub ostabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego
glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielko$ci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystgpowania hipoglikemii nie roznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogolnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogélniona wysypke skorna,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek cisnienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zgtaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci 1 mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 50 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany w tej grupie
wiekowej tylko pod $cistym nadzorem medycznym. Patrz punkt 4.2.

e. Inne szczegblne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentdw w podesztym wieku

1 u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogdlne;.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. ciezka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomno$¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskoérnie przez osobg przeszkolona, lub
glukoza podana dozylnie przez osobg wykonujaca zawod medyczny. Glukozg nalezy podaé
dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie
weglowodandw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 50 jest dwufazowsq zawiesing 50% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy analog
insuliny ludzkiej) 1 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej

o posrednim czasie dzialania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu st¢zenia glukozy we krwi, wystepuje gdy
insulina wiaze si¢ z receptorami w komorkach mig§niowych i tluszczowych utatwiajac wychwyt
glukozy 1 hamujac jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 50 jest dwufazowa insuling zawierajaca 50% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dziatania w poroéwnaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(50%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktdrej profil dziatania jest podobny do
insuliny ludzkiej NPH.

Po podaniu podskérnym produktu NovoMix 50 poczatek dziatania nastepuje w ciagu od 10 do
20 minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.
Calkowity czas dziatania wynosi od 14 do 24 godzin (rys. 1).

szybkos$¢ wlewu glukozy

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

godziny
—— NovoMix 50

Rys. 1. Profil dzialania produktu NovoMix 50 u zdrowych ochotnikow

Insulina aspart jest rownowazna z insulina ludzka pod wzgledem molarnym.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucija i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insulinie. Insulina aspart w
fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 50 stanowi 50% catkowitej ilo$ci insuliny i jest ona szybciej
wchtaniana z tkanki podskornej niz rozpuszczalny komponent w standardowej dwufazowe;j insulinie
ludzkiej. Pozostate 50% wystepuje jako insulina aspart krystalizowana z protaming i charakteryzuje
si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 445+135 pmol/l wystepuje po
60 minutach po podaniu podskornym 0,3 j./kg me. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 st¢zenie

maksymalne wystepuje po okoto 95 minutach od wstrzyknigcia.

Szczegblne grupy pacjentdéw

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 50 u dzieci, u pacjentéw w podesztym wieku,
lub pacjentoéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Rowniez rozpad
polaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam jak, w przypadku insuliny ludzkiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres trwalo$ci

2 lata.
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Po pierwszym uzyciu: przechowywac w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Trzyma¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiattem, nalezy naktada¢ nasadke na FlexPen.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywac w lodéwce. Przechowywac
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 50 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wkladzie (szkto typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w wielodawkowym, jednorazowym, fabrycznie napelnionym jednorazowym
wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu. Wktad zawiera szklana kulkg umozliwiajaca

przywroécenie insulinie postaci zawiesiny.

Wielko$ci opakowan: 1, 5 lub 10 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno dzieli¢ si¢ z innymi igtami i produktem NovoMix 50 FlexPen. Nie wolno ponownie
napetnia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 50 FlexPen z lodowki, przed pierwszym uzyciem, zaleca si¢ doprowadzi¢
NovoMix 50 FlexPen do temperatury pokojowej, nastepnie wymiesza¢ w sposob opisany w ulotce.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 50, jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biata i metna.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wymieszania zawiesiny NovoMix 50 bezposrednio

przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowa¢ produktu NovoMix 50, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o konieczno$ci wyrzucenia iglty po kazdym wstrzyknigciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Dania
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/014
EU/1/00/142/015
EU/1/00/142/016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 70 FlexPen 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 70/30 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

* Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen.

Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart wyrazana jest w jednostkach (j.), natomiast sita
dziatania insulin ludzkich wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Dawkowanie NovoMix 70 jest indywidualne i okre§lone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi i dostosowac
dawke insuliny.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi u dorostych zwykle od 0,5 do 1 j./kg mc./dobe

1 moze by¢ catkowicie lub czesciowo pokryte dzigki zastosowaniu produktu NovoMix 70. Dobowe
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ wigksze u pacjentdw z insulinoopornoscia (np. spowodowana
otyloscia) i mniejsze u pacjentéow ze szczatkowa produkcja endogennej insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 NovoMix 70 moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
z metformina, gdy st¢zenie glukozy we krwi jest niewystarczajaco kontrolowane sama metformina.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwigkszaja aktywnos¢ fizyczna,
zmieniaja dotychczas stosowana dietg lub w przypadku wspotistniejacych chordb.

U pacjentdéw z cukrzyca, optymalna kontrola metaboliczna skutecznie opdznia poczatek i spowalnia

rozwoj poznych powiktan cukrzycowych. Dlatego, zaleca si¢ optymalna kontrolg metaboliczna, w tym
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.
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Szczegblne grupy pacjentdw

Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczychh, u pacjentow w podesztym
wieku (> 65 lat) i u pacjentow z zaburzeniami watroby lub nerek, zaleca sig zintensyfikowane
monitorowanie st¢zenia glukozy i dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.
Zaburzenia nerek lub watroby moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 70 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana jednego rodzaju insuliny na NovoMix 70 moze wymaga¢ dostosowania dawki i godzin
przyjmowania. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktow leczniczych, w czasie
zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

NovoMix 70 podaje si¢ tylko podskoérnie. Produktu NovoMix 70 nie wolno podawac¢ dozylnie, gdyz
moze to spowodowac ci¢zka hipoglikemig. Nalezy unikaé¢ podania domi¢sniowego. NovoMix 70 nie
moze by¢ stosowany w pompach insulinowych.

Szybki poczatek dzialania i wezesnie wystgpujace dziatanie maksymalne insuliny aspart pozwala na
podanie produktu NovoMix 70 bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, NovoMix 70 moze
by¢ podany wkrotce po positku.

NovoMix 70 FlexPen to fabrycznie napetnione wstrzykiwacze przeznaczone do stosowania

z igtami NovoFine lub NovoTwist. FlexPen ma mozliwos$¢ nastawiania dawki w zakresie 1-60
jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki. Pacjent powinien by¢ poinformowany o nieuzywaniu
sfalszowanych igiet.

NovoMix 70 FlexPen jest kodowany kolorem i zawiera ulotke ze szczegotowa instrukcja
uzytkowania, do ktdrej nalezy sig stosowac.

NovoMix 70 podaje si¢ podskornie w udo lub w okolicg brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne,
podawac insuling w okolicg posladkowa lub okolicg mig$nia naramiennego. Miejsca wstrzyknigé
nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru. Nie badano wptywu zmiany miejsca wstrzyknigcia
na szybko$¢ wchianiania produktu NovoMix 70. Tak jak w przypadku wszystkich insulinowych
produktow leczniczych, czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od dawki, miejsca wstrzyknigcia,
przeptywu krwi, temperatury i stopnia aktywnosci fizycznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegolnie w cukrzycy typu 1, moze

prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii
pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni i sg to: wzmozone pragnienie, czgstsze
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oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata
apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia
moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed podréza pomig¢dzy réoznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Hipoglikemia
Ominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.8 1 4.9).

U pacjentéw, u ktorych kontrola glikemii poprawita si¢ znacznie, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, moga zmienic¢ si¢ zwykle dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Z uwagi na podawanie NovoMix 70 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy uwzgledni¢ szybki
poczatek dziatania u pacjentéw, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie moga mie¢ wptyw na
zwolnienie wchtaniania pokarmu.

Wspotistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek i watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczycg moga wymagaé zmiany dawek insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do objawow

wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza. Zmiany stgzenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub)
metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzgca), moga spowodowacé zmiang
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenia z innej insuliny na NovoMix 70 moga wymagac wigkszej liczby
dziennych wstrzyknig¢ lub zmiany dawki w poréwnaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami.
Jesli dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu
pierwszych kilku tygodni lub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazda insuling, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzgki swedzenie. Ciagte zmiany miejsc wstrzyknig¢ w
obrgbie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystepowanie tych reakcji lub im zapobiec.
Reakcje zwykle ustepuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu
wstrzyknigcia moga wymagac przerwania leczenia produktem NovoMix 70.

Stosowanie insuliny NovoMix w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszane przypadki niewydolno$ci serca zwiazane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentow obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix. Jesli stosuje si¢ leczenie
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skojarzone, pacjentow nalezy obserwowac, czy nie pojawia si¢ u nich oznaki i objawy niewydolnosci
serca, przyrost masy ciala i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia
si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdow na insuling moga zmniejszac¢ nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentow na insuling moga zwigksza¢ nastgpujace produkty:

doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Zarowno oktreotyd jak i lanreotyd moga zwigkszac lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem NovoMix 70 u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic w dziataniu embriotoksycznym i teratogennym
migdzy insuling aspart a insulina ludzka.

Zwykle w okresie ciazy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyrownania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

Po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do wartosci sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu NovoMix 70 w czasie karmienia piersia. Leczenie insuling
matek karmiacych piersia nie stwarza ryzyka dla dziecka. Moze jednak zaj$¢ potrzeba dostosowania
dawki produktu NovoMix 70.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych réznic we wptywie na ptodnos$¢ pomigdzy insuling
aspart 1 insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
W przypadku wystapienia objawoéw hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sa szczego6lnie wazne (np.

podczas prowadzenia samochodu i obslugiwania urzadzen mechanicznych).

Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii
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podczas prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentéw, u ktorych objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ sa mato nasilone lub nie wystepuja, lub u ktorych hipoglikemia
wystepuje czesto. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow stosujacych NovoMix zaleza gtéwnie od dawki i sa
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czestosé
wystgpowania hipoglikemii zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentow, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii, patrz punkt ¢ ponize;j.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i miejscowa reakcja
uczuleniowa (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia), reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwiazana ze stanem okreslanym jako ostra neuropatia boélowa, ktora zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dlugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

b. Tabelarycznie zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodza z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
i sa sklasyfikowane zgodnie z czgstoscia wedtug MedDRA i klasyfikacja uktadowo-narzadowa.
Kategorie czgstosci sa zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10); czgsto
(od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1,000 do <1/100); rzadko (od >1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto — hipoglikemia*
1 odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko — neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto - retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskorne;j

Niezbyt czgsto — miejscowa reakcja uczuleniowa

Zaburzenia ogdlne i stany Niezbyt czgsto — obrzek
W miejscu podania

* patrz punkt ¢

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia:
Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapic, gdy
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dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne
uczucie zmegczenia lub ostabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, sennos$¢, uczucie silnego
glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie roznita si¢ migdzy pacjentami stosujacymi
insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Reakcje anafilaktyczne:

Wystapienie uogoélnionej reakcji uczuleniowej (wlaczajac w to uogdlniona wysypke skorna,
swedzenie, poty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzgk naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu,
kotatanie serca i spadek ci$nienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem
zycia.

Lipodystrofia:

Lipodystrofia jest zglaszana niezbyt czgsto. Moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, dlatego jest

zalecana zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru anatomicznego.

d. Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu NovoMix 70 u dzieci lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany w tej grupie
wiekowej tylko pod $cistym nadzorem medycznym. Patrz punkt 4.2.

e. Inne szczegoblne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgstos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku

1 u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuje zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem (od
0,5 mg do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskérnie przez osobg przeszkolona, lub glukoza
podana dozylnie przez osobg wykonujaca zawod medyczny. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po podaniu
glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta, zaleca si¢ doustne podanie
weglowodanéw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
o posrednim czasie dzialania w skojarzeniu z szybko dziatajacymi. Kod ATC: A10ADOS.

NovoMix 70 jest dwufazowa zawiesina 70% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy analog
insuliny ludzkiej) 1 30% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej
o posrednim czasie dzialania).

Mechanizm dziatania

Dziatanie insuliny aspart polegajace na zmniejszeniu st¢zenia glukozy we krwi wystepuje, gdy
insulina wiaze si¢ z receptorami w komorkach migsniowych i thuszczowych utatwiajac wychwyt
glukozy 1 hamujac jednoczeénie uwalnianie glukozy z watroby.

NovoMix 70 jest dwufazowg insuling zawierajaca 70% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje ona
szybszy poczatek dziatania w porownaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze by¢
podawana w bezposrednim zwiazku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza krystaliczna
(30%) zawiera insuling aspart krystalizowana z protamina, ktorej profil dziatania jest podobny do
insuliny ludzkiej NPH.

Po podaniu podskérnym produktu NovoMix 70 poczatek dziatania nastgpuje w ciagu od 10 do
20 minut po wstrzykni¢ciu. Maksymalne dzialanie wystepuje miedzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.
Catkowity czas dziatania wynosi od 14 do 24 godzin (rys. 1).

szybko$¢ wlewu glukozy

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

godziny
— NovoMix 70

Rys. 1. Profil dziatania produktu NovoMix 70 u zdrowych ochotnikow

Insulina aspart jest rownowazna z insulina ludzka pod wzgledem molarnym.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie, dystrybucja i eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktora zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insulinie. Insulina aspart

w fazie rozpuszczalnej produktu NovoMix 70 stanowi 70% catkowitej ilosci insuliny i jest ona
szybciej wchtaniana z tkanki podskoérnej niz rozpuszcezalny komponent w standardowej dwufazowe;j
insulinie ludzkiej. Pozostate 30% wystgpuje jako insulina aspart krystalizowana z protamina

i charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchtaniania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stezenie w osoczu 645+185 pmol/l wystepuje po

60 minutach po podaniu podskérnym 0,3 j./kg mc. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 stgzenie
maksymalne wystepuje po okolo 75 minutach od wstrzyknigcia. U pacjentéw z cukrzyca

typu 1 $rednie maksymalne st¢zenie w osoczu 721+184 pmol/l wystepuje po okoto 60 minutach po
podaniu podskérnym 0,3 j./kg mc.

Szczegdbdlne grupy pacjentdw

Nie badano farmakokinetyki produktu NovoMix 70 u dzieci, u pacjentéw w podesztym wieku lub
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach in vitro, obejmujacych wiazanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wptyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Réwniez rozpad
polaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam, jak w przypadku insuliny ludzkie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3  OkKkres trwalosci

2 lata.

Po pierwszym uzyciu: przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Trzyma¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.
W celu ochrony przed §wiatlem, nalezy naktada¢ nasadke na NovoMix 70 FlexPen.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas: nie przechowywac w lodéwce. Przechowywac
w temperaturze ponizej 30°C.

NovoMix 70 musi by¢ chroniony przed nadmiernym ogrzaniem i §wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml zawiesiny we wktadzie (szkto typ 1) wyposazonym w tlok (bromobutyl) i korek
(bromobutyl/poliizopren) w wielodawkowym, jednorazowym, fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
wykonanym z polipropylenu. Wkiad zawiera szklana kulke umozliwiajaca przywrocenie insulinie
postaci zawiesiny.

Wielko$ci opakowan: 1, 5 lub 10 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno dzieli¢ sig z innymi igtami i produktem NovoMix 70 FlexPen. Nie wolno ponownie
napetnia¢ wktadu.

Po wyjeciu NovoMix 70 FlexPen z lodowki, przed pierwszym uzyciem, zaleca si¢ doprowadzi¢
NovoMix 70 FlexPen do temperatury pokojowej, a nastepnie wymiesza¢ w sposob opisany
w instrukcji.

Nie wolno stosowa¢ NovoMix 70, je§li wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biata i metna.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wymieszania zawiesiny NovoMix 70 bezposrednio

przed zastosowaniem produktu.

Nie wolno stosowa¢ produktu NovoMix 70, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznos$ci wyrzucenia igly po kazdym wstrzyknigciu.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dania
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/020
EU/1/00/142/021
EU/1/00/142/022

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 2 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu
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ANEKS I
WYTWORCA BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCIJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A. WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

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

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

Nazwy i adresy wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

NovoMix 30 Penfill i NovoMix 30 FlexPen

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28002 Chartres

Francja

NovoMix 50 Penfill i NovoMix 50 FlexPen:

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

NovoMix 70 Penfill i NovoMix 70 FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
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B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.

. INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest

zorganizowany i bgdzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (WKLAD. Penfill)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 30 Penfill 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protamina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 30/70 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill

5x3ml
10 x 3 ml

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sig trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Stosowac tylko jednolicie biata i metna zawiesing.
Do stosowania tylko przez jedna osobe.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiatlem wktad przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igle nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/004 5 wkiadéw po 3 ml
EU/1/00/142/005 10 wktadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 30 Penfill
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WKLAD. Penfill)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 30 Penfill 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie

30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaminag
sC.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Penfill

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (WKLAD. Penfill)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 50 Penfill 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protamina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/ insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 50/50 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill

1x3ml
5x3ml
10 x 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Stosowac tylko jednolicie biala i metna zawiesing.
Do stosowania przez tylko przez jedna osobe.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed §wiattem wktad przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igle nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknieciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/011 1 wkiad po 3 ml
EU/1/00/142/012 5 wktadoéw po 3 ml
EU/1/00/142/013 10 wktadéw po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 50 Penfill
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WKLAD. Penfill)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 50 Penfill 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie

50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protamina
sC.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Penfill

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (WKLAD. Penfill)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 70 Penfill 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
70% rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protamina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/ insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 70/30 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 wktad zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie. Penfill

1x3ml
5x3ml
10 x 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Stosowac tylko jednolicie biata i me¢tna zawiesing.
Do stosowania tylko przez jedna osobg.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed swiattem, wktad przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/017 1 wkiad po 3 ml
EU/1/00/142/018 5 wktadéw po 3 ml
EU/1/00/142/019 10 wktadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 70 Penfill
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WKLAD. Penfill)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 70 Penfill 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie

70% rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protaminag
sC.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Penfill

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 30 FlexPen 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaminag

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera: 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 30/70 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napeliony wstrzykiwacz
zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen

1 x3ml

5x3ml

10 x 3 ml

1 x 3 ml + 7 igiet NovoFine
1 x 3 ml + 7 igiel NovoTwist

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Opakowanie nie zawiera igiel.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.

Stosowac tylko jednolicie biata i m¢tna insuling.

Do stosowania tylko przez jedna osobe.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed §wiattem naktada¢ nasadke.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/023 1 wstrzykiwacz po 3 ml

EU/1/00/142/009 5 wstrzykiwaczy po 3 ml

EU/1/00/142/010 10 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/142/024 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoFine
EU/1/00/142/025 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoTwist

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 30 FlexPen
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 30 FlexPen 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protamina
sC.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
FlexPen

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 50 FlexPen 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaminag

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera: 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 50/50 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen

1 x3ml
5x3ml
10 x 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérne
Opakowanie nie zawiera igiel.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.

Stosowac tylko jednolicie biala i mgtna zawiesing.

Do stosowania tylko przez jedna osobg.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igle nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/014 1 wstrzykiwacz po 3 ml
EU/1/00/142/015 5 wstrzykiwacz po 3 ml
EU/1/00/142/016 10 wstrzykiwacz po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 50 FlexPen
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 50 FlexPen 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

50% rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protamina
sC.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
FlexPen

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE(FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoMix 70 FlexPen 100 j./ml
Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
70% rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera: 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart krystalizowane;j
z protaming w stosunku 70/30 (odpowiadajace 3,5 mg). 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
zawiera 3 ml odpowiadajace 300 j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, siarczan
protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. FlexPen

1 x3ml
5x3ml
10 x 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérne
Opakowanie nie zawiera igiel.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.

Stosowac tylko jednolicie bialg i m¢tng insuling.

Do stosowania tylko przez jedna osobg.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce. Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igle nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/142/020 1 wstrzykiwacz 3 ml
EU/1/00/142/021 5 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/142/022 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoMix 70 FlexPen
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

NovoMix 70 FlexPen 100 j./ml

Zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

70% rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protamina
sC.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
FlexPen

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 30 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakichkolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 30 i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Jak stosowa¢ NovoMix 30

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé NovoMix 30

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST NOVOMIX 30 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 30 jest nowoczesna insuling (analogiem insuliny) zardwno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 30 jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat
i powyzej. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci
insuliny wystarczajacej do kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

NovoMix 30 zmniejsza stgzenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia,

a jego maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzina po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 30
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 30:

jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na insuling aspart lub ktorykolwiek

z pozostalych sktadnikow preparatu NovoMix 30 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate st¢zenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 30);

w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wktad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ NovoMix 30);

jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i m¢tna;

jesli widoczne sa grudki lub biaty osad przylega do $cianek i koncow wktadu, dajac wrazenie
oszronienia.

vV VVvVYVY VvV VY
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Przed zastosowaniem leku NovoMix 30 nalezy:

>
>

sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic¢ sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze sprawdzi¢ wkilad, wlacznie z gumowym ttokiem (korkiem). Nie nalezy uzywac
wktadow, jezeli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub jesli widoczna jest przestrzen
pomigdzy gumowym tlokiem a biatym paskiem na etykiecie. W takim wypadku nalezy zwroci¢
wktad do apteki. Dalsze informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do systemu
podawania insuliny;

zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
igiet i preparatu NovoMix 30 Penfill nie wolno przekazywac¢ innym.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac NovoMix 30:

>

>
>
>

w przypadku chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

w czasie choroby — nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac sig z lekarzem,;
jesli planuje si¢ wyjazd za granice: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekow

Niektore leki maja wptyw na stezenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmieniac
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczgsciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw
na leczenie insuling. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W szczegdlnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wplyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktorykolwiek

z wymienionych ponizej lekow:

inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);
inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych
chorob serca lub nadci$nienia);

salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosuje sie ktérykolwiek

z wymienionych ponizej lekdw:

doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie);

glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych);
hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1 w znaczacym stopniu wplywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);

danazol (lek wplywajacy na owulacje).
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Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia) moga ostabic
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektorych pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata sig¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawdéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Stosowanie leku NovoMix 30 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zarowno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzac¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow mechanicznych, jesli:

»  czesto wystepuje hipoglikemia;

»  satrudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektorych sktadnikow NovoMix 30

NovoMix 30 zawiera mniej niz 1| mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze wlasciwie nie zawiera
sodu.

3.  JAK STOSOWAC NOVOMIX 30
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielggniarka. Nalezy upewnic sig, ze stosowany
preparat to NovoMix 30 Penfill zalecony przez lekarza i pielggniarke oraz $Scisle stosowac si¢ do ich
zalecen.

Jesli NovoMix 30 jest stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, dawka
preparatu NovoMix 30 powinna by¢ dostosowana.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia sig
z lekarzem.
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Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 30 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli jest to konieczne NovoMix 30 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku.

Stosowanie u dzieci

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie dwufazowych insulin ludzkich. Nie ma pelnych danych klinicznych na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat.

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dlatego, NovoMix 30 powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 10 lat tylko pod Scistym
nadzorem medycznym.

Szczegllne grupy pacjentow

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, u pacjentdow w podesztym wieku
1 u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Sposéb podawania

NovoMix 30 nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwaé insuliny do zyty
(dozylnie) ani do mig$nia (domigsniowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w obrgbie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwaé insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cze¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziata najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolicg brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ st¢zenie cukru we krwi

Nie napetnia¢ wktadu ponownie.

Wktady NovoMix 30 Penfill sq przeznaczone do uzytku z systemami podawania insuliny firmy
Novo Nordisk i iglami NovoFine lub NovoTwist. Nalezy mie¢ pewnos¢, ze nie uzywa sig
sfalszowanych igiet. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z farmaceuta.

Jesli jest stosowany NovoMix 30 Penfill i inna insulina we wktadzie Penfill, nalezy uzywac¢ dwoch
wstrzykiwaczy, po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
wktadu Penfill.

Mieszanie NovoMix 30

Przed umieszczeniem wktadu w systemie podawania insuliny nalezy:

»  gdy stosuje si¢ NovoMix 30 Penfill po raz pierwszy, toczy¢ wkiad miedzy dlonmi 10 razy —
bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie wkladu poziomo (patrz rysunek A). Obraca¢ wktad
gora-dot pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby szklana kulka
przemieszczata si¢ z jednego konca wktadu na drugi. Powyzsze czynno$ci toczenia i obracania
wktadu (patrz rysunek A i B) trzeba powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie
biata i metna. Latwiej jest wymieszac¢ insuling, ktoéra byta przechowywana przez kilka ostatnich
godzin w temperaturze pokojowej. Kolejne etapy wstrzykniecia nalezy wykona¢ natychmiast;

»  przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem obraca¢ caty system, razem z wktadem umieszczonym
wewnatrz, goéra-dot pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B), co najmniej 10 razy, do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata i mgtna. Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy
wykona¢ natychmiast.
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Rysunek A

Rysunek B

(=3

Sprawdzi¢, czy zostato co najmniej 12 jednostek insuliny we wkladzie, umozliwiajacych jej
wymieszanie. Jesli we wkladzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy uzy¢ nowego wktadu.

Jak wstrzykiwaé NovoMix 30

»  Wstrzykna¢ insuling pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki oraz do instrukcji obstugi systemu podawania insuliny.

»  Pozostawic iglg pod skora przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisniety do oporu, az do momentu, gdy igla zostanie wyjeta spod skory. Zapewni to podanie
catej dawki i ograniczy mozliwy przeptyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Po kazdym wstrzyknigciu nalezy upewnic sig, ze igla zostala usunigta i przechowywacé
NovoMix 30 bez zalozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowac niedoktadne dawkowanie.

Jesli wstrzyknigeto NovoMix 30 wigcej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. positek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic si¢ nagle, a zalicza sig do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kolatanie serca, zte samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, sennos¢, nienaturalne uczucie zmegczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajaca si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
1 zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy miec przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stgzenie cukru we krwi ustabilizuje sig, nalezy
kontynuowac leczenie insulina.
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Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba ulozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawaé
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno$ci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub

przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,

powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza

lub na izbe przyje¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

w przysztosci.

»  Cigzka przediuzajaca sig hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanéw hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;j.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 30

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hlpergllkemlq) Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:
wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;
. spozyto zbyt duzy positek;
. wykonano mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utratg¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie senno$ci lub zmeczenia, zaczerwienienie i suchosé skory, sucho$¢ w ustach 1 zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawdw nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 30

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada kwasy tluszczowe zamiast
weglowodanow). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory
wyjasni, co nalezy zrobi¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy sig¢ zwrdci¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 30 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapic z 16zna czgstoscia, ktora jest opisana ponizej:
. bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 osob;
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. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 oséb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 osob;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osob;

. nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzgk

1 swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

»  jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czesci ciala lub

»  jesli nagle pojawi sig zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insulina, ale sa
zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czesto wykonuje si¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka thuszczowa pod skora moze si¢ kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzykni¢¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skornym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ sig lub prowadzi¢ do
zmiany wchlaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawow. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzgkow wokot kostek i innych stawow. Objawy te wkrotce

ustepuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Cigzka reakcja uczuleniowa na NovoMix 30 lub ktorykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogoblniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze ostrzezenia punkt 2. Informacje wazne przed

zastosowaniem leku NovoMix 30.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC NOVOMIX 30

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku NovoMix 30 po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
wktadu i opakowaniu kartonowym, po “Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

NovoMix 30 Penfill, ktory nie jest uzywany przechowywa¢ w lodéwce w 2°C — 8°C, z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Leku NovoMix 30 Penfill, ktory jest uzywany lub stanowi zapas nie przechowywacé w lodowce. Po
wyjeciu NovoMix 30 Penfill z lodowki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling do
temperatury pokojowej, a nastegpnie wymieszac jak opisano, gdy stosuje si¢ ja po raz pierwszy. Patrz
punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 30. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed §wiatlem, zawsze przechowywac wktad, ktory nie jest uzywany, w opakowaniu
zewngtrznym. Chroni¢ NovoMix 30 przed wysoka temperatura i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera NovoMix 30

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 30 jest mieszaning zawierajaca 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 j. insuliny aspart w 3 ml zawiesiny do
wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwar.

Jak wyglada NovoMix 30 i co zawiera opakowanie

NovoMix 30 jest biala zawiesing. Wktad zawiera szklana kulke umozliwiajaca przywrocenie insulinie
postaci zawiesiny. Po wymieszaniu ptyn powinien by¢ jednolicie bialy i m¢tny.

Wielkosci opakowan to 5 Iub 10 wktadoéw po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

Wytworca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest W5, S6, P5, K7, R7 lub ZF, wytworca jest
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania;
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- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6, wytworca jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28002 Chartres, Francja.

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 50 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakichkolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Jak stosowa¢ NovoMix 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ NovoMix 50

Inne informacje

AN e e

1. CO TO JEST NOVOMIX 50 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 50 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania, w stosunku 50/50. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 50 jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktorej organizm
nie wytwarza odpowiedniej ilo$ci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

NovoMix 50 zmniejsza stgzenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia, a jego
maksymalne dzialanie wyst¢puje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
14-24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 50
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 50:

jesli stwierdzono reakcjg uczuleniowa (nadwrazliwo$¢) na insuling aspart lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow preparatu NovoMix 50 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stgzenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 50);

w pompach insulinowych;

jesli wkiad lub urzadzenie zawierajace wklad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywaé¢ NovoMix 50);

jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i metna;

jesli widoczne sa grudki lub biaty osad przylega do Scianek i koncow wkladu, dajac wrazenie
oszronienia.

VY VVVY VvV Y

Przed zastosowaniem leku NovoMix 50 nalezy:
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sprawdzi¢ etykiete, aby upewni¢ sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze sprawdzi¢ wklad, wlacznie z gumowym tlokiem (korkiem). Nie nalezy uzywac
wktadow, jezeli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub jesli widoczna jest przestrzen
pomig¢dzy gumowym tlokiem a biatym paskiem na etykiecie. W takim wypadku nalezy zwrécié
wktad do apteki. Dalsze informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do systemu
podawania insuliny;

»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igiel i preparatu NovoMix 50 Penfill nie wolno przekazywaé innym.

vy

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac NovoMix 50:

»  w przypadku wspotistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowana dietg, gdyz moze mie¢ to wplyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby — nalezy kontynuowaé przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granicg: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekow

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmienia¢
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczgsciej stosowane leki majace wptyw na
leczenie insuling. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W szczegolnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wpltyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych
chordb serca lub nadci$nienia);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). je$li stosuje sie ktorvkolwiek
z wymienionych ponizej lekow:

. doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1w znaczacym stopniu wptywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).
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Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia) moga ostabic
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektorych pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata sig¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawdéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Stosowanie leku NovoMix 50 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zarowno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzac¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow mechanicznych, jesli:

»  czesto wystepuje hipoglikemia;

»  satrudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow NovoMix 50

NovoMix 50 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze wlasciwie nie zawiera
sodu.

3.  JAK STOSOWAC NOVOMIX 50
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielggniarka. Nalezy upewnic sig ze stosowany
preparat to NovoMix 50 Penfill zalecony przez lekarza i pielggniarke oraz $cisle stosowac si¢ do ich
zalecen.

Jesli NovoMix 50 jest stosowany z metformina, dawka preparatu NovoMix 50 powinna by¢
dostosowana.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac sig pod $cisla kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢
z lekarzem.
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Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 50 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli to konieczne NovoMix 50 moze by¢ rowniez podany wkroétce po positku.

Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 50 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej tego wieku tylko pod
$cistym nadzorem medycznym.

Szczegllne grupy pacjentow

Tak, jak w przypadku wszystkich produktow insulinowych, u pacjentow w podesztym wieku
iu pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Sposéb podawania

NovoMix 50 nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwac zawiesiny insuliny
do zyty (dozylnie) ani do migénia (domig¢§niowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknige¢ w obrgbie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwaé insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cz¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziata najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolicg brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Nie napetnia¢ wktadu ponownie.

Wktady NovoMix 50 Penfill sq przeznaczone do uzytku z systemami podawania insuliny firmy
Novo Nordisk i iglami NovoFine lub NovoTwist. Nalezy mie¢ pewnos¢, ze nie uzywa sig
sfalszowanych igiet. Nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta.

Jesli jest stosowany NovoMix 50 Penfill i inna insulina we wktadzie, nalezy uzywa¢ dwoch
wstrzykiwaczy po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
wktadu Penfill.

Mieszanie NovoMix 50

Przed umieszczeniem wktadu w systemie podawania insuliny nalezy:

»  gdy stosuje si¢ NovoMix 50 Penfill po raz pierwszy, toczy¢ wkiad miedzy dlonmi 10 razy —
bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie wktadu poziomo (patrz rysunek A). Obraca¢ wktad
gobra-dot pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby szklana kulka
przemieszczata si¢ z jednego konca wktadu na drugi. Powyzsze czynno$ci toczenia i obracania
wktadu (patrz rysunek A i B) trzeba powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie
biata i metna. Latwiej jest wymieszac¢ insuling, ktoéra byta przechowywana przez kilka ostatnich
godzin w temperaturze pokojowej. Kolejne etapy wstrzykniecia nalezy wykona¢ natychmiast;

»  przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem obracac caly system, razem z wkladem umieszczonym
wewnatrz, gora-dot pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B), co najmniej 10 razy, do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata i mgtna. Jezeli to nie wystarcza, by zawiesina
stala si¢ jednolicie biala i m¢tna, powtarza¢ czynnosci toczenia i obracania opisane powyzej do
momentu, az bedzie ona jednolicie biala i mg¢tna. Kolejne etapy wstrzyknigcia wykonac
bezzwlocznie.
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Rysunek A

Rysunek B

(=3

Sprawdzi¢, czy zostato, co najmniej 12 jednostek insuliny we wktadzie, umozliwiajacych jej
wymieszanie. Je§li we wkladzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy uzy¢ nowego wktadu.

Jak wstrzykiwa¢ NovoMix 50

»  Wstrzykna¢ insuling pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki oraz do instrukcji obstugi systemu podawania insuliny.

»  Pozostawic iglg pod skora przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisniety do oporu, az do momentu gdy igla zostanie wyjeta spod skory. Zapewni to podanie
catej dawki i ograniczy mozliwy przeptyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Po kazdym wstrzyknigciu nalezy upewnic sig, ze igla zostala usunigta i przechowywacé
NovoMix 50 bez zalozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowac niedoktadne dawkowanie.

Jesli wstrzyknigto NovoMix 50 wigcej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. positek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic si¢ nagle, a zalicza sig do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kolatanie serca, zte samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, sennos¢, nienaturalne uczucie zmegczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajaca si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
1 zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy miec przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stgzenie cukru we krwi ustabilizuje sig, nalezy
kontynuowac leczenie insulina.
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Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba ulozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawaé
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno$ci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub

przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,

powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza

lub na izbe przyje¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

w przysztosci.

»  Cigzka przediuzajaca sig hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanéw hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;j.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 50

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hlpergllkemlq) Moze to takze zdarzy¢, gdy:
wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;
. spozyto zbyt duzy positek;
. wykonano mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utratg¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie senno$ci lub zmegczenia, zaczerwienienie i sucho$é skory, sucho$¢ w ustach 1 zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawow nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 50

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada kwasy tluszczowe zamiast
weglowodanow). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory
wyjasni, co nalezy zrobi¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwrdci¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 50 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z r6zna czgstoscia, ktora jest opisana ponize;j:
. bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 osob;
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. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 oséb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 osob;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osob;

. nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzgk

1 swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

»  jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czesci ciala lub

»  jesli nagle pojawi sig zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insulina, ale sa
zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czesto wykonuje si¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka thuszczowa pod skora moze si¢ kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzykni¢¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skornym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ sig lub prowadzi¢ do
zmiany wchlaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawow. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i innych stawow. Objawy te wkrotce

ustgpuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol — tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Cigzka reakcja uczuleniowa na NovoMix 50 lub ktorykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogoblniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze ostrzezenia punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku NovoMix 50.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC NOVOMIX 50
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Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku NovoMix 50 po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
wktadu i opakowaniu kartonowym, po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

NovoMix 50 Penfill, ktory nie jest uzywany, przechowywac¢ w lodowce w 2°C — 8°C, z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Leku NovoMix 50 Penfill, ktory jest uzywany lub stanowi zapas nie przechowywac w lodéwce. Po
wyjeciu NovoMix 50 Penfill z lodowki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling do
temperatury pokojowej, a nastgpnie wymieszac jak opisano, gdy stosuje si¢ ja po raz pierwszy. Patrz
punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 50. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem, zawsze przechowywaé wktad, ktéry nie jest uzywany, w opakowaniu
zewngtrznym. Chroni¢ NovoMix 50 przed wysoka temperatura i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NovoMix 50

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 50 jest mieszaning zawierajaca 50%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 j. insuliny aspart w 3 ml zawiesiny do
wstrzykiwan.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada NovoMix 50 i co zawiera opakowanie

NovoMix 50 jest biala zawiesing. Wktad zawiera szklana kulke umozliwiajaca przywrocenie insulinie
postaci zawiesiny. Po wymieszaniu plyn powinien by¢ jednolicie biaty i m¢tny.

Wielkos¢ opakowan to 1, 5 Tub 10 wktaddéw po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekoéw http:// www.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 70 Penfill 100 j./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakichkolwiek objawy
niepozadane niewymienionych w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 70 i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 70
Jak stosowa¢ NovoMix 70

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé NovoMix 70

Inne informacje

SR WD

1. CO TO JEST NOVOMIX 70 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 70 jest nowoczesna insuling (analogiem insuliny) zardwno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania w stosunku 70/30. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 70 jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktérej organizm
nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

NovoMix 70 zmniejsza st¢zenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia, a jego
maksymalne dzialanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzina po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
14-24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 70
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 70:

jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na insuling aspart lub ktérykolwiek

z pozostalych sktadnikow preparatu NovoMix 70 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate st¢zenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 70);

w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wktad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ NovoMix 70);

jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biata i metna;

jesli widoczne sa grudki lub biaty osad przylega do $cianek i koncow wktadu, dajac wrazenie
oszronienia.

VY VVVY VvV Y
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Przed zastosowaniem leku NovoMix 70 nalezy:

>  sprawdzi¢ etykietg, aby upewnic€ sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  zawsze sprawdzi¢ wklad, wlacznie z gumowym tlokiem (korkiem). Nie nalezy uzywac
wktadow, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia lub jesli widoczna jest przestrzen
pomigdzy gumowym tlokiem a biatym paskiem na etykiecie. W takim wypadku nalezy zwrocié
wktad do apteki. Dalsze informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do systemu
podawania insuliny;

»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;

»  igiel i preparatu NovoMix 70 Penfill nie wolno przekazywaé innym.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac NovoMix 70:

»  w przypadku wspotistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycys;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

P  w czasie choroby — nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,;

»  jesli planuje sig¢ wyjazd za granicg: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknigé¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekéw

Niektore leki maja wplyw na stezenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmieniac
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczgsciej stosowane leki majace wptyw na
leczenie insuling. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W szczegolnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wpltyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktoérykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych
chorob serca lub nadci$nienia);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosuje sie ktérykolwiek
z wymienionych ponizej lekéw:

. doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia lub nadmiernego zatrzymania pltynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1 W znaczacym stopniu wplywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wplywajacy na owulacjg).
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Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia) moga ostabic
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektorych pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata sig¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawdéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Stosowanie leku NovoMix 70 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zarowno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate lub duze st¢zenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracjg¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzaC zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych, jesli:

P  czgsto wystgpuje hipoglikemia;

»  satrudnosci w rozpoznawaniu objawdw hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektérych sktadnikéw NovoMix 70

NovoMix 70 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze wlasciwie nie zawiera
sodu.

3. JAK STOSOWAC NOVOMIX 70
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielggniarka. Nalezy upewnic sig, ze stosowany
preparat to NovoMix 70 Penfill zalecony przez lekarza i pielggniarke oraz $cisle stosowac sig do ich
zalecen.

Jesli NovoMix 70 jest stosowany z metformina, dawka preparatu NovoMix 70 powinna by¢
dostosowana.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac si¢ pod Scista kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢
z lekarzem.

Nalezy spozy¢ positek lub przekaskg zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
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w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 70 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli to konieczne NovoMix 70 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku.

Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 70 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej tego wieku tylko pod
$cistym nadzorem medycznym.

Szczegdlne grupy pacjentow

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, u pacjentow w podesztym wieku
1u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Sposéb podawani

NovoMix 70 nalezy wstrzykiwac pod skorg (podskornie). Nie wolno podawaé zawiesiny insuliny do
zyly (dozylnie) ani do mig$nia (domig$niowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w obrgbie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwaé insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cz¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziata najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolicg brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Nie napetnia¢ wktadu ponownie.

Wkiady NovoMix 70 Penfill sa przeznaczone do uzytku z systemami podawania insuliny firmy
Novo Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist. Nalezy mie¢ pewno$¢, ze nie uzywa si¢
sfatszowanych igiet. Nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta.

Jesli jest stosowany NovoMix 70 Penfill i inna insulina we wktadzie, nalezy uzywa¢ dwoch
wstrzykiwaczy po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wklad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
wktadu Penfill.

Mieszanie NovoMix 70

Przed umieszczeniem wktadu w systemie podawania insuliny nalezy:

»  gdy stosuje si¢ NovoMix 70 Penfill po raz pierwszy, toczy¢ wklad migdzy dtonmi 10 razy —
bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie wkladu poziomo (patrz rysunek A). Obraca¢ wktad
gora-dot pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby szklana kulka
przemieszczata si¢ z jednego konca wktadu na drugi. Powyzsze czynnosci toczenia
1 obracania wktadu (patrz rysunek A i B) trzeba powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢
jednolicie biata i mgtna. Latwiej jest wymiesza¢ insuling, ktora byta przechowywana przez kilka
ostatnich godzin w temperaturze pokojowej. Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy wykona¢
natychmiast;

»  przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem obracac caly system, razem z wkladem umieszczonym
wewnatrz, gora-dot pomigdzy pozycjami a i b (patrz rysunek B), co najmniej 10 razy, do
momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata i mgtna. Jezeli to nie wystarcza, by zawiesina
stala si¢ jednolicie biala i m¢tna, powtarza¢ czynnosci toczenia i obracania opisane powyzej do
momentu, az bedzie ona jednolicie biala i m¢tna. Kolejne etapy wstrzyknigcia wykonac
bezzwlocznie.
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Rysunek A

Rysunek B

(=3

Sprawdzi¢, czy zostato co najmniej 12 jednostek insuliny we wkladzie, umozliwiajacych jej
wymieszanie. Jesli we wkladzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy uzy¢ nowego wktadu.

Jak wstrzykiwaé NovoMix 70

»  Wstrzykna¢ insuling pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki oraz do instrukcji obstugi systemu podawania insuliny.

»  Pozostawic iglg pod skora przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisniety do oporu, az do momentu, gdy igla zostanie wyjeta spod skory. Zapewni to podanie
catej dawki i ograniczy mozliwy przeptyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Po kazdym wstrzyknigciu nalezy upewnic sig, ze igta zostala usunigta i przechowywacé
NovoMix 70 bez zalozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowac niedoktadne dawkowanie.

Jesli wstrzyknigto NovoMix 70 wigcej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. positek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic si¢ nagle, a zalicza sig do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kolatanie serca, zle samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, sennos¢, nienaturalne uczucie zmegczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajaca si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
1 zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy miec przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje sig, nalezy
kontynuowac leczenie insulina.
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Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba ulozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawaé
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno$ci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub

przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,

powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza

lub na izbe przyje¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

w przysztosci.

»  Cigzka przediuzajaca sig hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanéw hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;j.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 70

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hlpergllkemlq) Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:
wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;
. spozyto zbyt duzy positek;
. wykonano mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utratg¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie senno$ci lub zmeczenia, zaczerwienienie i suchosé skory, sucho$¢ w ustach 1 zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawdw nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 70

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada kwasy tluszczowe zamiast
weglowodanow). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory
wyjasni, co nalezy zrobi¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy sig¢ zwrdci¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 70 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapic z 16zna czgstoscia, ktora jest opisana ponizej:
. bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 osob;
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. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 oséb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 osob;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osob;

. nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i

swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

»  jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czesci ciala lub

»  jesli nagle pojawi sig zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insulina, ale sa
zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czesto wykonuje si¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka thuszczowa pod skora moze si¢ kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzykni¢¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skornym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza Iub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ sig lub prowadzi¢ do
zmiany wchlaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawow. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzgkow wokot kostek i innych stawow. Objawy te wkrotce

ustgpuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol — tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Cigzka reakcja uczuleniowa na NovoMix 70 lub ktorykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogoblniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze ostrzezenia punkt 2. Informacje wazne przed

zastosowaniem leku NovoMix 70.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielgegniarce lub farmaceucie.
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5. JAK PRZECHOWYWAC NOVOMIX 70

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku NovoMix 70 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
wkladu i1 opakowaniu kartonowym, po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

NovoMix 70 Penfill, ktory nie jest uzywany, przechowywac¢ w lodéwce w2°C — 8°C z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Leku NovoMix 70 Penfill, ktéry jest uzywany lub stanowi zapas, nie przechowywa¢ w lodowce. Po
wyjeciu NovoMix 70 Penfill z lodowki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling do
temperatury pokojowej, a nastgpnie wymiesza¢ w opisano, gdy stosuje si¢ ja po raz pierwszy. Patrz
punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 70. Mozna ja nosi¢ przy sobie i przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed $§wiattem, zawsze przechowywa¢ wktad, ktory nie jest uzywany, w opakowaniu
zewngetrznym. Chroni¢ NovoMix 70 przed wysoka temperatura i $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NovoMix 70

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 70 jest mieszaning zawierajaca 70%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 j. insuliny aspart w 3 ml zawiesiny do
wstrzykiwan.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada NovoMix 70 i co zawiera opakowanie

NovoMix 70 jest biata zawiesing. Wkiad zawiera szklana kulkg umozliwiajaca przywrdcenie insulinie
postaci zawiesiny. Po wymieszaniu ptyn powinien by¢ jednolicie biaty i metny.

Wielko$ci opakowan to 1, 5 lub 10 wktadéw po 3 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 30 FlexPen 100 j./ml
zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Jak stosowa¢ NovoMix 30

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ NovoMix 30

Inne informacje

SN AN

1. CO TO JEST NOVOMIX 30 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 30 jest nowoczesna insuling (analogiem insuliny) zardwno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania w stosunku 30/70. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 30 jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat
i powyzej. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci
insuliny wystarczajacej do kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

NovoMix 30 zmniejsza stgzenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia,
maksymalne dzialanie wystgpuje migdzy 1. a 4. godzina po wstrzyknigciu 1 utrzymuje si¢ do
24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 30
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 30:

jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na insuling aspart lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikoéw preparatu NovoMix 30 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 30);

w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostal zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ NovoMix 30);

vyvvy VvV VY
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»  jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i mgtna;
»  jesli widoczne sg grudki lub biaty osad przylega do $cianek i koncow wktadu, dajac wrazenie
oszronienia.

Przed zastosowaniem leku NovoMix 30 nalezy:

> sprawdzi¢ etykietg, aby upewnic¢ sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igiel i preparatu NovoMix 30 FlexPen nie wolno przekazywac innym.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac NovoMix 30:

»  w przypadku wspotistniejacych chorob nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje sig¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby — nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granicg: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekow

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmienia¢
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczesciej stosowane leki majace wptyw na
leczenie insulina. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. W szczegdlnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wpltyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych
chordb serca lub nadci$nienia);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). je$li stosuje sie ktorvkolwiek
z wymienionych ponizej lekow:

. doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

1w znaczacym stopniu wptywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).
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Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia) moga ostabic
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektorych pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata sig¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawdéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Stosowanie leku NovoMix 30 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zarowno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzac¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow mechanicznych, jesli:

»  czesto wystepuje hipoglikemia;

»  satrudnosci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektorych sktadnikow NovoMix 30

NovoMix 30 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze w gruncie rzeczy nie
zawiera sodu.

3. JAK STOSOWAC NOVOMIX 30
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielegniarka. Nalezy si¢ upewni¢ ze stosowany
preparat to oznaczony kolorem NovoMix 30 FlexPen zalecony przez lekarza i pielegniarke oraz $cisle
stosowac sie do ich zalecen.

Jesli NovoMix 30 jest stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, dawka
preparatu NovoMix 30 powinna by¢ dostosowana.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia sig
z lekarzem.
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Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 30 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli to konieczne NovoMix 30 moze by¢ rowniez podany wkroétce po positku.

Stosowanie u dzieci

NovoMix 30 moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie dwufazowych insulin ludzkich. Nie ma pelnych danych klinicznych na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat.

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dlatego, NovoMix 30 powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 10 lat tylko pod $cistym
nadzorem medycznym.

Szczegllne grupy pacjentow

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, u pacjentdow w podesztym wieku
iu pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Sposéb podawania

NovoMix 30 nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie). Nie wolno podawaé zawiesiny insuliny do
zyly (dozylnie) ani do mig$nia (domig§niowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w obrgbie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwaé insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cze¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziata najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolicg brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ st¢zenie cukru we krwi.

Jesli wstrzyknigto NovoMix 30 wigcej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, wowczas st¢zenie cukru we krwi jest zbyt mate (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. positek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic si¢ nagle, a zalicza si¢ do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kolatanie serca, zte samopoczucie, uczucie silnego gtodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajacy si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
1 zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje sig, nalezy
kontynuowac leczenie insuling.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawaé
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna zadlawienia.
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Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnos¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub

przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,

powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza

lub na izbg przyje¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

W przysztosci.

»  Cigzka przedtuzajaca sig¢ hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwate), a nawet §mier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanow hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 30

Jesli zapomni sig przyja¢ insuling, st¢zenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hlperghkemlq) Moze takze zdarzy¢ si¢, gdy:
wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;
. spozyto zbyt duzy positek;
. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utrat¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie sennosci lub zmeczenia, zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawow nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 30

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) 1 kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada kwasy thuszczowe zamiast
weglowodandéw). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory

wyjasni, co nalezy zrobic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwrocic¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jak uzywaé NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 FlexPen jest fabrycznie napetnionym jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym
mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania w stosunku 30/70.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia NovoMix 30 FlexPen dolaczong do tej ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywa¢é wstrzykiwacz tak jak jest to opisane w Instrukcji Uzycia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 30 moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z r6zna czg¢stoscia, ktora jest opisana ponize;j:

. bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 osdb;

. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 osdb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 oséb;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osob;

. nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek

i swedzenie) moga pojawié si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustgpuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

P  jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciata lub

»  jesli nagle pojawi sig zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty gtowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale
sa zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czgsto wykonuje sig¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka tluszczowa pod skora moze sig kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzykni¢¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skornym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ si¢ lub prowadzi¢ do
zmiany wchtaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawdw. Po rozpoczgeiu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekéw wokoét kostek i innych stawow. Objawy te wkrotce

ustepuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stgzenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze sig nasilic. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stgzenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol — tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Cigzka reakcja uczuleniowa na NovoMix 30 lub ktérykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogdlniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze ostrzezenia punkt 2. Informacje wazne przed

zastosowaniem leku NovoMix 30.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
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5. JAK PRZECHOWYWAC NOVOMIX 30

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku NovoMix 30 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
FlexPen i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

NovoMix 30 FlexPen, ktory nie jest uzywany, przechowywa¢ w lodowce w 2°C — 8°C z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

NovoMix 30 FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi zapas, nie przechowywac¢ w lodowce. Po
wyjeciu NovoMix 30 FlexPen z lodéwki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling
do temperatury pokojowej, a nastgpnie wymiesza¢ jak opisano, gdy stosuje sig ja po raz pierwszy.
Patrz Instrukcja Uzycia. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem, nalezy naktada¢ nasadke na FlexPen, gdy nie jest on uzywany.
Chroni¢ NovoMix 30 przed wysoka temperatura i §wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NovoMix 30

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 30 jest mieszaning zawierajaca 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protamina. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 300 j. insuliny aspart
w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada NovoMix 30 i co zawiera opakowanie
NovoMix 30 jest bialq zawiesing w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu. Wktad zawiera szklana
kulke umozliwiajaca przywrdcenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu ptyn powinien by¢

jednolicie biaty i metny.

Wielkosci opakowan to 1 (z lub bez igiet), 5 (bez igiet) i 10 (bez igiet) fabrycznie napelionych
wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca
Wytwoérca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:
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- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest W5, S6, PS5, K7, R7 lub ZF, wytworca jest
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania;

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6, wytworca jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28002 Chartres, Francja.

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczong na

odwrocie strony.

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu
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NOVOMIX 30 zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelniony wstrzykiwaczu. FlexPen.
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza NovoMix 30 FlexPen nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia
ponizszej instrukcji

FlexPen jest wstrzykiwaczem insuliny z mozliwoscia nastawiania dawki. Dawke mozna nastawic¢

w zakresie od 1 do 60 jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki. FlexPen jest przeznaczony do
stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm. Nalezy mie¢
pewnos¢ ze nie uzywa si¢ sfatlszowanych igiet. Nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insulina, na wypadek zgubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza FlexPen.

Kolor wstrzykiwacza FlexPen moze by¢ inny niz na rysunku.

NovoMix 30 FlexPen

Nasadka

Pokretto

. .. . nastawiania
Wktad Skalailoci insuliny dawki

Przycisk
podania dawki

i

Szklana kulka

Igla (przyklad)

Zewngtrzna ostonka igly Igta

s - ¥
£=) @
: W ) -«

¥
Wewngtrzna ostonkaigly f Nalepka ochronnaJ

Konserwacja

Budowa wstrzykiwacza FlexPen zapewnia jego doktadne i bezpieczne dziatanie. Nalezy obchodzi¢ sig
z nim ostroznie. Upuszczenie lub zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowac jego uszkodzenie

i wyciek insuliny.

Zewngtrzna powierzchni¢ wstrzykiwacza FlexPen mozna czys$ci¢ §rodkiem do dezynfekcji. Nie nalezy
moczy¢, my¢ ani smarowac¢ wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie

wstrzykiwacza.

Nie napetnia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.
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Przygotowanie wstrzykiwacza NovoMix 30 FlexPen

Nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby mie¢ pewnos¢, ze FlexPen zawiera wlasciwy rodzaj insuliny.
Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza FlexPen, nalezy dokladnie wymiesza¢ insuling.

A
Przed uzyciem insulina powinna osiagna¢ temperaturg¢ pokojowa.
Woweczas tatwiej bedzie wymieszaé insuling.

Nastepnie zdja¢ nasadkg.

Wstrzkiwacz nalezy toczy¢ migdzy dlonmi 10 razy — bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie
wstrzykiwacza poziomo.

Wstrzykiwacz nalezy obracaé géra-dot 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami jak pokazano na
rysunku, tak aby szklana kulka przemieszczata sig¢ z jednego konca wktadu na drugi.

Czynnosci toczenia i obracania wktadu nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢
jednolicie biata i metna.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy obraca¢ wstrzykiwacz gora-dot co najmniej 10 razy pomigdzy
dwiema pozycjami do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata i metna.

Po wymieszaniu insuliny kolejne czynno$ci nalezy wykona¢ natychmiast.

=

. Zawsze trzeba sprawdzi¢, czy zostato co najmniej 12 jednostek insuliny we wktadzie,
umozliwiajacych jej wymieszanie. Jesli we wktadzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza FlexPen.
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Przymocowanie igly

D
Zdja¢ nalepke ochronng z igly.

Mocno i starannie przykrecic¢ igle do wstrzykiwacza FlexPen.

Zdja¢ duza zewngtrzna ostonke igly i zachowaé na pdznie;.

[ E | q /
rff D

F
Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucic ja.

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
. Nalezy uwazaé, aby podczas wstrzykiwania nie zniszczy¢ lub nie uszkodzi¢ igly.
. W celu zmniejszenia ryzyka pozostania igly w wewngtrznej ostonce, nigdy nie nalezy ponownie

naktada¢ wewngtrznej ostonki igly.
Sprawdzanie przeplywu insuliny
Przed kazdym wstrzykni¢ciem, podczas uzytkowania, w igle lub we wkladzie moze si¢ zebra¢

niewielka ilo§¢ powietrza. Aby uniknaé wstrzyknigcia pecherzykéw powietrza i mie¢ pewnos$é
wyboru wlasciwej dawki, nalezy:
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G
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki, tak aby nastawi¢ 2 jednostki.

Nastawiono |
2 jednostki

H
Trzymajac FlexPen igla skierowana do gory, popukac¢ delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraty si¢ w gornej czgsci wkladu.

I
Trzymajac wstrzykiwacz wciaz skierowany igla do gory, nacisna¢ przycisk podania dawki do oporu.
Przycisk podania dawki powrdci do pozycji zero.

Na koncu igly musi pojawi¢ sig¢ kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ igl¢ i powtorzy¢ czynnosé
maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ na koncu igly oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy
i nie wolno go uzywac.

Nastawianie dawki

Nalezy sprawdzi¢, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji zero.
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J
Przekreci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ liczbe jednostek, ktdra nalezy wstrzyknac.

Dawke mozna zmieni¢ — zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ — przez obrot pokretlem nastawiania dawki w obie
strony. W czasie cofania pokretta nastawiania dawki nalezy uwazaé, aby nie wcisnaé przycisku

podania dawki, gdyz moze to spowodowac wyciek insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostatych we wktadzie.

Nastawiono »/ 64: R

5 jednostek

Nastawiono | '_'_:,ﬁﬂ:.:..;,.
24 jednostki [ 92;;4: =

. Nie nalezy uzywac skali iloéci insuliny pozostatej we wktadzie do pomiaru dawki insuliny.
Wykonanie wstrzyknigcia

Whi¢ igle pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza lub
pielegniarki.

K

Wstrzyknaé¢ dawke insuliny naciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik
pokaze wartos$¢ ponizej 0. Nalezy uwazaé, zeby tylko w czasie wykonywania wstrzyknigcia weiskac
przycisk podania dawki.

Przekrecenie wskaznika podania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

Przycisk podania dawki powinien by¢ wcisnigty do oporu, az do momentu, gdy igla zostanie wyj¢ta
spod skory.

Igta powinna pozosta¢ pod skdra przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie catej dawki
insuliny.
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M

Bez dotykania duzej zewnetrznej ostonki nalezy umiesci¢ w niej igle. W momencie, gdy igla bedzie
catkowicie zastonigta, ostroznie przycisna¢ do konca duza zewngtrzna ostonke, a nastepnie odkrecié
igle.

Ostroznie wyrzucic igle i ponownie natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usuna¢ igle ze wstrzykiwacza i przechowywac FlexPen bez
zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wycieka¢, co moze spowodowac
niedoktadne dawkowanie.

. Pracownicy stuzby zdrowia, krewni i inne osoby sprawujace opieke, musza zachowaé ogolne
srodki ostrozno$ci wymagane przy zdejmowaniu i usuwaniu igiet, aby wyeliminowac ryzyko
przypadkowego uktucia si¢ igla.

. Zuzyty FlexPen nalezy wyrzuci¢ dopiero po odkreceniu igly.

. Igiet i NovoMix 30 FlexPen nie wolno przekazywac innym osobom.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 50 FlexPen 100 j./ml
zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 50 i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50
Jak stosowa¢ NovoMix 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ NovoMix 50

Inne informacje

A

1. CO TO JEST NOVOMIX 50 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 50 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zarowno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania w stosunku 50/50. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 50 jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktérej organizm
nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

NovoMix 50 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia,
maksymalne dziatanie wystegpuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
14-24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 50
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 50:

jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na insuling aspart lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow preparatu NovoMix 50 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 50);

w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ NovoMix 50);

jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i m¢tna;

jesli widoczne sa grudki lub biaty osad przylega do $cianek i koncow wktadu, dajac wrazenie
oszronienia.

vV VVYVY VvV Y
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Przed zastosowaniem leku NovoMix 50 nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igiel i preparatu NovoMix 50 FlexPen nie wolno przekazywac innym.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac NovoMix 50:

»  w przypadku wspotistniejacych chorob nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje sig¢ wiekszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby — nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem,;

»  jesli planuje sig¢ wyjazd za granicg: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzykni¢¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekow

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmienia¢
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczesciej stosowane leki majace wptyw na
leczenie insulina. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W szczegdlnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wpltyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych
chordb serca lub nadci$nienia);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). je$li stosuje sie ktorvkolwiek
z wymienionych ponizej lekow:

. doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia lub nadmiernego zatrzymania pltynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1w znaczacym stopniu wptywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtéwnie u dorostych w §rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.
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Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia) moga ostabié
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektérych pacjentdw z dlugotrwala cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wczesniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insulina, rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzegk).

Stosowanie leku NovoMix 50 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zaréwno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracjg i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzac zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac sig z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych, jesli:

»  czegsto wystepuje hipoglikemia;

»  satrudno$ci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow NovoMix 50

NovoMix 50 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze wlasciwie nie zawiera
sodu.

3.  JAK STOSOWAC NOVOMIX 50
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielggniarka. Nalezy si¢ upewni¢ ze stosowany
preparat to oznaczony kolorem NovoMix 50 FlexPen zalecony przez lekarza i pielggniarkg oraz $cisle
stosowac sie do ich zalecen.

Jesli NovoMix 50 jest stosowany z metforming, dawka preparatu NovoMix 50 powinna by¢
dostosowana.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowac konieczno$¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia si¢
z lekarzem.

Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 50 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli to konieczne moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku.
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Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 50 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dlatego, NovoMix 50 powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej tego wieku tylko pod
scistym nadzorem medycznym.

Szczegdlne grupy pacjentow

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, u pacjentow w podesztym wieku
1 u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Sposob podawania

NovoMix 50 nalezy wstrzykiwac pod skorg (podskoérnie). Nie wolno podawaé zawiesiny insuliny do
zyly (dozylnie) ani do mig$nia (domigsniowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w obrebie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cze¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziala najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli wstrzyknigto NovoMix 50 wiecej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. positek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic sig nagle, a zalicza si¢ do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kotatanie serca, zte samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajaca si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
i zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy miec przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje sig, nalezy
kontynuowac leczenie insulina.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba ulozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawac
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnos¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.
Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno$ci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,
powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza
lub na izbe przyje¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

w przysztosci.
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»  Cigzka przedtuzajaca sig hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwale), a nawet §mier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanow hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 50

Jesli zapomni sig przyja¢ insuling stgzenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hiperglikemia). Moze to takze zdarzy¢ si¢, gdy:

. wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;

. spozyto zbyt duzy positek;

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utratg apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie sennosci lub zmeczenia, zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 50

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada kwasy thuszczowe zamiast
weglowodandéw). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory
wyjasni, co nalezy zrobic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jak uzywaé NovoMix 50 FlexPen

NovoMix 50 FlexPen jest fabrycznie napetnionym jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym
mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania w stosunku 50/50.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z instrukcja uzycia NovoMix 50 FlexPen dolaczona do tej ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywa¢ wstrzykiwacz tak jak jest to opisane w Instrukcji Uzycia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 50 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z r6zna czgstoscia, ktora jest opisana ponize;j:

. bardzo cze¢sto: dotyczy wigeej niz 1 na 10 oséb;

. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 oséb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 oséb;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osdb;

. nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych.
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Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek

i swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustgpuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

»  jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciata lub

»  jesli nagle pojawi sig zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty gtowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale
sa zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czgsto wykonuje sig¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka tluszczowa pod skora moze sig kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzyknie¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skérnym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ si¢ lub prowadzi¢ do
zmiany wchtaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawow. Po rozpoczgciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i innych stawdw. Objawy te wkrotce

ustepuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol — tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Ciezka reakcja uczuleniowa na NovoMix 50 lub ktérykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogodlniona reakcja uczuleniowa).

Patrz takze punkt ostrzezenia 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 50.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

6. JAKPRZECHOWYWAC NOVOMIX 50

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku NovoMix 50 po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie

FlexPen i opakowaniu kartonowym po ,,termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.
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NovoMix 50 FlexPen, ktory nie jest uzywany, przechowywac¢ w lodowce w2°C — 8°C z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

NovoMix 50 FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi zapas, nie przechowywac¢ w lodowce. Po
wyjeciu NovoMix 50 FlexPen z lodéwki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling
do temperatury pokojowej, a nastgpnie wymieszac jak opisano, gdy stosuje si¢ ja po raz pierwszy.
Patrz Instrukcja Uzycia. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed $§wiattem, nalezy naktada¢ nasadke na FlexPen, gdy nie jest on uzywany.
Chroni¢ NovoMix 50 przed wysoka temperatura i $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NovoMix 50

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 50 jest mieszaning zawierajaca 50%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 50% insuliny aspart krystalizowanej z protamina. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 300 j. insuliny aspart
w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada NovoMix 50 i co zawiera opakowanie
NovoMix 50 jest biala zawiesing w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Wklad zawiera szklana
kulke umozliwiajaca przywrdcenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu ptyn powinien by¢

jednolicie bialy i metny.

Wielkosci opakowan to 1, 5 lub 10 fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obslugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczong na
odwrocie strony.

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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NOVOMIX 50 zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelniony wstrzykiwaczu. FlexPen.
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza NovoMix 50 FlexPen nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia
ponizszej instrukcji

FlexPen jest wstrzykiwaczem insuliny z mozliwoscia nastawiania dawki. Dawke mozna nastawic¢

w zakresie od 1 do 60 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. FlexPen jest przeznaczony do
stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm. Nalezy mie¢
pewnos¢ ze nie uzywa si¢ sfatlszowanych igiet. Nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insulina, na wypadek zgubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza FlexPen.

Kolor wstrzykiwacza FlexPen moze by¢ inny niz na rysunku.

NovoMix 50 FlexPen

Nasadka

Pokretto
nastawiania
Wktad Skala ilo$ci insuliny ) dawki

Przycisk
podania dawki

Szklana kulka

Igla (przyklad)

Zewngtrzna ostonka igly Igta

Wewngtrzna ostonka igly Nalepka ochronnaJ

Konserwacja

Budowa wstrzykiwacza FlexPen zapewnia jego doktadne i bezpieczne dziatanie. Nalezy obchodzi¢ sig
z nim ostroznie. Upuszczenie lub zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowac jego uszkodzenie

i wyciek insuliny.

Zewngtrzna powierzchni¢ wstrzykiwacza FlexPen mozna czysci¢ §rodkiem do dezynfekcji. Nie nalezy
moczy¢, my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie

wstrzykiwacza.

Nie napehia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.
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Przygotowanie wstrzykiwacza NovoMix 50 FlexPen

Nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby mie¢ pewnos¢, ze FlexPen zawiera wlasciwy rodzaj insuliny.
Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza FlexPen, nalezy dokladnie wymiesza¢ insuling.

A
Przed uzyciem insulina powinna osiagna¢ temperaturg¢ pokojowa.
Woweczas tatwiej bedzie wymieszaé insuling.

Nastepnie zdja¢ nasadkg.

Wstrzkiwacz nalezy toczy¢ migdzy dlonmi 10 razy — bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie
wstrzykiwacza poziomo.

Wstrzykiwacz nalezy obracaé géra-dot 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami jak pokazano na
rysunku, tak aby szklana kulka przemieszczata sig¢ z jednego konca wktadu na drugi.

Czynnosci toczenia i obracania wktadu nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢
jednolicie biata i metna.

Przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem nalezy obraca¢ wstrzykiwacz gora-dot co najmniej 10 razy
pomi¢dzy dwiema pozycjami do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biala i m¢tna. Jezeli to
nie wystarcza, by zawiesina stata si¢ jednolicie biata i m¢tna, powtarzaé¢ czynnosci toczenia

i obracania (patrz rysunek B i C), az bedzie ona jednolicie biata i megtna.

Po wymieszaniu insuliny kolejne czynnosci nalezy wykona¢ natychmiast.

[c]

. Zawsze trzeba sprawdzi¢, czy zostalo co najmniej 12 jednostek insuliny we wktadzie,
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umozliwiajacych jej wymieszanie. Jesli we wktadzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza FlexPen.

Przymocowanie igly

D
Zdja¢ nalepke ochronna z igly.

Mocno i starannie przykrecic¢ igle do wstrzykiwacza FlexPen.

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
. Nalezy uwazaé, aby podczas wstrzykiwania nie zniszczy¢ lub nie uszkodzi¢ igly.
. W celu zmniejszenia ryzyka pozostania igly w wewnetrznej ostonce, nigdy nie nalezy ponownie

naktada¢ wewngetrznej ostonki igly.
Sprawdzanie przeplywu insuliny
Przed kazdym wstrzyknigciem, podczas uzytkowania, w igle lub we wkladzie moze si¢ zebraé

niewielka ilos¢ powietrza. Aby uniknaé¢ wstrzyknigcia pecherzykow powietrza i mie¢ pewnosé
wyboru wlasciwej dawki, nalezy:
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G
Przekreci¢ pokretlo nastawiania dawki, tak aby nastawié¢ 2 jednostki.

Nastawiono
2 jednostki

H
Trzymajac FlexPen igla skierowana do gory, popukac delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czesci wkiadu.

I
Trzymajac wstrzykiwacz wciaz skierowany iglta do gory, nacisnaé przycisk podania dawki do oporu.
Przycisk podania dawki powrdci do pozycji zero.

Na koncu igly musi pojawi¢ sig kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ iglg i powtorzy¢ czynnosé
maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ na koncu igly oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy
i nie wolno go uzywac.

Nastawianie dawki
Nalezy sprawdzi¢, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji zero.

J

139



Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki i nastawic liczbe jednostek, ktora nalezy wstrzyknac.
Dawke mozna zmieni¢ — zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ — przez obrot pokretlem nastawiania dawki w obie
strony. W czasie cofania pokretta nastawiania dawki nalezy uwazac, aby nie wcisna¢ przycisku

podania dawki, gdyz moze to spowodowac wyciek insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostatych we wktadzie.

Nastawiono |
5 jednostek

Nastawiono |
24 jednostki

. Nie nalezy uzywa¢ skali iloéci insuliny pozostatej we wktadzie do pomiaru dawki insuliny.
Wykonanie wstrzyknigcia

Whic igle pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie nalezy stosowacd si¢ do zalecen lekarza
prowadzacego lub pielegniarki.

K

Wstrzykna¢ dawke insuliny naciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik
pokaze warto$¢ ponizej 0. Nalezy uwazac, zeby tylko w czasie wykonywania wstrzyknigcia wciskac
przycisk podania dawki.

Przekrecenie wskaznika podania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.
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L
Przycisk podania dawki powinien by¢ weisnigty do oporu, az do momentu, gdy igta zostanie wyj¢ta
spod skory.

Igta powinna pozosta¢ pod skdra przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie catej dawki
insuliny.

Bez dotykania duzej zewngtrznej ostonki nalezy umiesci¢ w niej igle.
W momencie, gdy igta bedzie calkowicie zastonigta, ostroznie przycisnac¢ do konca duza zewngtrzna
ostonke, a nastgpnie odkrecic igle.

Ostroznie wyrzucic¢ igle i ponownie natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usunac igle ze wstrzykiwacza i przechowywac FlexPen bez
zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wycieka¢, co moze spowodowac
niedoktadne dawkowanie.

. Pracownicy stuzby zdrowia, krewni i inne osoby sprawujace opieke, musza zachowaé ogolne
srodki ostroznos$ci wymagane przy zdejmowaniu i usuwaniu igiet, aby wyeliminowac¢ ryzyko
przypadkowego uktucia si¢ igla.

. Zuzyty FlexPen nalezy wyrzuci¢ dopiero po odkreceniu igly.

. Igiet i NovoMix 50 FlexPen nie wolno przekazywac innym osobom.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NovoMix 70 FlexPen 100 j./ml
zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina aspart

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakichkolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi , pielggniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NovoMix 70 i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 70
Jak stosowa¢ NovoMix 70

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ NovoMix 70

Inne informacje

A

1. CO TO JEST NOVOMIX 70 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NovoMix 70 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zarowno o szybkim jak i posrednim czasie
dziatania w stosunku 70/30. Nowoczesne insuliny sa udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoMix 70 jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Cukrzyca jest choroba w wyniku, ktérej organizm
nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

NovoMix 70 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia,
maksymalne dziatanie wystegpuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do
14-24 godzin. Moze by¢ stosowany w skojarzeniu z wybranymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOMIX 70
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoMix 70:

jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na insuling aspart lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow preparatu NovoMix 70 (patrz punkt 6. Inne informacje);

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi)
(patrz punkt 3. Jak stosowa¢ NovoMix 70);

w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostal upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ NovoMix 70);

jesli wymieszana zawiesina nie jest jednolicie biala i m¢tna;

jesli widoczne sa grudki lub biaty osad przylega do $cianek i koncow wktadu, dajac wrazenie
oszronienia.

vV VVvVYVY VvV VY
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Przed zastosowaniem leku NovoMix 70 nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igiel i preparatu NovoMix 70 FlexPen nie wolno przekazywac innym.

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegélng ostrozno$¢ stosujaec NovoMix 70:

»  w przypadku wspotistniejacych chorob nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

»  jesli wykonuje sig¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby — nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem,;

»  jesli planuje sig¢ wyjazd za granicg: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzykni¢¢. Nalezy skonsultowac sig z lekarzem
w przypadku planowania takiej podrozy.

Stosowanie innych lekow

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie glukozy w organizmie, przez co moga one zmienia¢
zapotrzebowanie na insuling. Ponizej wymienione sa najczesciej stosowane leki majace wptyw na
leczenie insulina. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W szczegdlnosci
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow wymienionych ponizej, ktére moga mie¢ wpltyw na
stezenie cukru we krwi.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosuje sie ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych
chordb serca lub nadci$nienia);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo Iub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). je$li stosuje sie ktorvkolwiek
z wymienionych ponizej lekow:

. doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w kontroli urodzen);

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia lub nadmiernego zatrzymania pltynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie, jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie, jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1w znaczacym stopniu wptywajacy na na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtéwnie u dorostych w §rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenie cukru we krwi.
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Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia) moga ostabié
catkowicie lub znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig.

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

U niektérych pacjentdw z dlugotrwala cukrzyca typu 2 i choroba serca lub wczesniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insulina, rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzegk).

Stosowanie leku NovoMix 70 z jedzeniem i piciem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy zasiggnac¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

> Jesli jest si¢ w ciazy, planuje sig ciaze lub podczas karmienia piersia nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem insuliny aspart w czasie ciazy jest
ograniczone. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazna zaréwno dla zdrowia matki, jak i zdrowia jej
dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracjg i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen. Nalezy pamigtac,
ze moze to stwarzac zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy skontaktowac sig z lekarzem

w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych, jesli:

»  czegsto wystepuje hipoglikemia;

»  satrudno$ci w rozpoznawaniu objawow hipoglikemii.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow NovoMix 70

NovoMix 70 zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze wlasciwie nie zawiera
sodu.

3. JAK STOSOWAC NOVOMIX 70
Dawka

Dawke insuliny nalezy skonsultowac z lekarzem i pielggniarka. Nalezy si¢ upewni¢ ze stosowany
preparat to oznaczony kolorem NovoMix 70 FlexPen zalecony przez lekarza i pielggniarke oraz $cisle
stosowac si¢ do ich zalecen.

Jesli NovoMix 70 jest stosowany z metforming, dawka preparatu NovoMix 70 powinna by¢
dostosowana.

Jesli lekarz zmienia typ lub rodzaj insuliny moze spowodowac¢ koniecznos$¢ dostosowania dawki, co
powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia sig¢
z lekarzem.

Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia
w celu uniknigcia hipoglikemii. NovoMix 70 jest zwykle podawany bezposrednio przed positkiem.
Jesli to konieczne moze by¢ rowniez podany wkroétce po positku.

144



Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan klinicznych z NovoMix 70 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dlatego, NovoMix 70 powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej tego wieku tylko pod
scistym nadzorem medycznym.

Szczegdlne grupy pacjentow

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, u pacjentow w podesztym wieku

1 u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sig zintensyfikowane monitorowanie
stezenia glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych
potrzeb.

Sposob podawania

NovoMix 70 nalezy wstrzykiwac pod skorg (podskornie). Nie wolno podawaé zawiesiny insuliny do
zyly (dozylnie) ani do mig$nia (domig$niowo).

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w obrebie danego obszaru anatomicznego, aby uniknaé
zgrubien (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwaé insuling
w okolicg brzucha, posladki, przednia cz¢$¢ uda lub ramienia. Insulina dziata najszybciej, gdy jest
wstrzykiwana w okolicg brzucha. Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli wstrzyknigto NovoMix 70 wigcej niz trzeba

Jesli wstrzyknigto insuliny wigcej niz trzeba, woéwczas stezenie cukru we krwi jest zbyt male (stan ten
nazywa si¢ hipoglikemia). Moze to takze zdarzy¢ sig, gdy:

. posilek byt zbyt maty lub pominigto go;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga pojawic si¢ nagle, a zalicza sig do nich: zimne poty,
chtodna, blada skore, bol gtowy, kolatanie serca, zte samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokdj, stan splatania, zaburzenia koncentracji.

Jezeli objawy wskazuja na zblizajaca si¢ hipoglikemig, nalezy spozy¢ przekaske zawierajaca cukier
i zmierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub przekaske
zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczac.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Jesli objawy hipoglikemii ustapia lub, jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje si¢, nalezy
kontynuowac leczenie insulina.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu hipoglikemii.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci, nieprzytomnego
trzeba ulozy¢ na boku i szybko wezwac¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim przypadku podawaé
pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna zadlawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.
Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu,
powinien by¢ leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza
lub na izbg przyjec¢ w celu ustalenia przyczyny hipoglikemii, co pomoze zapobiec jej wystapieniu

w przysztosci.
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»  Cigzka przedtuzajaca sig hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu (czasowe lub trwale), a nawet §mier¢.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanow hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory
przyjmowania insuliny oraz diety i aktywnosci fizyczne;.

Jesli zapomni si¢ przyja¢ NovoMix 70

Jesli zapomni sig przyja¢ insuling, st¢zenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (stan ten nazywamy
hiperglikemia). Moze to takze zdarzy¢ si¢, gdy:

. wielokrotne przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie;
. wystapi zakazenie lub goraczka;

. spozyto zbyt duzy positek;

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace hiperglikemi¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utratg apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
uczucie sennosci lub zmeczenia, zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.
Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, i w koncu do $mierci.

Jesli przerwie si¢ stosowanie NovoMix 70

Moze to doprowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (powstawanie kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada kwasy thuszczowe zamiast
weglowodandéw). Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory
wyjasni, co nalezy zrobic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jak uzywaé NovoMix 70 FlexPen

NovoMix 70 FlexPen jest fabrycznie napetnionym jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym
mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania w stosunku 70/30.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z instrukcja uzycia NovoMix 70 FlexPen dolaczona do tej ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywa¢ wstrzykiwacz tak jak jest to opisane w Instrukcji Uzycia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NovoMix 70 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z r6zna czgstoscia, ktora jest opisana ponize;j:

. bardzo cze¢sto: dotyczy wigeej niz 1 na 10 oséb;

. czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 100 oséb;

. niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1,000 osob;

. rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10,000 oséb;

. bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10,000 osdb;

. nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych.
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Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Objawy reakcji uczuleniowej. Reakcje (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzek i

swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j,

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

»  jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciata lub

»  jesli nagle pojawi sig zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty gtowy.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insulina, ale
sa zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czgsto wykonuje sig¢ wstrzyknigcia

w to samo miejsce, tkanka tluszczowa pod skora moze sig kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagescic¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzyknie¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skérnym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza lub pielggniarke, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ si¢ lub prowadzi¢ do
zmiany wchtaniania insuliny z tego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawow. Po rozpoczgciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobol — tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle jest odwracalna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Ciezka reakcja uczuleniowa na NovoMix 70 lub ktérykolwiek z jego sktadnikow (jest to tzw.
uogdlniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze ostrzezenia punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku NovoMix 70.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC NOVOMIX 70

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku NovoMix 70 po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie

FlexPen i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.
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NovoMix 70 FlexPen, ktory nie jest uzywany, przechowywac¢ w lodowce w 2°C — 8°C z dala od
elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

NovoMix 70 FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi zapas, nie przechowywac¢ w lodowce. Po
wyjeciu NovoMix 70 FlexPen z lodéwki przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ doprowadzi¢ insuling
do temperatury pokojowej, a nastepnie wymieszac jak opisano gdy stosuje si¢ ja po raz pierwszy.
Patrz Instrukcja Uzycia. Insuling mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem, nalezy naktada¢ nasadke¢ na FlexPen, gdy nie jest on uzywany.
Chroni¢ NovoMix 70 przed wysoka temperatura i $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NovoMix 70

- Substancja czynna jest insulina aspart. NovoMix 70 jest mieszaning zawierajaca 70%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 30% insuliny aspart krystalizowanej z protamina. 1 ml zawiera
100 j. insuliny aspart. Kazdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 300 j. insuliny aspart
w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, sodu wodorofosforan
dwuwodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada NovoMix 70 i co zawiera opakowanie
NovoMix 70 jest biala zawiesing w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Wklad zawiera szklana
kulke umozliwiajaca przywrdcenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu ptyn powinien by¢

jednolicie bialy i metny.

Wielkosci opakowan to 1, 5 lub 10 fabrycznie napetionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie
wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allg,

DK-2880 Bagsvard, Dania

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obslugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczong na
odwrocie strony.

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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NOVOMIX 70 zawiesina do wstrzykiwan w fabrycznie napelniony wstrzykiwaczu. FlexPen.
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza NovoMix 70 FlexPen nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia
ponizszej instrukcji

FlexPen jest wstrzykiwaczem insuliny z mozliwoscia nastawiania dawki. Dawke mozna nastawic¢

w zakresie od 1 do 60 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. FlexPen jest przeznaczony do
stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm. Nalezy mie¢
pewnos¢ ze nie uzywa si¢ sfatlszowanych igiet. Nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insulina, na wypadek zgubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza FlexPen.

Kolor wstrzykiwacza FlexPen moze by¢ inny niz na rysunku.

NovoMix 70 FlexPen

Nasadka

Pokretto
nastawiania
Wktad Skalailo$ci insuliny ) dawki

Przycisk
podania dawki

Igla (przyklad)

Zewngtrzna ostonka igly Igta

.
\ cf) —= 1

:11/ |
Wewngtrzna ostonkaigly Nalepka ochronnaJ

Konserwacja

Budowa wstrzykiwacza FlexPen zapewnia jego doktadne i bezpieczne dziatanie. Nalezy obchodzi¢ sig
z nim ostroznie. Upuszczenie lub zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowac jego uszkodzenie

i wyciek insuliny.

Zewngtrzna powierzchni¢ wstrzykiwacza FlexPen mozna czysci¢ §rodkiem do dezynfekcji. Nie nalezy
moczy¢, my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie

wstrzykiwacza.

Nie napetia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.
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Przygotowanie wstrzykiwacza NovoMix 70 FlexPen

Nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby mie¢ pewnos¢, ze FlexPen zawiera wlasciwy rodzaj insuliny.
Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza FlexPen, nalezy dokladnie wymiesza¢ insuling.

A
Przed uzyciem insulina powinna osiagna¢ temperaturg¢ pokojowa.
Woweczas tatwiej bedzie wymieszaé insuling.

Nastepnie zdja¢ nasadkg.

Wstrzkiwacz nalezy toczy¢ migdzy dlonmi 10 razy — bardzo wazne jest w tym czasie trzymanie
wstrzykiwacza poziomo.

Wstrzykiwacz nalezy obracaé géra-dot 10 razy pomiedzy dwiema pozycjami jak pokazano na
rysunku, tak aby szklana kulka przemieszczata sig¢ z jednego konca wktadu na drugi.

Czynnosci toczenia i obracania wktadu nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina stanie si¢
jednolicie biata i metna.

Przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem nalezy obraca¢ wstrzykiwacz gora-dot co najmniej 10 razy
pomi¢dzy dwiema pozycjami do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biala i m¢tna. Jezeli to
nie wystarcza, by zawiesina stata si¢ jednolicie biala i m¢tna, powtarzaé¢ czynnosci toczenia

i obracania (patrz rysunek B i C), az bedzie ona jednolicie biata i megtna.

Po wymieszaniu insuliny kolejne czynnosci nalezy wykona¢ natychmiast.

[c]

. Zawsze trzeba sprawdzi¢, czy zostalo co najmniej 12 jednostek insuliny we wktadzie,
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umozliwiajacych jej wymieszanie. Jesli we wktadzie znajduje si¢ mniej niz 12 jednostek, nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza FlexPen.

Przymocowanie igly

D
Zdja¢ nalepke ochronna z igly.

Mocno i starannie przykrecic¢ igle do wstrzykiwacza FlexPen.

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
. Nalezy uwazaé, aby podczas wstrzykiwania nie zniszczy¢ lub nie uszkodzi¢ igly.
. W celu zmniejszenia ryzyka pozostania igly w wewnetrznej ostonce, nigdy nie nalezy ponownie

naktada¢ wewngetrznej ostonki igly.
Sprawdzanie przeplywu insuliny
Przed kazdym wstrzyknigciem, podczas uzytkowania, w igle lub we wkladzie moze si¢ zebraé
niewielka ilos¢ powietrza. Aby uniknaé¢ wstrzyknigcia pecherzykow powietrza i mie¢ pewnosé

wyboru wlasciwej dawki, nalezy:

G
Przekreci¢ pokretlo nastawiania dawki, tak aby nastawic 2 jednostki.
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Nastawiono
2 jednostki

H
Trzymajac FlexPen igla skierowana do gory, popukac delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly sig w gornej czgsci wktadu.

I
Trzymajac wstrzykiwacz wciaz skierowany igla do gory, nacisna¢ przycisk podania dawki do oporu.
Przycisk podania dawki powrdci do pozycji zero.

Na koncu igly musi pojawi¢ sig kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ iglg i powtorzy¢ czynnosé
maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ na koncu igly oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy
i nie wolno go uzywac.

Nastawianie dawki

Nalezy sprawdzié, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji zero.
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J
Przekreci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ liczbe jednostek, ktdra nalezy wstrzyknac.

Dawke mozna zmieni¢ — zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ — przez obrot pokrettem nastawiania dawki w obie
strony. W czasie cofania pokretta nastawiania dawki nalezy uwazaé, aby nie wcisnaé przycisku

podania dawki, gdyz moze to spowodowac wyciek insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostatych we wktadzie.

Nastawiono b/ 64: —

5jednostek [

Nastawiono | “'_'_:,ﬁﬂi.:..y
24 jednostki [ 92;;4: =

Nie nalezy uzywac¢ skali ilo$ci insuliny pozostatej we wktadzie do pomiaru dawki insuliny.
Wykonanie wstrzyknigcia

Whi¢ igle pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza
prowadzacego lub pielegniarki.

K

Wstrzyknaé¢ dawke insuliny naciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik
pokaze warto$¢ ponizej 0. Nalezy uwazaé, zeby tylko w czasie wykonywania wstrzyknigcia weiskac
przycisk podania dawki.

Przekrecenie wskaznika podania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

Przycisk podania dawki powinien by¢ wcisnigty do oporu, az do momentu, gdy igla zostanie wyj¢ta
spod skory.

Igta powinna pozosta¢ pod skdra przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie catej dawki
insuliny.
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M

Bez dotykania duzej zewnetrznej ostonki nalezy umies$ci¢ w niej igle.

W momencie, gdy igta bedzie catkowicie zastonigta, ostroznie przycisnac¢ do konca duza zewngtrzna
ostonke a nastgpnie odkrecic igle.

Ostroznie wyrzucic¢ igle i ponownie natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usuna¢ igle ze wstrzykiwacza i przechowywac FlexPen bez
zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wycieka¢, co moze spowodowac
niedoktadne dawkowanie.

. Pracownicy stuzby zdrowia, krewni i inne osoby sprawujace opieke, musza zachowaé ogolne
srodki ostrozno$ci wymagane przy zdejmowaniu i usuwaniu igiet, aby wyeliminowac ryzyko
przypadkowego uktucia si¢ igla.

. Zuzyty FlexPen nalezy wyrzuci¢ dopiero po odkreceniu igly.

. Igiet i NovoMix 70 FlexPen nie wolno przekazywac innym osobom.
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