Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

INSU.NOVOMIX 30 PENFILL 100)./ml 3mI*10 wktadow

Cena: 49,45 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
NovoMix 30 Penfill 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan we wkiadzie
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytad.

+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
3. Jak stosowac lek NovoMix 30

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek NovoMix 30

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek NovoMix 30 i w jakim celu sie go stosuje

NovoMix 30 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne produkty insulinowe sg udoskonalonymi wersjami
insulin ludzkich.

NovoMix 30 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
mitodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest choroba,

w wyniku ktdérej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajgcej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

NovoMix 30 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzykniecia, a jego
maksymalne dziatanie wystepuje miedzy 1. a 4. godzing po wstrzyknieciu i utrzymuje sie do

24 godzin.

W leczeniu cukrzycy typu 2, NovoMix 30 moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami
przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we wstrzyknieciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoMix 30
Kiedy nie stosowac leku NovoMix 30

jesli pacjent ma uczulenie na insuline aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (patrz punkt 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacje);

jesliistnieje podejrzenie rozpoczynajacej sie hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzgdzenie zawierajgce wktad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
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jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek NovoMix 30;

jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista;
67

jesli po wymieszaniu widoczne sg grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koricow
wktadu.
Nie stosowac leku NovoMix 30 w ktérymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ sie lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
Przed zastosowaniem leku NovoMix 30 nalezy:

sprawdzic¢ etykiete, aby upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze sprawdzi¢ wktad, wigcznie z gumowym ttokiem na koricu wktadu. Nie uzywacé wktadu,
jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia lub, jesli gumowy ttok zostat odciggniety powyzej
biatego paska na etykiecie na koricu wktadu. Moze to spowodowac wyciek insuliny. Jesli
podejrzewa sig, ze wkiad jest uszkodzony, nalezy zwrdéci¢ go do dostawcy. Dalsze informacje
znajdujg sie w instrukcji obstugi wstrzykiwacza;

zawsze do kazdego wstrzykniecia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;

igiet i leku NovoMix 30 Penfill nie wolno przekazywac innym osobom;

NovoMix 30 Penfill przeznaczony jest wytgcznie do podawania we wstrzyknieciach
podskdrnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Niektore stany i aktywnosci moga mie¢ wptyw na zapotrzebowanie na insuline. Nalezy skonsultowac
sie z lekarzem:

w przypadku wspotistniejacych choréb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki badz tarczycy;

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

w czasie choroby nalezy kontynuowacé przyjmowanie insuliny i skonsultowag sie z lekarzem;

jesli planuje sie wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuline i zmiane godzin wstrzykniec.
Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomdc zapobiegac¢ powstawaniu zmian w tkance
ttuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skéry, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnia skoéry. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepujg grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowac lek
NovoMix 30). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skérnych w miejscu wstrzykniecia,
nalezy porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdw przeciwcukrzycowych.
Dzieci i mtodziez
* NovoMix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyze.
+ Doswiadczenie w stosowaniu NovoMix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone.
* Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Lek NovoMix 30 a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuline. Ponizej
wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.
Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:
«inne leki w leczeniu cukrzycy;
« inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (stosowane w leczeniu depresji);
- leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego);
« inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACEl) (stosowane w leczeniu niektérych
chordéb serca lub nadcisnienia tetniczego);
- salicylany (stosowane przeciwbdélowo lub w celu obnizenia goraczki);
- steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);
« sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).
Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
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- doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);
« leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
ptyndw 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
i w Znaczacym stopniu wptywajgcy na procesy metaboliczne organizmu);
- danazol (lek wptywajacy na owulacje).
Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujgcego gtéwnie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwiekszac lub zmniejszac stezenie cukru we krwi.
Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostfabi¢ lub catkowicie znie$¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.
Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)
U niektoérych pacjentéw z diugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczesniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata sie niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystagpieniu objawdéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna dusznos$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie, jesli stosuje sie ktérykolwiek z lekéw
wymienionych powyzej.
Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem

Jesli spozywa sie alkohol, zapotrzebowanie na insuline moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze sie zwiekszac lub zmniejszac. Zalecane jest doktadne monitorowanie.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Doswiadczenie kliniczne
w stosowaniu insuliny aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W cigzy i po porodzie moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest
wazne dla zdrowia dziecka.

Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoMix 30 podczas karmienia piersia.
W cigzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
sie lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:
» czesto wystepuje hipoglikemia;
* wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu objawdw hipoglikemii.
Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamieta¢, ze moze to
stwarzac¢ zagrozenie dla pacjenta i innych oséb.
Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku NovoMix 30
NovoMix 30 zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek NovoMix 30
uznaje sie za ,wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek NovoMix 30

Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuline nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

NovoMix 30 zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzykniecia w celu unikniecia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoMix 30 moze by¢ rowniez podany wkroétce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposob i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia sie z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny moze to spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac sie pod Scistg
kontrolg lekarza.

Jesli NovoMix 30 jest stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we
wstrzyknieciach, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza.
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Stosowanie u dzieci i mtodziezy
NovoMix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach, gdy
zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Istniejg ograniczone dane kliniczne na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie ma danych na temat stosowania NovoMix 30 u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.
Szczegdlne grupy pacjentéw
W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.
Sposodb i miejsce wstrzykniecia
NovoMix 30 nalezy wstrzykiwaé¢ pod skére (podskornie). Nie wolno wstrzykiwaé insuliny do zyty
(dozylnie) ani do miesnia (domiesniowo). NovoMix 30 Penfill przeznaczony jest wytgcznie do
podawania we wstrzyknieciach podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzic¢ sie lekarza.
Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia w obrebie danego obszaru skéry. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania sie skéry (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuline w okolice brzucha, posladki, przednig czesé ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Nie napetnia¢ wktadu ponownie.

Wktady NovoMix 30 Penfill sg przeznaczone do stosowania z systemami podawania insuliny
firmy Novo Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist.

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

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
uzywanego wktadu.
Mieszanie leku NovoMix 30
Zawsze sprawdzi¢, czy pozostata wystarczajaca ilo$¢ insuliny (co najmniej 12 jednostek) we wktadzie,
umozliwiajgca jej wymieszanie. Jesli we wktadzie nie ma wystarczajgcej ilosci insuliny, nalezy uzy¢
nowego wkfadu. Patrz instrukcja obstugi wstrzykiwacza w celu dalszych informacii.

Za kazdym razem, gdy stosuje sie nowy NovoMix 30 Penfill (przed umieszczeniem wktadu
w systemie podawania insuliny).
+ Doprowadzi¢ insuline do temperatury pokojowej przed jej uzyciem. Utatwi to wymieszanie.
* Toczy¢ wktad miedzy dtonmi 10 razy — wazne jest w tym czasie trzymanie wktadu poziomo
(réwnolegle do podtogi) (patrz rysunek A).
* Porusza¢ wktadem w goére i w dét pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) 10 razy, tak aby
szklana kulka przemieszczata sie z jednego korica wktadu na drugi.
+ Powyzsze czynnos$ci toczenia i poruszania wktadem (patrz rysunek A i B) trzeba powtarzaé do
momentu, az zawiesina stanie sie jednolicie biata, metna i wodnista. Nie stosowa¢ wktadu, jesli
wymieszana insulina nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.
* Kolejne etapy wstrzykniecia nalezy wykonac¢ natychmiast.

Przed kazdym kolejnym wstrzyknieciem
* Porusza¢ catym systemem, razem z wktadem umieszczonym wewnatrz, w gore i w dot
pomiedzy pozycjami a i b (patrz rysunek B) co najmniej 10 razy do momentu, az zawiesina
stanie sie jednolicie biata, metna i wodnista. Nie stosowac¢ wktadu, jesli wymieszana insulina
nie jest jednolicie biata, metna i wodnista.
* Kolejne etapy wstrzykniecia nalezy wykona¢ natychmiast.
Jak wstrzykiwa¢ NovoMix 30

Wstrzyknac insuline pod skdre. Wykonujgc wstrzykniecie, nalezy stosowac sie do zalecen
lekarza lub pielegniarki oraz do instrukcji obstugi wstrzykiwacza.

Pozostawi¢ igte pod skorg przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wcisniety do oporu, do momentu gdy igta zostanie wyjeta ze skéry. Zapewni to podanie catej
dawki i ograniczy mozliwy przeptyw krwi do igty lub zbiornika insuliny.

Po kazdym wstrzyknieciu nalezy upewni¢ sie, ze igta zostata usunieta i przechowywac
NovoMix 30 bez zatozonej igty. W przeciwnym razie, insulina moze wycieka¢, co moze
spowodowac niedoktadne dawkowanie
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny
Jesli wstrzyknieto wiekszg dawke insuliny niz potrzeba, wéwczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dziatar niepozadanych
w punkcie 4.
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Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni sie przyjac¢ insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt c) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzycg w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktéry poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (ciezka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzycg w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy sie
zwrdci¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dziataniem niepozgdanym.
Moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 oséb.
Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:
+ wstrzyknieto wiecej insuliny niz potrzeba,
* positek byt za maty lub pominieto go,
- wykonano wiekszy wysitek fizyczny niz zwykle,
« spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku NovoMix 30 z alkoholem w punkcie 2).
Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skdra, bl gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gtodu, przemijajagce zaburzenia widzenia, sennos¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, trudnosci z koncentracja.
Mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujgce sie mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone moze
spowodowaé uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwate), a nawet $mier¢. Pacjent moze szybciej
odzyskac przytomnosé po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. 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 byé
leczony w szpitalu.
Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi

Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozyc¢ tabletki z glukozg lub jakas przekaske
zawierajgca cukier (stodycze, ciastka, sok owocowy). Nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi
i odpoczg¢. Zawsze nalezy miec przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapia lub jesli stezenie cukru we krwi ustabilizuje
sie, nalezy kontynuowac leczenie insuling.

W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czestych standw matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizycznej.
Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i 0 wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowaé¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwa¢ pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.
Ciezka reakcja uczuleniowa na lek NovoMix 30 lub na ktérykolwiek z jego sktadnikéw (tzw.
uogdlniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 10 000 osob.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:
« jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniajg sie na inne czesci ciata;
- jesli nagle pojawi sie zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty gtowy.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.
Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka ttuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczyé mniej niz 1 na 100 oséb). Grudki pod powierzchniag skéry moga by¢ tez spowodowane przez
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gromadzenie sie biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skérna, czestos¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepujg grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia —
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skérnych.
b) Inne dziatania niepozgdane
Niezbyt czeste dziatania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 osdb.
Objawy reakcji uczuleniowej: miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek i swedzenie) moga pojawié sie w miejscu wstrzykniecia. Ustepujag one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymuja sie dtuzej, nalezy skontaktowac¢
sie z lekarzem.
Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia moga pojawic¢ sie na poczatku leczenia insuling, ale sg
zazwyczaj tymczasowe.
Obrzeki w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie sie obrzekdw wokot kostek i innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustapig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku): jesli pacjent ma retinopatie cukrzycowg i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze sie nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Rzadkie dziatania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 osdb.
Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzic¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
c¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzycg
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
Duze stezenie cukru we krwi moze wystgpic, jesli:
* nie wstrzyknieto odpowiedniej ilosci insuliny,
*+ pominieto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,
« wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
- wystgpito zakazenie i (lub) gorgczka,
* spozyto zbyt duzy positek,
+ wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.
Objawy duzego stezenia cukru we krwi:
objawy pojawiaja sie stopniowo. Zalicza sie do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie i suchos$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.
Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi

Jesli wystapit ktérys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medycznej.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada ttuszcze zamiast weglowodandéw). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywac¢ lek NovoMix 30

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wkfadu

i opakowaniu kartonowym po ,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego
miesigca.

W celu ochrony przed swiattem, wktad, ktéry nie jest uzywany zawsze przechowywac w opakowaniu
zewnetrznym. Chroni¢ NovoMix 30 przed wysokg temperaturg i Swiattem.

Przed otwarciem: NovoMix 30 Penfill, ktéry nie jest uzywany, nalezy przechowywac¢ w lodéwce
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w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzgcego. Nie zamrazac.

Przed uzyciem leku NovoMix 30 Penfill nalezy wyja¢ go z lodéwki. Zaleca sie wymiesza¢ insuling,
jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje sie nowy NovoMix 30 Penfill. Patrz Mieszanie leku
NovoMix 30 w punkcie 3.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoMix 30 Penfill, ktéry jest uzywany lub stanowi
zapas, nie nalezy przechowywac w lodéwce. Insuline mozna nosic¢ przy sobie i przechowywac

w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NovoMix 30

* Substancjg czynna jest insulina aspart. NovoMix 30 jest mieszaning zawierajgca 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. T ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy wktad zawiera 300 jednostek 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
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoMix 30 i co zawiera opakowanie

NovoMix 30 jest zawiesing do wstrzykiwan. Wktad zawiera szklang kulke umozliwiajgca
przywrécenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie

biata, metna i wodnista. Nie stosowac insuliny, jesli po wymieszaniu nie jest jednolicie biata, metna
i wodnista.

Wielkosci opakowan to 51 10 wktaddéw po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac
sie w obrocie.

Metna, biata i wodnista zawiesina.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Dania

Wytworca

Wytwdrca moze byé zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:
+ w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6, P5, K7, R7, VG, FG lub ZF, wytwdrca jest
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Dania;

+ w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6, wytwdrcg jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d'Orléans, F-28000 Chartres, Francja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informagji

Szczegodtowa informacja o tym leku znajduje sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

Plik wygenerowano: 19-04-2026 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

