Pribalova informace: informace pro uZivatele

NovoMix 30 FlexPen 100 jednotek/ml injekéni suspenze v piredplnéném peru
30 % rozpustny insulinum aspartum a 70 % insulinum aspartum protaminatum cristallinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékéarnika.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek NovoMix 30 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoMix 30 pouzivat
Jak se pripravek NovoMix 30 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek NovoMix 30 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek NovoMix 30 a k ¢emu se pouZiva

NovoMix 30 je moderni inzulin (analog inzulinu) s kratkodob¢ i sttednédob¢ ptisobicim ucinkem
v poméru 30/70. Moderni inzulinové ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoMix 30 je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti
ve veku 10 let a vice s diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo
neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi.

NovoMix 30 zacne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalniho G¢inku
dosahuje za 1 az 4 hodiny po podani a jeho u¢inek pretrvava az 24 hodin.

P1i 1écbe diabetu mellitu 2. typu lze NovoMix 30 pouzivat v kombinaci s tabletami na lécbu diabetu
a/nebo s injekEnimi antidiabetickymi ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piipravek NovoMix 30 pouzivat
NepouZivejte NovoMix 30

Jestlize jste alergicky(4) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (viz
bod 6, Obsah baleni a dalsi informace).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkd v bod¢ 4).

V inzulinovych infuznich pumpach

Pokud FlexPen upadl, je poskozeny nebo promackly.

Jestlize inzulin nebyl spravné skladovan nebo byl zmrazen, viz bod 5, Jak ptipravek

NovoMix 30 uchovavat.

Jestlize po promichéni inzulin neni vodny, stejnomérné bily a zakaleny.

Jestlize po promichani obsahuje shluky nebo pevné bilé ¢astice usazené na dn€ nebo sténé
zasobni vlozky.
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, NovoMix 30 neuZzivejte. Pozadejte o radu 1ékafe, zdravotni sestru
nebo lékarnika.

Pied uzitim pripravku NovoMix 30

Podle informaci na §titku se ujistéte, ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a NovoMix 30 FlexPen nesmite nikomu ptij¢ovat.

NovoMix 30 FlexPen je vhodny pouze pro podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékatem.
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Upozornéni a opatieni

Nékter¢ stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s I1ékafem:

P  jestlize mate obtize s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo Stitnou
zlazou

P  jestlize vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle nebo pokud cheete u€init zménu ve své
bézné dieté, nebot’ to muze ovlivnit hladinu cukru v krvi

»  pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 16¢b¢ a porad’te se s I€karem

»  pokud cestujete do ciziny, cestovani pfes riizna ¢asovéa pasma miize ovlivnit Vasi potfebu
inzulinu a ¢asovani injekci.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kuzi, napiiklad
zesileni kiize, ztenCeni ktize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz bod 3, Jak se ptipravek
NovoMix 30 pouziva ). Kontaktujte svého I€kaie, pokud si vS§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do té€chto dotéenych oblasti, kontaktujte svého I¢kaie,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékatf Vam muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

. NovoMix 30 mize byt pouzivan u dospivajicich a déti ve véku od 10 let.
. Pro déti ve véku od 6-9 let existuji s piipravkem NovoMix 30 omezené klinické zkusenosti.
. Pro pouziti ptipravku NovoMix 30 u déti ve veéku do 6 let nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoMix 30

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1é¢ivé piipravky ovlivituji hladinu
krevniho cukru, coz mize znamenat, Ze vase davka inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich
1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1écbu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné pripravky na Ié¢bu cukrovky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é€bé nékterych srdecnich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako napiiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci).

Vase hladina krevniho cukru muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:
. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)
. thiazidy (pouzivané k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)




. glukokortikoidy (jako napiiklad ,,kortison® pouzivany k 1é¢b¢ zanét)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€b¢€ poruch §titné zlazy)

. sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin], salbutamol nebo terbutalin pouzivané
k 1écbée astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického rtstu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (1¢k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouZzivané k 1é¢bé akromegalie—vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zptisobena nadmérnou produkei ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat nebo sniZovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientli s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte osetfujiciho 1ékafe, jakmile to bude mozné, pokud pocitite pfiznaky
srdec¢niho selhani jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly nartst hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sd€lte to 1ékati, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.
Piipravek NovoMix 30 s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Klinické zkuSenosti s inzulinem aspart
v t¢hotenstvi jsou omezené. Vase davka inzulinu miize béhem téhotenstvi a po porodu
vyzadovat zménu. Pecliva kompenzace cukrovky a zvlast prevence hypoglykemie je dulezita
pro zdravi vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1écba ptipravkem NovoMix 30 omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru pf#ili$ nizkou nebo vysokou, miiZe to ovlivnit vaSe soustfedéni

a schopnost reagovat a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. M¢jte na paméti, Ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku NovoMix 30

NovoMix 30 obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné déavce, tj. v podstate je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek NovoMix 30 pouZiva



Davkovani inzulinu a kdy inzulin uZivat

Vzdy uZzivejte inzulin a upravujte svoji davku presné tak, jak vdm oSetfujici 1€kar fekl. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

NovoMix 30 ma byt obecné podavan bezprostiedné pied jidlem. Do 10 minut po podéani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtze byt

NovoMix 30 podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam aplikovat injekci.

Svijj inzulin neménte, pokud vam to l1ékat nefekne. Pokud vam I€kai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Kdyz je NovoMix 30 pouzivan v kombinaci s tabletami na 1écbu diabetu a/nebo s injekénimi
antidiabetickymi pfipravky, mize byt zapotiebi, aby Vam lékar upravil davku.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoMix 30 mize byt pouzivan u dospivajicich a déti ve véku od 10 let, pokud je preferovan
premixovany inzulin. Pro déti ve véku 6-9 let existuji omezena klinick4a data. Pro pouziti ptipravku
NovoMix 30 u déti ve veku do 6 let nejsou dostupné zadné udaje.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater ¢i, pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi intenzivnéji a konzultovat zmény v davkovani inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoMix 30 je urcen pro aplikaci pod kiizi (subkutanné). Nikdy neaplikujte inzulin piimo do zily
(intraven6zn€) nebo svalu (intramuskularné€). NovoMix 30 FlexPen je vhodny pouze pro podavani
injekci pod kizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym
lékafem.

Pti kazdé injekci stridejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To miize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulka v kiizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Nejlepsimi
misty pro aplikaci injekce jsou: pfedni strana bficha, hyzdé, piedni strana stehen nebo horni ¢asti pazi.
Inzulin bude mit rychlej$i u€inek, pokud jej aplikujete do oblasti kolem pasu. Vzdy byste si méel(a)
pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s piripravkem NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 FlexPen je pfedplnéné barevne oznacené pero na jedno pouziti obsahujici smés rychle
a sttednédobé pusobiciho inzulinu aspart v poméru 30/70.

Prectéte si peclive instrukce pro pouZiti, které jsou soucasti této ptibalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, ze pouZzivate spravné pero.
JestliZe jste uzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili$ inzulinu, vaSe hladina cukru v krvi se miZe pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich G¢inkd v bodé 4.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin



Jestlize jste zapomnél(a) uZzit inzulin, vaSe hladina krevniho cukru mtiZze stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Disledky diabetu v bodé 4.

JestliZe jste piestal(a) uzivat inzulin

Inzulin nepiestavejte uzivat bez porady s 1ékafem, ktery vam poradi, co je tieba délat. Mohlo by to
vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze. Viz ¢ast ¢) Dusledky
diabetu v bodé¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci u€inek. MiiZe se projevit
u vice nez 1 pacienta z 10.

Nizkéa hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite pfili§ malo nebo vynechate-li jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek NovoMix 30 s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bleda pokozka, bolest hlavy, rychly srdec¢ni
tep, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, docasné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vyCerpanost
a slabost, nervozita nebo tes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru
v krvi neni 1é¢ena, mlize zpusobit poSkozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce imrti.

Z bezvédomi se muZete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1écbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a)

vV nemocnici.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou
piesnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou §tavu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é€bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi Casto, pohovoite si se svym lékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo casové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesméji vam déavat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) zadusit.

Zavazné alergické reakce na NovoMix 30 nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova



alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci G¢inek. Mize byt v8ak potencialné Zivot ohroZujici.
MuizZe se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsifi na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobie a za¢nete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z té€chto ptiznakl, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencCit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miiZe se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobfe piisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich neZadoucich ucinki

Méné Casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.
Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou objevit riizné ptiznaky mistni alergické reakce (bolest,

zarudnuti, koptivka, zanét, podlitiny, otok a svédéni). Obvykle vymizi po n€kolika tydnech inzulinové
1é¢by. Pokud nevymizi, navstivte svého lékare.

Poruchy vidéni: na po¢atku 1é¢by inzulinem muze dojit k porucham vidéni, tyto poruchy jsou vSak
obvykle prechodného razu.

Otoky kloubi: na zac¢atku inzulinové 1é¢by mize dojit k zadrZzovani vody v oblasti kotnikt a dal$ich
kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, kontaktujte 1ékate.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
jestliZe trpite diabetickou retinopatii a hladina vaseho krevniho cukru se velmi rychle zleps$i, mize
dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékatem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): jestlize se hladina vaseho krevniho cukru

velmi rychle zlepsi, mtze se dostavit bolest nervového piivodu. Tento stav se nazyva akutni bolestiva
neuropatie a obvykle se jedna o ptechodny stav.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

¢)  Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
Vysoka hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostate¢né mnozstvi inzulinu
. zapomngl(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) uzivat



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo horecku
. jite vice nez obvykle
. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné€. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo inavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite priznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nékteré z vyse uvedenych pfiznakil: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte Iékatskou pomoc.

»  Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze télo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, muze vést az
k diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoMix 30 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku pera FlexPen

a krabi¢ce za ,,Pouzitelné do”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Mgjte pero FlexPen vzdy, kdyz je nepouzivate, opatfené krytem pera, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. NovoMix 30 musi byt chranén pred vysokymi teplotami a svétlem.

Pied otevirenim: NovoMix 30 FlexPen, ktery neni pouZivan, musi byt uchovavan v chladni¢ce (2 °C
az 8 °C), mimo chladici zatizeni. Chraiite pfed mrazem.

Pted pouzitim vyjméte NovoMix 30 FlexPen z chladnicky. Pokazdé, kdyz zacinate pouzivat nové
pero, je doporu¢eno promichat inzulin dle instrukei. Viz Instrukce pro pouziti.

Béhem pouzivani ¢i pohotovostné noseny: NovoMix 30 FlexPen, ktery pouzivate nebo nosite jako
nahradni, by nemé&l byt uchovavan v chladni¢ce. MiZete jej nosit s sebou a uchovavat pii pokojové
teploté (do 30 °C) az po dobu 4 tydnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co NovoMix 30 obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum aspartum. NovoMix 30 je smés sloZena z 30 % rozpustného
inzulinu aspart a 70 % krystalického protaminového inzulinu aspart. 1 ml obsahuje insulinum
aspartum 100 jednotek. Jedno predplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve
3 ml injekéni suspenze.

. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, protamin-sulfat, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny a voda pro injekeci.

Jak NovoMix 30 vypada a co obsahuje toto baleni

NovoMix 30 je dodavan jako injek¢ni suspenze v ptedplnéném peru. V zasobni vloZce je umisténa
sklenéné kulicka, kterd usnadniuje promichavani. Po promichani by kapalina méla byt vodna,
stejnomérné bila a zakalena. Jestlize inzulin po promichani neni vodny, stejnomérné bily a zakaleny,
nepouzivejte ho.



Velikosti baleni jsou 1 (v&etné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel) predplnénych per po
3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zakalena, bila vodna suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francie

Nyni si na druhé strané prectéte informace o pouziti pera FlexPen.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2023

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http:// www.ema.europa.eu/



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

Instrukce pro pouZiti NovoMix 30 injek¢ni suspenze v peru FlexPen.

Pied pouzitim pera FlexPen si peclivé prectéte dale uvedené pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
pecliveé dodrzovat, miiZete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysoké ¢i prili§ nizké hladiné cukru v krvi.

FlexPen je ptedplnéné inzulinové pero s moznosti nastaveni davky.

»  Davky lze nastavit od 1 do 60 jednotek v ptirtstcich po 1 jednotce.
»  FlexPen je urCen pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do
8 mm.
»  Vzdy pii sob€ noste nahradni inzulinovy aplikator pro piipad, Ze pero FlexPen ztratite nebo
bude poskozeno.
NovoMix 30 FlexPen gyjensna  Zasobni Voli¢ Diavkovaci Jehla (pFiklad)
kulicka vlozka davky  tlacitko .
AV . P s, Papirovy
Uzavér pera Ukazatel davky Velky vnéjsi Vnitini Jehla krvt
" —_7\— _— krytjehly  kryt jehly 4
. 7 .
12 jednotek Stupnice ukazatele e VR |

zbyvajiciho mnozstvi = =
inzulinu

Péce o pero

>

>

Pero FlexPen vyzaduje opatrné zachazeni. Jestlize spadlo, bylo poskozeno nebo bylo vystaveno
narazu, vznika riziko Uniku inzulinu. To maze zplsobit neptesné davkovani, coz miize vést
k prili§ vysoké nebo pfili§ nizké hladiné cukru v krvi.

Vnéjsi povrch pera FlexPen miZete o€istit otfenim desinfekénim tamponem. Nenamacejte jej,
neomyvejte jej ani jej nemazte, protoze byste ho tim mohl(a) poskodit.

FlexPen znovu nenapliiujte.

Promichani inzulinu

A

Zkontrolujte nazev a barvu na Stitku pera, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny typ inzulinu. To
je obzvlast’ dalezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete $patny typ
inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo pfili$ klesnout.

wr_ 1

Pokazdé, kdyZ pouZivate nové pero.
Nez inzulin pouZijete, nechte ho ohtat na pokojovou teplotu. To usnadni jeho promichéni.
Sejméte uzaver pera.

Pi'ed prvni injekci novym perem FlexPen musite inzulin promichat:
Prevalujte pero mezi dlanémi 10krat — je dalezité drzet pero v horizontalni (vodorovné) poloze.



Potom 10krat pohybujte perem nahoru a dolt mezi dvéma polohami (viz obrazek) tak, aby se
sklenéna kuli¢ka pohybovala z jednoho konce zasobni vlozky na druhy.

Prevalovani a protfepavani opakujte, dokud neni tekutina vodna, stejnomérné bila a zakalena.

Pied kaZdou dalsi injekci
Pohybujte perem nahoru a dolti mezi dvéma polohami alespon 10krat, dokud neni tekutina vodna,
stejnomérné bila a zakalena.

»  Pted kazdou injekci se ujistéte, ze jste inzulin promichal(a). Promichéani snizi riziko pfilis
vysoké nebo piili§ nizké hladiny cukru v krvi. Po promichani inzulinu dokonc¢ete neprodlené
vSechny dalsi kroky k aplikaci injekce.

A Vzdy zkontrolujte, zda v zasobni vloZce zbyva jesté alespoii 12 jednotek inzulinu, abyste ho
mohl(a) rovnomérné promichat. Je-li v ni méné nez 12 jednotek, pouzijte novy FlexPen.
12 jednotek je vyznaceno na stupnici ukazatele zbyvajiciho mnozstvi inzulinu (viz velky
obrazek na zacatku této instrukce).

A Jestlize inzulin po promichani neni vodny, stejnomérné bily a zakaleny, pero nepouzivejte.
Nasazeni jehly

D
Vezmeéte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na FlexPen.

Sejmeéte z jehly vnitini kryt a vyhod’te ho.
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Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opé€t nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

-
a‘rﬁ

A Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu. Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce, iniku
inzulinu, ucpani jehel a nepfesné¢ho davkovani.

A Dbejte, abyste jehlu pfed pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).
Ovéreni funkénosti

Pi'ed kaZdou injekci se béhem normalniho pouZivani miiZe v zasobni vloZce nahromadit malé
mnoZstvi vzduchu. Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani,
postupujte dle dale uvedenych pokynii:

G
Otocte volicem davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

L
Nastaveny Fassi=s
2 jednotky et

H
Drzte FlexPen jehlou smérem nahoru a jemné na zasobni vlozku nékolikrat poklepte prstem, aby se
v horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily ptipadné vzduchové bubliny.

ks

( Tl

I
Drzte jehlu stale smérem vzhiru a stlacte aplné davkovaci tlacitko. Voli¢ davky se vrati na nulu.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka inzulinu. Jestlize se neobjevi, vyméiite jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak 6krat.

Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je pero vadné a musite pouzit jiné.
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A Vzdy pted podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spicce jehly objevi kapka. Tim se ujistite, ze
inzulin protéka perem. Pokud se neobjevi Zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin,
i kdyz by se voli¢ davky pohyboval. MiiZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pred aplikaci vzdy ovéite pritok. Pokud pritok neovérite, mizete si aplikovat inzulinu piili§
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec zadny. Mize to vést k prili$ vysoké hladiné cukru
v krvi.

Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je voli¢ davky nastaven na nule.

J
Otacenim volice davky nastavte pozadovany pocet jednotek.

Davku Ize zmensit nebo zvétsit otacenim voli¢e davky piislusnym smérem tak, aby spravna davka
byla proti znacce v okénku ukazatele davky. Pfi otdceni volicem davky dbejte na to, abyste nestiskl(a)

davkovaci tlacitko, protoze by inzulin unikal z pera.

Nemuizete nastavit vyssi davku, nez je pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vlozce.

Nastaveno = |
5 jednotek| ik

jednotky

A Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci voli¢e davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a).

A Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, mize Vam hladina
cukru v krvi prili§ stoupnout nebo piilis klesnout. NepouZivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze ptiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Aplikace injekce

Vpichnéte jehlu do kiiZe. PouZijte injek¢ni techniku, kterou vam doporudil vas 1ékaf nebo
zdravotni sestra.

K
Davku si vpichnéte stlacenim davkovaciho tlacitka zcela dold, az se v okénku ukazatele davky objevi

proti znaCce nula. Davejte pozor, abyste pii vpichovani injekce stiskl(a) pouze davkovaci tlacitko.

Otocenim voli¢e davky k aplikaci inzulinu nedojde.
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L
»  Drzte davkovaci tla¢itko zcela stlacené a nechte jehlu pod kizi alespon po dobu 6 sekund.
Zajistite tak, ze bude podana cela davka.

»  Vytdhnéte jehlu z klize a potom uvolnéte davkovaci tlacitko.
»  Po aplikaci se vzdy ujistéte, Ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi diive,

nez se vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To miZe mit za nasledek pfili$ vysokou hladinu
cukru v krvi.

Jehlu zasunte do velkého vnéjsiho krytu jehly, aniz byste se ho dotkl(a). Jakmile je jehla uvnitt,
opatrné velky vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odSroubujte jehlu.

Opatrné ji vyhod’te a na pero FlexPen nasad’te zpét uzavér pera.

= !_‘I = ,._,_rfl. =
4 fo] o

A Po kazdé injekei jehlu vzdy odstraiite a FlexPen skladujte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

Dalsi duleZité informace

A Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo riziko
poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

A Pouzity FlexPen opatrné zlikvidujte bez ptipojené jehly.
A Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Muize to vést k pfenosu infekce.
A Nikdy pero nesdilejte s dal$imi osobami. Vas 1ék muze jejich zdravi poskodit.

A Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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