Indleegsseddel: Information til brugeren

NovoMix® 30 FlexPen® 100 enheder/ml injektionsvaeske, suspension i en fyldt pen
30% oplgseligt insulin aspart og 70% protaminkrystalliseret insulin aspart
DK50081499P-Al1.1

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.
. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sparg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge NovoMix 30
Sadan skal du bruge NovoMix 30

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BRI

1. Virkning og anvendelse

NovoMix 30 er et moderne insulin (en insulinanalog) med bade en hurtigtvirkende og en mellemlang
virkende effekt i forholdet 30/70. Moderne insulinprodukter er forbedrede versioner af
humaninsuliner.

NovoMix 30 bruges til at reducere det hgje blodsukkerniveau hos voksne, unge og bgrn, der er fyldt
10 ar og derover med sukkersyge (diabetes mellitus). Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen ikke
danner tilstraekkelig insulin til at kontrollere dit blodsukkerniveau.

NovoMix 30 begynder at nedsatte blodsukkeret 10-20 minutter efter injektion, den maksimale effekt
ses mellem 1 og 4 timer efter injektionen, og virkningen varer op til 24 timer.

Ved behandling af type 2-diabetes mellitus kan NovoMix 30 anvendes i kombination med tabletter
mod diabetes og/eller med injicérbare praeparater mod diabetes.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge NovoMix 30
Brug ikke NovoMix 30

Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(se punkt 6, Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger).

Hvis du har mistanke om begyndende hypoglykaemi (for lavt blodsukker), se a) Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger, under punkt 4.

I insulininfusionspumper.

Hvis FlexPen tabes, beskadiges eller knuses.

Huvis det ikke har vaeret opbevaret korrekt, eller hvis det har veeret frosset, se punkt 5,
Opbevaring.

Hvis det opblandede insulin ikke fremstar ensartet hvidt, uklart og vandigt.

Hvis veesken efter opblanding indeholder klumper, eller hvis der sidder hvide partikler fast pa
cylinderampullens bund eller sider.

VYy VVVY VvV Y



Hvis et af ovenstaende tilfeelde ger sig geeldende, ma du ikke bruge NovoMix 30. Tal med din lzge,
sygeplejerske eller sparg apotekspersonalet for at fa radgivning.

Far du bruger NovoMix 30

Kontrollér pa etiketten, at det er den rigtige insulintype.

Brug altid en ny nal til hver injektion for at undga urenheder.

Nale og NovoMix 30 FlexPen ma ikke deles med andre.

NovoMix 30 FlexPen er kun egnet til indsprgjtning under huden. Tal med lsegen, hvis du har
behov for at indsprgjte din insulin pd en anden made.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle omstaendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Kontakt leegen:

»  Huvis du har problemer med nyrer eller lever, eller med binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

»  Huvis du dyrker mere motion end du plejer, eller gnsker at @ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukkerniveau.

»  Huvis du bliver syg, fortseet da med at tage dit insulin og kontakt din lzege.

»  Hvis du har planer om at rejse til udlandet, da tidsforskellen mellem landene kan pavirke dit
insulinbehov og tidspunkt.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtveaevet under
huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der treekker sig sammen eller knuder under huden. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3, Sadan skal du bruge NovoMix 30). Kontakt
leegen, hvis du bemaerker forandringer i huden ved injektionsstedet. Kontakt lzegen hvis du for
gjeblikket injicerer i disse berarte omrader, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan
veere, at leegen vil forteelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen
eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Bgrn og unge

. NovoMix 30 kan anvendes til unge og barn, der er fyldt 10 ar og derover.
. Der er begranset erfaring med NovoMix 30 hos barn i alderen 6 til 9 ar.
. Der er ingen tilgengelige data for NovoMix 30 hos bgrn under 6 ar.

Brug af anden medicin sammen med NovoMix 30

Forteel leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept. Nogle legemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og kan derfor betyde, at din insulindosis skal
@ndres. Nedenstaende liste omfatter en reekke almindelige leegemidler, som kan pavirke din
insulinbehandling.

D|t blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:
Andre leegemidler til behandling af sukkersyge

. Monoaminoxidase-hemmere (MAO-hemmere) (til behandling af depression)

. Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk)

. Angiotensin konverterende enzym-hemmere (ACE-haemmere) (til behandling af visse
hjertelidelser eller forhgjet blodtryk)

. Salicylater (smertestillende og febernedszttende)

. Anabolske steroider (sdsom testosteron)

. Sulfonamid (til behandling af infektioner).



Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykemi), hvis du tager:

. Oral praevention (p-piller)

. Thiazider (til behandling af forhgjet blodtryk eller ved vaeskeophobning)

. Glukokortikoider (sasom “cortison’ til behandling af inflammation/betzndelsestilstande)
. Skjoldbruskkirtelhormoner (til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

. Sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol eller terbutalin til behandling af astma)

. Vaeksthormon (leegemiddel til vaekststimulering af skelet og legeme med udtalt effekt pa
kroppens stofskifteprocesser)
. Danazol (legemiddel der virker pa &glasning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af akromegali, som er en sjelden hormonel sygdom, der
sedvanligvis forekommer hos midaldrende voksne, og som skyldes at hypofysen danner for meget
veeksthormon) kan enten gge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk) kan sveekke eller fuldstendigt undertrykke de farste
advarselsymptomer, der hjeelper dig med at opdage lavt blodsukker.

Pioglitazon (tabletter, der bruges til behandling af type 2-diabetes)

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det til din lsege hurtigst muligt, hvis
du oplever tegn pa hjertesvigt, sdsom usadvanlig kortandethed, hurtig veegtstigning eller lokale
vaeskeansamlinger (edemer).

Forteel det til din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du har taget noget af den medicin,
der er nevnt her.

Brug af NovoMix 30 sammen med alkohol

»  Huvis du drikker alkohol, kan dit insulinbehov a&ndres, og dit blodsukkerniveau kan enten stige
eller falde. Omhyggelig kontrol anbefales.

Graviditet og amning

»  Hvisdu er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege til rads, for du tager dette leegemiddel. Der er begraenset klinisk erfaring med
insulin aspart hos gravide. Din insulindosis skal eventuelt &ndres under graviditeten og efter
fadslen. Ngje kontrol med din sukkersyge, specielt forebyggelse af hypoglykemi (lavt
blodsukker), er vigtig for dit barns helbred.

»  Dereringen begraensninger for behandling med NovoMix 30 ved amning.

Sperg din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet til rads, far du bruger nogen form for medicin,
mens du er gravid eller ammer.

Trafik og arbejdssikkerhed

»  Sperg din lzge, om du ma kare bil eller betjene maskiner:

. Hvis du ofte har hypoglykaemi

. Hvis du har sveert ved at vurdere, om du har hypoglykaemi.

Hvis dit blodsukker er lavt eller hgjt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne, og dermed
ogsa din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Vaer opmaerksom pa, at du kan bringe dig selv eller
andre i fare.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i NovoMix 30

NovoMix 30 indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. NovoMix 30 er stort set
natriumfrit.



3. Sadan skal du bruge NovoMix 30
Dosering og hvornar du skal tage dit insulin

Brug altid dit insulin ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, sygeplejersken
eller apotekspersonalet.

NovoMix 30 gives sedvanligvis umiddelbart far et maltid. Indtag et maltid eller et mellemmaltid
inden for 10 minutter efter injektion for at undga lavt blodsukker. Nar det er ngdvendigt, kan
NovoMix 30 indgives umiddelbart efter et maltid. Se Hvordan og hvor du skal injicere, nedenfor for
yderligere information.

Du ma ikke andre dit insulin, medmindre lzegen har sagt det. Hvis du skifter til en anden insulintype
eller et andet insulinmaerke, er det muligt, at dosis skal justeres af din leege.

Nar NovoMix 30 anvendes i kombination med tabletter mod diabetes og/eller med injicérbare
praeparater mod diabetes, er det muligt, at dosis skal justeres af din lzege.

Anvendelse til bgrn og unge

NovoMix 30 kan anvendes til bgrn og unge pa 10 ar og derover, nar blandingsinsulin foretreekkes. Der
er begransede Kkliniske data hos bgrn fra 6 til 9 ar. Der er ingen tilgeengelige data for NovoMix 30 til
bern under 6 ar.

Anvendelse til seerlige patientgrupper

Hvis du har reduceret nyre- eller leverfunktion, eller hvis du er over 65 ar, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmassigt og diskutere andringer af din insulindosis med din leege.

Hvordan og hvor du skal injicere

NovoMix 30 er beregnet til injektion under huden (subkutant). Insulin ma aldrig injiceres direkte i en
vene (intravengst) eller muskel (intramuskuleert). NovoMix 30 FlexPen er kun egnet til indsprgjtning
under huden. Tal med leegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

For hver injektion skal du veelge et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Dette kan nedsatte risikoen for at udvikle hudfortykkelse eller spraekker i huden (se punkt 4,
Bivirkninger). De bedste steder til injektion er: Maveskindet, ballen, foran pa laret eller overarmen.
Du vil fa en hurtigere virkning, hvis insulinet injiceres i maveskindet. Du skal altid male dit
blodsukker regelmaessigt.

Sadan bruger du NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 FlexPen er en fyldt, farvekodet engangspen til flergangsbrug, som indeholder en
blanding af hurtigtvirkende og mellemlangt virkende insulin aspart i forholdet 30/70.

Laes omhyggeligt Brugervejledningen, som er i denne indlaegsseddel. Du skal bruge pennen, som
beskrevet i Brugervejledningen.

Kontrollér altid, at du anvender den korrekte pen, inden du injicerer insulinet.
Hvis du har taget for meget insulin

Hvis du har taget for meget insulin, bliver dit blodsukker for lavt (hypoglykemi). Se a) Oversigt over
alvorlige og meget almindelige bivirkninger, under punkt 4.



Hvis du har glemt at tage dit insulin

Hvis du glemmer at tage dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykami). Se c) Falger af
sukkersyge, under punkt 4.

Hvis du holder op med at tage dit insulin

Stop ikke med at tage dit insulin uden farst at tale med din laege, der kan fortalle dig, hvad der skal
geres. Dette kan fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykeemi) og ketoacidose. Se ¢) Falger
af sukkersyge, under punkt 4.

Spearg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om i forbindelse
med brugen af dette preeparat.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
a)  Oversigt over alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en meget almindelig bivirkning. Det forekommer hos flere end 1
ud af 10 behandlede.

Lavt blodsukker kan opsta, hvis du:

. Injicerer for meget insulin.

. Spiser for lidt eller springer et maltid over.

. Motionerer mere end normalt.

. Drikker alkohol (se Brug af NovoMix 30 sammen med alkohol, under punkt 2).

Symptomer pa lavt blodsukker: Koldsved, kold bleg hud, hovedpine, hurtig hjertebanken, kvalme,
usaedvanlig stor sultfornemmelse, midlertidige synsforstyrrelser, dgsighed, unormal treethed og
svaghed, nervgsitet eller rysten, indre uro, forvirring og koncentrationsbesveer.

Alvorligt lavt blodsukker kan fare til bevidstlgshed. Hvis langvarigt, alvorligt lavt blodsukker ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade (midlertidig eller varig) og i verste fald ded. Du kan
genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af hormonet glukagon af en person, der er
instrueret i, hvordan det anvendes. Hvis du far glukagon, skal du ogsa have glukose eller et
sukkerholdigt produkt at spise, s snart du igen er ved bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa
glukagonbehandlingen, skal du behandles pa hospitalet.

Hvad du skal ggre, hvis du faler, at du far lavt blodsukker:

»  Hvis du faler, at du far lavt blodsukker, spis glukosetabletter eller et sukkerholdigt produkt
(slik, kiks, frugtjuice). Hvis det er muligt, skal du male dit blodsukker og hvile dig. Medbring
for en sikkerheds skyld altid glukosetabletter, slik, kiks eller frugtjuice.

»  Nar symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller nar dit blodsukkerniveau er
stabiliseret, kan du fortsatte med insulinbehandlingen.

»  Hvis du far sa lavt blodsukker, at du bliver bevidstlgs, hvis du har haft behov for en
glukagoninjektion, eller hvis du har haft gentagne tilfeelde af lavt blodsukker, skal du tale med
din lzege. Tidspunktet for eller dosis af insulin, kost eller motion skal muligvis &ndres.

Forteel relevante personer, at du har sukkersyge, og hvilke konsekvenser det kan have, herunder
risikoen for at besvime (blive bevidstlgs) pa grund af lavt blodsukker. Fortel relevante personer, at
hvis du besvimer, skal du vendes om pa siden, og der skal straks tilkaldes legehjelp. Du ma ikke fa
noget at spise eller drikke, da du kan risikere at blive kvalt.

Alvorlige allergiske reaktioner over for NovoMix 30 eller et af de gvrige indholdsstoffer (kaldet
systemisk allergisk reaktion) er en meget sjeelden bivirkning, som potentielt kan vare livstruende. Det
forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.



Kontakt straks laegen:

. Hvis symptomer pa allergi spreder sig til andre dele af kroppen.

. Hvis du pludselig feler dig utilpas og du: Begynder at svede, kaster op, far andedraetsbesveer, far
hurtig hjerterytme (puls) eller bliver svimmel.

»  Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte lzegen.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtvaevet enten
skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (kan forekomme hos farre end 1 ud af 100
behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade af
huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at forebygge disse hudforandringer.

b) Oversigt over andre bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos feaerre end 1 ud af 100 behandlede.

Symptomer pa allergi: Lokale allergiske reaktioner (smerte, redme, udslet, beteendelse, bla merker,
havelse og klge) pa injektionsstedet kan forekomme. Disse forsvinder normalt inden for fa uger ved
fortsat behandling. Kontakt din leege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Synsproblemer: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan du opleve synsforstyrrelser, men
forstyrrelsen er normalt midlertidig.

Havede led: Nar du pabegynder insulinbehandling, kan veeskeophobning forarsage haevelse af ankler
eller led. Dette forsvinder normalt hurtigt. Hvis ikke, kontakt din lzege.

Diabetisk retinopati (en gjensygdom med relation til sukkersyge, som kan medfare tab af synet): Hvis
du har diabetisk retinopati, kan den blive varre, hvis dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt.
Sperg din lzege til rads.

Sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 1.000 behandlede.

Smertefuld neuropati (smerte pa grund af beskadiget nerve): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Dette kaldes akut smertefuld neuropati og er
seedvanligvis forbigaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.



c) Folger af sukkersyge
Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgit blodsukker kan forekomme, hvis du:

. Ikke har injiceret nok insulin.

. Glemmer at tage dit insulin eller stopper med at tage dit insulin.
. Gentagne gange tager mindre insulin, end du har brug for.

. Far en infektion og/eller feber.

. Spiser mere end du plejer.

. Dyrker mindre motion end du plejer.

Advarselssymptomer pa hgjt blodsukker:

Advarselssymptomerne kommer gradvist. De omfatter: Hyppig vandladning, tarst, appetitlashed,
falelse af at vaere syg (kvalme eller opkastning), dgsighed eller treethed, redmen, ter hud, mundtgrhed
og en frugtlugtende (acetonelugtende) ande.

Hvad du bgr gare, hvis du faler, at du far hgjt blodsukker:

»  Huvis du oplever nogle af ovennavnte symptomer: Mal dit blodsukkerniveau, om muligt
kontrollér din urin for ketonstoffer og sgg straks leegehjelp.

»  Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet diabetisk ketoacidose
(ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i vaerste fald dgd.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen med FlexPen.
Udlebsdatoen ’EXP’ er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevar altid penhztten pa din Flexpen, nar den ikke er i brug, for at beskytte den mod lys.
NovoMix 30 ma ikke udszttes for overdreven varme og direkte lys.

Far ibrugtagning: NovoMix 30 FlexPen, som ikke er i brug, skal opbevares i kgleskab ved 2°C til
8°C, ikke for teet pa kaleelementet. Ma ikke fryses.

Far du tager NovoMix 30 FlexPen i brug, skal du tage den ud af kagleskabet. Det anbefales, at
opblande insulinet som beskrevet, hver gang du bruger en ny pen. Se Brugervejledningen.

Efter ibrugtagning eller medbragt som reserve: NovoMix 30 FlexPen, som er taget i brug, eller
som medbringes som reserve, skal ikke opbevares i kaleskab. Kan medbringes og opbevares ved
stuetemperatur (under 30°C) i op til 4 uger.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
NovoMix 30 indeholder

. Aktivt stof: Insulin aspart. NovoMix 30 er en blanding bestaende af 30% oplaseligt insulin
aspart og 70% protaminkrystalliseret insulin aspart. 1 ml indeholder 100 enheder insulin aspart.
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin aspart i 3 ml injektionsvaeske, suspension.

. @vrige indholdsstoffer: Glycerol, phenol, metacresol, zinkchlorid, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumchlorid, protaminsulfat, saltsyre, natriumhydroxid, og vand til injektionsvasker.



Udseende og pakningsstarrelser pa NovoMix 30

NovoMix 30 leveres som en suspension til injektion i en fyldt pen. Cylinderampullen indeholder en
glaskugle for at lette opblandingen. Efter opblanding skal vaesken veare ensartet hvid, uklar og vandig.
Anvend ikke insulinet, hvis det ikke fremstar ensartet hvidt, uklart og vandigt efter opblanding.

Pakningsstarrelser med 1 (med eller uden nale), 5 (uden nale) eller 10 (uden nale) fyldte penne med 3
ml. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Suspensionen er uklar, hvid og vandig.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Fremstillere

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danmark

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S,
Danmark

Ompakket af

Abacus Medicine B.V.,
Holland

NovoMix®, FlexPen®, NovoFine® og NovoTwist® er registrerede varemarker tilhgrende
Novo Nordisk A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2024.
Andre informationskilder

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
(EMAS) hjemmeside http://www.ema.europa.eu



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

