KISA URON BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NovoMix® 50 Penfill® 3 ml, 100 U/ml, s.c. enjeksiyon icin kartus icinde siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde
Coziiniir instilin aspart®/protamin-kristalize insiilin aspart*, 50/50 oraninda, 100 U/ml

*Saccharomyces cerevisiae’ de rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmistir.

1 iinite insiilin aspart 6 nmol, 0.035 mg tuzsuz anhidr insiilin aspart’a esdegerdir.
1 kartus 300 U’ye esdeger 3 ml siispansiyon igerir.

Yardimci maddeler

Sodyum KIOTlr ..o 1.17 mg/ml
Disodyum fosfat dihidrat..............ccoooiiiiiiiiiiii 1.25 mg/ml
Sodyum hidroKSit..........cooueviiieiiiii e 1.9 mg/ml

Yardimci1 maddeler i¢in, bkz.6.1.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyon icin kartus i¢inde siispansiyon.
NovoMix 50 beyaz renkli bir siispansiyondur.
4. KLINiK OZELLIiKLERi

4.1. Terapotik endikasyonlar

Diyabetes Mellitus hastalarinin tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Insiilin aspartin erken doruk aktivitesi ve hizl etki baslangici NovoMix 50 nin yemeklerden hemen
once verilmesine izin vermektedir. Gerekli oldugunda, NovoMix 50 yemegin baslangicindan

hemen sonra verilebilir.

Pozoloji:

NovoMix 50’nin dozu bireye 6zgiidiir ve doktorun oOnerisi esas alinarak hastanin gereksinimlerine

gore belirlenir.

Yetiskin hastalarda bireyin giinliik insiilin gereksinimi genellikle 0.5 ve 1.0 U/kg/giin arasindadir

ve bu gereksinim tamamen veya kismen NovoMix 50 ile karsilanabilir. Giinliik insiilin



gereksinimi, insiilin direnci olan hastalarda (6rnegin obeziteye bagl olarak) daha fazla ve rezidiiel
endojen insiilin {iretimi olan hastalarda daha az olabilir.

Baska insiilin preparatlarindan NovoMix 50’ye gecis sirasinda uygulamanin dozu ve zamaninda
ayarlama yapilmasi gerekebilir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi, gecis sirasinda ve izleyen
haftalarda kan glukoz diizeyinin yakindan takip edilmesi gerekir (Bkz. boliim 4.4).

Eger hasta diyetini degistirirse dozun yeniden ayarlanmas1 gerekebilir. Fiziksel aktivite hastanin
insiilin ihtiyacim azaltabilir.

Diyabetes mellituslu hastalarda metabolik kontroliin optimize edilmesi diyabetin ge¢
komplikasyonlarinin baglamasini veya ilerlemesini etkin sekilde geciktirir. Bu yiizden glukozun
takip edilmesini de igeren optimal metabolik kontrol saglanmasi onerilmektedir.

Tip 2 diyabetli hastalarda, NovoMix 50, tek basina metformin tedavisi ile kan glukozunun yeterli
kontrol edilemedigi durumlarda metformin ile kombine veya tek basina kullanilabilir. Metformin
ile kombine kullaniminda, NovoMix 50’nin dnerilen baslangi¢ dozu 0.2 U/kg/giin’diir ve kan
glukoz yanitlari esas alinarak hastalarin bireysel ihtiyaclarina gore ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:

NovoMix 50 karin duvan veya uyluk bolgesine subkiitan enjekte edilerek kullanilir. Eger uygunsa
gluteal veya deltoid bolgeler kullanilabilir. Enjeksiyonlar, ayni bolge icinde olmak kosuluyla, farkli
yerlere yapilmalidir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi etki siiresi doza, enjeksiyon bolgesine, kan
akimina, 1s1 ve fiziksel aktivitenin derecesine bagh olarak degisiklik gosterecektir. NovoMix
50’nin absorpsiyonu iizerinde, degisik enjeksiyon bolgelerinin etkisi arastirilmamistir. NovoMix
50 hi¢bir zaman intravenoz yoldan kullanilmamalidir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler

Bobrek / Karaciger Yetmezligi

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda diizenli
kan glukoz takibi yapilmali ve bireye 0zgii doz ayarlamasi yapilmalidir. Bobrek veya karaciger
yetmezligi durumlarinda hastanin insiilin ihtiyaci azalabilir.

Pediyatrik Popiilasyon
18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve adolesanlarda NovoMix 50 ile hi¢bir ¢alisma yapilmamustir.

Geriyatrik Popiilasyon

NovoMix 50’nin farmakokinetik 6zellikleri yaghlarda arastirilmamustir.

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi yaslilarda diizenli kan glukoz takibi yapilmali ve bireye
0zgii doz ayarlamas1 yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Hipoglisemi
e (insiilin aspart veya icindeki maddelerden herhangi birisine asir1 duyarlilik durumlari



4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Yetersiz dozlarda kullanimi veya tedaviye ara verilmesi, 6zellikle insiiline bagimli diyabette
oliimciil potansiyele sahip hiperglisemiye ve diyabetik ketoasidoza yol acgabilir.

Bir ana 6giiniin atlanmasi veya plansiz, agir fiziksel egzersiz yapilmasi ise hipoglisemiye yol
acabilir. (bkz: boliim 4.8 ve 4.9)

Intensif insiilin tedavisi gibi tedavilerle kan glukoz kontrolii saglanmis olan hastalarda alisilmus
hipoglisemi uyarict semptomlarinda degisiklik olabileceginden hastalar bu konuda
bilgilendirilmelidir.

NovoMix 50 yemeklerden hemen once verilmelidir. Baska hastaliklar1 olan veya birlikte baska
ilaglar kullanmakta olan hastalarda gidalarin emiliminde bir gecikme olabileceginden preparatin
etkisinin hizli baslayacag: dikkate alinmalidir.

Diger insiilin iiriinleri ile karistirtlmamalidir.
Diyabetik hastalarda glukoz monitorizasyonu tavsiye edilmelidir.

Eslik eden bagka hastalik; dzellikle enfeksiyon hastaliklar1 genellikle hastanin insiilin
gereksinimini artirir.

Hastalarin yeni bir ¢esit veya marka insiiline transfer edilmesi siki bir tibbi gézetim altinda
yapilmalidir. Dozaj, marka (iiretici), ¢esit, orijin (hayvan, insan, insan insiilin analogu) ve/veya
iiretim metodundaki (insan kaynakli insiilin yerine rekombinant DNA insiilin) degisiklikler doz
degisikliklerini gerektirebilir. NovoMix 50 kullanan hastalarin daha 6nce kullandiklart insiilin
dozunda degisiklik yapmalan gerekebilir. Doz ayarlamasi gerektiginde, bu bazen ilk dozda bazen
de ilk birkag hafta veya ay icinde yapilabilir.

Insiilin siispansiyonlar1 insiilin infiizyon pompalarinda kullanilamaz.

Sodyum: Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1.17 mg/ml sodyum
kloriir, 1.25 mg/ml disodyum fosfat dihitrat ve yaklasik 1.9 mg/ml sodyum hidroksit) ihtiva eder.
Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

NovoMix 50 alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol icermektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bazi ilaglarin glukoz metabolizmasi ile etkilesime girdigi bilinmektedir.

. Asagidaki maddeler hastanin insiilin ihtiyacini azaltabilir:

Oral hipoglisemik ajanlar (OHA), oktreotid, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI), non-selektif
beta adrenerjik reseptor blokorleri, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitérleri,
disopramid, fibratlar, fluoksetin, salisilatlar, propoksifen, alkol, anabolik steroidler ve

siilffonamidler.

. Asagidaki maddeler hastanin insiilin ihtiyacim artirabilir:



Oral kontraseptifler, tiyazidler, glukokortikoidler, niasin, somatropin, tiroid hormonlari,
sempatomimetikler, izoniazid, fenotiyazin tiirevleri ve danazol.

Beta blokorler, klonidin, lityum tuzlar1 hipoglisemi semptomlarint maskeleyebilirler.
Alkol insiilinin glukoz diisiiriicii etkisini artirip, siiresini uzatabilir.
NovoMix 50 metformin ile birlikte kullanildiginda ilk dozunun ayarlanmasi gerekir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler

Bobrek / Karaciger Yetmezligi

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda diizenli
kan glukoz takibi yapilmali ve bireye 0zgii doz ayarlamasi yapilmalidir. Bobrek veya karaciger
yetmezligi durumlarinda hastanin insiilin ihtiyaci azalabilir.

Pediyatrik Popiilasyon
18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve adolesanlarda NovoMix 50 ile hi¢bir ¢alisma yapilmamustir.

Geriyatrik Popiilasyon

NovoMix 50’nin farmakokinetik 6zellikleri yaghlarda arastirllmamastir.

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi yaslilarda diizenli kan glukoz takibi yapilmali ve bireye
0zgii doz ayarlamas1 yapilmalidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Insiilin aspartin gebelikte kullanimu ile ilgili klinik deneyimler simirlidr.

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
NovoMix 50’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda tireme kapasitesini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir

Gebelik Donemi
NovoMix 50’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar gebelik/embriyonal/f6tal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Genelde, diyabetli gebe kadinlarin gebelikleri siiresince ve gebelik sonlandiktan sonra kan
glukozunun yogun sekilde takip edilmesi ve kontrolii onerilmektedir. insiilin gereksinimi
genellikle gebeligin ilk trimesterinde azalmakta, ikinci ve ii¢iincii trimesterde giderek artmaktadir.
Dogumdan sonra, insiilin gereksinimi hizla gebelik 6ncesi doneme doner.

NovoMix 50 gebelik sirasinda yalniz olasi yararlari fetus tizerindeki olas1 zararlarindan fazla ise
kullanilmalidur.



Laktasyon Donemi

Bifazik insiilin aspart’in insan siitii ile atilip atilmadig bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da NovoMix 50 tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verilirken emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve NovoMix 50 tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme Yetenegi (Fertilite)

NovoMix 50 ile hayvan iireme ¢alismalar1 yapilmamistir. Bununla birlikte, iireme toksikoloji ve
teratojenite caligmalar tavsanlar ve siganlarda insiilin aspartla (NovoMix 50’nin hizh etkili
bileseni) ve regiiler insan insiilini ile yapilmistir. Bu ¢alismalarda, insiilin aspart ciftlesme
oncesinde, ciftlesme sirasinda disi siganlara ve gebelik boyunca, organogenez sirasinda tavsanlara
verilmistir. Insiilin aspartin etkisi deri alt1 (subkiitan) regiiler insan insiilini ile gézlenenden farkli
olmamistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanmaya etki ile ilgili ¢caligma yapilmamistir.

Hastanin konsantre olma ve reaksiyon gdsterme becerisi hipogliseminin bir sonucu olarak
bozulabilir. Bu durum, bu becerilerin 6zel dnem gosterdigi kosullarda risk olusturabilir (6rn. araba
siirme veya makine kullanma).

Hastalarin araba siirme esnasinda hipoglisemiye girmemeleri icin gerekli dnlemleri almalar1
onerilmelidir. Bu durum 6zellikle hipogliseminin uyarict semptomlarini az olarak farkeden veya
hic farketmeyen kisiler icin ya da sik sik hipoglisemi atagi geciren hastalar icin 6nemlidir. Bu
durumlarda araba kullanilmas1 6nerilmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

NovoMix 50 kullanimu sirasinda goriilen advers ilag reaksiyonlar genellikle doza bagimlidir ve
insiilinin farmakolojik etkilerinden dolay1 goriiliir. Diger insiilinlerde de oldugu gibi hipoglisemi en
sik goriilen istenmeyen etkidir. Hipoglisemi, insiilin dozu insiilin ihtiyacina gore ¢ok yiiksekse
olusabilir. Ciddi hipoglisemi durumunda suur kayb1 ve/veya konviilziyon olusabilir ve beyin
fonksiyonlarinda gegici veya kalici hasarla hatta 6liimle sonuglanabilir.

Klinik ¢alismalarda ve pazarda kullanimi sirasinda, hipoglisemi siklig1 hasta populasyonuna ve
doza bagl olarak degistiginden spesifik bir siklik sdylenememektedir. Klinik calismalar sirasinda,
insiilin aspart ile tedavi edilen hastalarla insan insiilini ile tedavi edilenler karsilastirildiginda
hipogliseminin genel oranlar1 arasinda bir fark yoktur.

Klinik ¢alismalarda goriilen ve insiilin asparta bagh olarak degerlendirilen advers ilag
reaksiyonlarinin siklig1 asagida siralanmigtir. Sikliklar; yaygin olmayan (>1/1000, <1/100), seyrek
(>1/10000, <1/1000) ve cok seyrek (<1/10.000; izole spontan vakalar da dahil) olarak
tanimlanmaistir.

Immiin sistem bozukluklar

Yaygin olmayan - Urtiker, dokiintii, erupsiyonlar

Cok seyrek - Anafilaktik yanitlar

Yaygin asir1 duyarliligin semptomlart yaygin deri dokiintiisii, kasinti, terleme, gastro-intestinal
bozukluk, anjiyonorotik 6dem, solumada zorluk, ¢arpinti, kan basincinda diisme olabilir.



Sinir sistemi bozukluklar:

Seyrek- Periferal noropati

Kan glukoz kontroliindeki hizli iyilesme, genellikle geri doniisiimlii olan akut agrili noropatiye
neden olabilir.

G0z bozukluklar:

Yaygin olmayan - Kirilma bozukluklari

Kirilma anomalileri insiilin tedavisinin baglamasi ile olusabilir. Bu semptomlar genellikle gegici
ozelliktedir.

Diyabetik retinopati

Uzun dénem iyi glisemik kontrol diyabetik retinopati gelisim riskini azaltir. Ancak, insiilin
tedavisinin intensifikasyonu nedeniyle glisemik kontroldeki ani iyilesme, diyabetik retinopatide
gecici kotiilesmeye neden olabilir.

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar:

Yaygin olmayan - Lipodistrofi

Ayn1 bolge i¢inde enjeksiyonlarin farkli yerlere yapilmamasina bagl olarak enjeksiyon bolgesinde
lipodistrofi olusabilir.

Yaygin olmayan - Lokal agir1 duyarlilik

Insiilin tedavisi sirasinda, lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (enjeksiyon bolgesinde kizariklik,
sisme ve kasint1) olusabilir. Bu reaksiyonlar genellikle gecicidir ve normalde, tedavi devam
ederken kaybolur.

Genel rahatsiziiklar ve uygulama bélgesi reaksiyonlar:

Seyrek - Odem

Ellerde ve ayaklarda 6dem, insiilin tedavisinin baslamasi ile olusabilir. Bu semptomlar, genellikle
gecicidir.

4.9. Doz astm ve tedavisi

Insiilin icin spesifik olarak bir doz asim1 tanimlanamaz, ancak, hastanin ihtiyacina gore cok yiiksek
dozlarda verilirse birbirini takip eden evreler sonucunda hipoglisemi gelisebilir:

e Hafif hipoglisemi ataklan oral yoldan glukoz veya sekerli gidalar alinarak tedavi edilebilir.
Bu nedenle diyabetli hastalarin beraberlerinde siirekli sekerli gidalar bulundurmalari
Onerilmektedir.

e Hastanin bilincini kaybettigi agir hipoglisemi ataklar1 egitimli bir kisi tarafindan kas ici
veya subkiitan glukagon (0.5-1 mg) veya profesyonel saglik calisani tarafindan intraventz
yoldan konsantre glukoz verilerek tedavi edilebilir. Glukagon enjeksiyonuna 10 -15 dakika
icinde yanit alinmazsa, intravendz olarak glukoz da verilmelidir. Hipoglisemik atagin
tekrarinin 6nlenmesi amaciyla hastanin bilinci yerine geldiginde oral yolla karbonhidrat
verilmesi Onerilmektedir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antidiyabetik ajan. Insiilin ve analoglari, hizli etkili ve orta etkili
kombinasyonu. ATC kodu A10ADOS.

NovoMix 50, insiilin aspart (hizli etkili insan insiilin analogu) ve protamin-kristalize insiilin
aspartin (orta etkili insan insiilin analogu) bifazik siispansiyonudur.

Insiilinin kan sekerini diisiiriicii etkisi, kas ve yag hiicrelerindeki reseptorlere baglanarak glukozun
hiicre icine girisini kolaylastiracak molekiilleri harekete gecirmesi ile ortaya ¢ikar ve es zamanh
olarak karacigerden glukoz acgiga ¢ikmasini da inhibe eder.

NovoMix 50, %50 ¢oziiniir insiilin aspart iceren bir bifazik insiilindir. Coziiniir insan insiilinine
gore etki baslangici hizlidir, bu nedenle yemege yakin bir zamanda verilebilir (yemegin ilk 0-15
dakikasi i¢inde). Kristal faz1 (%50) etki profili insan NPH insiilinine benzeyen aktif profile sahip
protamin-kristalize insiilin aspart icermektedir.

NovoMix 50’nin etkisi siibkutan enjeksiyonunu takiben 10-20 dakika i¢inde bagslar. Maksimum
etki, enjeksiyondan sonra 1-4 saat icinde elde edilir. Etki siiresi 14 ile 24 saat arasindadir.(Sekil 1)

Glukoz infiizyon hiz

Saat

Novoldiz 30

Sekil 1: Saglikli bireylerde NovoMix 50°nin aktivite profili
Molar bazda insiilin aspart insan insiilinine esdeger etkinliktedir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Coziiniir insan insiilini ile kiyaslandig1 zaman, insiilin aspart’ta B28 pozisyonundaki aspartik asit
ile prolin amino asidinin yer degistirmesi, NovoMix 50’nin ¢Oziiniir parcasindaki hekzamer
olusturma egilimini azaltmaktadir. NovoMix 50’nin ¢0ziiniir fazi olan insiilin aspart, total insiilinin
%50’ sini olusturmaktadir.

Emilim:

Insiilin aspart, subkiitan dokudan bifazik insan insiilinin ¢oziiniir insiilin komponentinden daha
hizli emilir. Geri kalan %50’lik kism kristal form olan protamin-kristalize insiilin asparttan olusur.
Insiilin aspart protamin insan NPH insiilinine benzer uzamis emilim profiline sahiptir.

Saglikli goniillilerde 445 + 135 pmol/L‘lik ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna 0.30
U/kg (viicut agirligl) subkiitan doz uygulamasindan yaklasik 60 dakika sonra ulasilir. Tip 2
diyabetli hastalarda, maksimum konsantrasyona uygulamadan yaklagik 95 dakika sonra ulagilir.

Dagilim:

Insiilin aspartin plazma proteinlerine baglanmasi insan insiilinindekine benzer oldugu
gosterilmistir. Insiilin aspart regiiler insan insiilinine benzer bicimde plazma proteinlerine diisiik
oranda; %0-9, baglanir.

Biyotransformasyon:
Bifazik insiilin aspart dozaj formlarindan absorbe edilen etkin madde insiilin aspart oldugundan,
bifazik insiilin aspartin metabolizma ve atilimu, insiilin aspartinki ile aynidir.

Insanlarda insiilin aspartin metabolizmas1 ile ilgili yaymlanmis veri yoktur. Insiilin aspart insan
insiilinindekine ¢ok benzer amino asit sirasina sahip oldugundan, benzer yolla pargalanarak
metabolize edildigi varsayilmaktadir.

Eliminasyon:

Saglikl1 erkek goniillillerde (24 kisi) subkiitan uygulanmasindan sonra insiilin aspart regiiler insan
insiilininden daha hizli elimine edilmistir. Regiiler insan insiilini i¢in 141 dakika olan ortalama
yarilanma 6mril insiilin aspart i¢in 81 dakikadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellik:
NovoMix 50’nin farmakokinetik 6zellikleri yashilarda, ¢ocuklarda veya bobrek ya da karaciger
yetmezligi olan hastalarda aragtirilmamastir.

Bobrek / Karaciger Yetmezligi

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda diizenli
kan glukoz takibi yapilmali ve bireye 6zgii doz ayarlamasi yapilmalidir. Bobrek veya karaciger
yetmezligi durumlarinda hastanin insiilin ihtiyact azalabilir.

Pediyatrik Popiilasyon
18 yasin altindaki ¢cocuklarda ve adolesanlarda NovoMix 50 ile hi¢bir ¢calisma yapilmamistir.

Geriyatrik Popiilasyon
NovoMix 50’nin farmakokinetik 6zellikleri yaglilarda arastirilmamistir.



Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi yaslilarda diizenli kan glukoz takibi yapilmali ve bireye
0zgii doz ayarlamas1 yapilmalidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insiilin ve IGF-1 reseptor bolgelerine baglanma ve hiicre biiyiimesi iizerine olan etkileri de dahil
olmak iizere in vitro testlerde insiilin aspartin insan insiilinine benzer bir sekilde davranig
gosterdigi  belirlenmistir. Calismalarda, aym1 zamanda, insiilin aspartin insiilin reseptoriine
baglanmasindaki ayriligin insan insiilinine esdeger oldugu gosterilmistir. Akut, bir ay ve on iki
aylik toksisite ¢alismalari klinik olarak 6nemli toksisite bulgular1 olusturmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Yardimci maddeler
Gliserol

Fenol

Metakrezol

Cinko (kloriir olarak)
Sodyum kloriir
Disodyum fosfat dihidrat
Protamin siilfat

Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilikle ilgili calismalar olmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

Preparatin raf 6mrii 2 yildir.
Kullanilmaya baslandiktan sonra 4 hafta i¢inde tiikketilmelidir (30 °C’nin altinda).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda dondurucu kisimdan uzakta (2 °C - 8 °C) saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Kullanilmaya baglanmis ya da yedek olarak tasinan NovoMix 50 Penfill kartuslar; 4 haftaya kadar
oda sicakliginda (30 °C’nin altinda) saklanabilir, fakat daha sonra artan kisim atilmalidir.
Buzdolabinda saklanmamalidir. Isiktan korumak i¢in kartuslar kutusu icinde muhafaza edilmelidir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra, NovoMix 50 Penfill’in ilk kez kullanilirken yapilmasi 6nerildigi
gibi karistirllmasi onerilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Icinde bir ucu latekssiz (bromobutil) lastik pistonla diger ucu ise latekssiz (bromobutil/poliizopren)

lastik kapak ile kapatilmig, cam (Tip 1) bir kartus. Kartusun i¢inde siispansiyonu karistirmak i¢in
bir cam top bulunur. Her kartus 3 ml siispansiyon igerir.



Penfill® kartuslar, karton kutu icerisinde; bir taraft hava yastikli polietilen terefitalat seffaf plastik
ve diger taraf1 aliminyum blister ile kaplanmig ambalajlardadir.

Paketlerde 5 adet (3 ml) kartus bulunur.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kartuslar, Novo Nordisk insiilin enjeksiyon sistemleri ve NovoFine igne uglar ile kullanilmak
izere tasarlanmistir. Kartus ve enjeksiyon sistemiyle ilgili talimatlara uyulmalidir. NovoMix 50
Penfill dikkatli bir sekilde tasinmalidir. Diigerse veya kirilirsa, hasar gérme ve disariya insiilin
sizma riski vardir.

NovoMix 50 Penfill yalmz bir kisinin kullanimu i¢indir. Kartus yeniden doldurulmamalidir. Her
enjeksiyon icin yeni bir igne ucu kullanilmalidir. Her enjeksiyondan sonra igne atilmalidir. Aksi
takdirde, sicaklik degistiginde siv1 sizabilir ve insiilin dozu degisebilir.

Kullanmadan hemen 6énce NovoMix 50 siispansiyonunun iyice karistirllmasinin gerektigi hastalara
ozellikle vurgulanmalidir. Karistirilmis sivi daima beyaz ve bulanik goriilmelidir. Donmus
NovoMix 50 kullanilmamalidir.

Hastalar her enjeksiyon sonrasi igneyi atmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Kullanilmamas olan iiriinler ya da atik materyaller yerel diizenlemelere uygun olarak imha
edilmelidir.

Ignelerin bagkalarina zarar vermemesi ve kullanilan ignelerin risk tasimast tehlikesine karsi saglik
meslek mensublari, hastanin yakinlar1 ve diger bakim gérevlileri ignenin atilmasi ile ilgili genel
talimatlar dikkatle uygulamalidir.

Insiilini bitmis ve kullanilmis NovoMix 50 Penfill igne ucu ¢ikarildiktan sonra atilmalidir.
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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