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NovoMix® 30 Penfill®
insulina asparte

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NovoMix® 30 Penfill®

insulina asparte

(30% insulina asparte sollvel e 70% insulina asparte cristalizada com protamina)

APRESENTACOES
Suspensao injetavel - 100 U/mL de insulina asparte

Embalagem contendo 5 carpules, denominados Penfill®, cada um com 3 mL de suspensdo, para utilizagdo em um
sistema de aplicacéo.
O carpule contéem uma esfera de vidro para facilitar a ressuspenséo.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS.

COMPOSICAO

O principio ativo € a insulina asparte. NovoMix® 30 é uma mistura de 30% de insulina asparte soltvel e 70% de
insulina asparte cristalizada com protamina.

Cada mL da suspenséo injetavel contém 100 U de insulina asparte.

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, fosfato de sédio dibasico di-hidratado, cloreto de sodio,
sulfato de protamina, acido cloridrico (para ajuste de pH), hidroxido de sédio (para ajuste de pH) e d4gua para
injetaveis.

Um carpule contém 3 mL de suspensdo equivalente a 300 U de insulina asparte.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é usado no tratamento de diabetes mellitus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus é uma doenca na qual seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de
aclcar no sangue. NovoMix® 30 é uma insulina moderna (insulina analoga) que apresenta ambos os efeitos de agéo
rapida e intermedidria, na propor¢do 30/70. Insulinas modernas sao versdes aperfeicoadas da insulina humana.
NovoMix® 30 diminui a concentragéo de aglcar no sangue.

NovoMix® 30 comecara a reduzir o nivel de aglcar do seu sangue de 10 a 20 minutos apés a aplicagdo, atingindo seu
efeito maximo entre 1 e 4 horas apds a aplicacdo e com duracdo do efeito por até 24 horas.

NovoMix® 30 pode ser usado em combinagédo com medicamentos antidiabéticos orais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use NovoMix® 30:

« Se for alérgico (hipersensivel) a insulina asparte ou a qualquer um dos componentes do produto (vide se¢ao
“Composicao”);

« Se vocé suspeitar do inicio de uma hipoglicemia (baixo nivel de aclcar no sangue). Vide se¢do “9. O que fazer se
alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”;
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« Em bombas de infusdo de insuling;

« Se o carpule ou o sistema de aplica¢do contendo o carpule foi derrubado, estiver danificado ou amassado;

« Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado (vide se¢do “5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?”);

« Se a insulina ndo estiver uniformemente branca e leitosa apds ressuspenséo;

« Se apds a ressuspensdo granulos de material estiverem presentes ou se particulas brancas sélidas estiverem aderidas
ao fundo ou na parede do carpule.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atengdo antes de comecar a usar este medicamento.

» Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

« Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

« Este medicamento foi prescrito exclusivamente para vocé. Ndo o dé para outras pessoas, pois podera causar danos
até mesmo se 0s sintomas forem 0s mesmos que 0s seus.

« Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, mesmo aqueles ndo mencionados nesta bula, consulte seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Tenha cuidado especial com NovoMix® 30 se vocé:

« Tiver problema nos rins ou no figado, ou nas glandulas adrenal, pituitaria ou tireoide;

« Se exercitar mais do que o usual ou se pretende alterar a sua dieta habitual, ja que isso pode afetar seu nivel de
aclcar no sangue;

« Estiver doente, continue usando sua insulina e consulte seu médico;

« For viajar para o exterior: viagens para locais com fuso horério diferente podem afetar as necessidades de insulina e
o0s horérios das inje¢des. Consulte seu médico se vocé esta planejando viajar.

Gravidez e amamentacao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Se voce estiver gravida ou planejando engravidar, consulte o seu médico. A experiéncia clinica com insulina asparte
na gravidez é limitada. Sua dose de insulina pode necessitar de ajustes durante a gravidez e ap6s o parto. O controle
cuidadoso do diabetes, particularmente prevencgao de hipoglicemia, € importante para a satde do bebé.

N&o ha restrigdes no tratamento com NovoMix® 30 durante a amamentagao.

Se vocé esta gravida ndo pare de usar sua insulina e procure orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Dirigindo e operando maquinas

Se seu nivel de agUcar no sangue esta alto ou baixo, sua habilidade para concentrar-se ou reagir pode ser prejudicada,
portanto, sua habilidade de dirigir e operar maquinas também. Tenha isto em mente em todas as situagdes que
possam representar um risco para vOCé ou para outros.

Consulte seu médico se vocé pode dirigir ou operar maquinas:

* Se vocé tem hipoglicemias frequentemente;

* Se vocé acha dificil reconhecer uma hipoglicemia.

Populac¢do Pediatrica

NovoMix® 30 pode ser usado em criancas e adolescentes com idade de 10 anos ou mais quando a pré-mistura de
insulina for necessaria. Para criancgas entre 6 e 9 anos existem dados limitados de estudos clinicos. Ndo ha dados
disponiveis para criangas abaixo de 6 anos de idade.

Este medicamento pode causar doping.

NovoMix® 30 Penfill® Bula Paciente (CCDS v. 7.0, v. 3.0) Pagina 2 de 10



Q

novo nordisk”

Principais interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos afetam seu nivel de aglcar no sangue e isso pode significar que sua dose de insulina tenha que
ser alterada. Consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento além de NovoMix® 30, incluindo aqueles obtidos sem prescrigdo médica. Estdo listados
a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com insulina.

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de agicar no sangue pode diminuir (hipoglicemia):
+ Outros medicamentos para o tratamento do diabetes;

« Inibidores da monoaminoxidase (IMAO) (usados para tratar depressao);

* Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta);

« Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (usados para tratar certas doencas cardiacas ou pressao
alta);

« Salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a febre);

« Esteroides anabdlicos (como testosterona);

« Sulfonamidas (usadas para tratar infec¢des).

Se vocé usar algum dos medicamentos abaixo, seu nivel de agucar no sangue pode aumentar (hiperglicemia):
« Anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade);

» Tiazidas (usadas para tratar pressdo alta e retencédo de liquido);

* Glicocorticoides (como “cortisona”, usados no tratamento da inflamagio);

» Horménios da tireoide (usados para tratar distirbios da glandula tireoide);

- Simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma);

« Hormdnio do crescimento (medicamento para estimulagdo do crescimento esquelético e somatico e que exerce
grande influéncia nos processos metabélicos do corpo);

« Danazol (medicamento que atua na ovulag&o).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um distdrbio hormonal raro que, geralmente, ocorre
em adultos de meia-idade, causado pelo excesso de produgdo de horménio de crescimento pela hipdfise) podem
aumentar ou diminuir seu nivel de agucar no sangue.

Beta-bloqueadores (usados para tratar pressdo alta) podem diminuir ou eliminar inteiramente os primeiros sintomas
de alerta que ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes tipo 2): alguns
pacientes com diabetes tipo 2 de longa data, doenca cardiaca ou derrame prévio que séo tratados com
tiazolidinedionas em combinagdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca. Informe seu médico assim
gue possivel se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca, como falta de ar stbita ou aumento rapido no peso
ou inchago localizado (edema).

Usando NovoMix® 30 com alcool
Se vocé ingerir alcool, sua necessidade de insulina pode mudar, pois seu nivel de aglcar no sangue pode aumentar ou
diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

NovoMix® 30 Penfill® que néo esta sendo utilizado deve ser conservado em refrigerador (entre 2 °C e 8 °C), distante
do compartimento do congelador. N&o congelar.

NovoMix® 30 Penfill® que esta sendo utilizado ou carregado como reserva néo deve ser conservado em refrigerador.
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Apos retirar NovoMix® 30 Penfill® do refrigerador, vocé deve ressuspender a insulina de acordo com as instrucdes
sempre que for utilizar o produto. Veja o item “6. Como devo usar este medicamento”. VVOocé pode carregar
NovoMix® 30 Penfill® com vocé e manté-lo a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) por até 4 semanas.
Apos aberto, valido por 4 semanas, sendo armazenado entre 15 °C e 30 °C.

Sempre mantenha os carpules na embalagem original quando néo estiver em uso, para protegé-lo da luz.
NovoMix® 30 Penfill® deve ser protegido do calor excessivo e da luz solar.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado apos “Validade” no rétulo do carpule e no cartucho.

Medicamentos ndo devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

NovoMix® 30 é uma suspensao injetavel branca. No interior do carpule ha uma esfera de vidro para facilitar a
ressuspensdo. Apds a ressuspensao, o liquido deve se apresentar uniformemente branco e leitoso.
N&o use a insulina se ela ndo estiver uniformemente branca e leitosa ap6s a ressuspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu medico e enfermeiro sobre sua necessidade de insulina.

Sempre use NovoMix® 30 Penfill® conforme prescrito pelo seu médico e siga suas orientacdes cuidadosamente.
Quando NovoMix® 30 é usado em combinagdo com medicamentos antidiabéticos orais, a dose deve ser ajustada.Se o
seu médico trocar o seu tipo ou marca de insulina por outra, ele podera ter que ajustar a sua dose. Ndo mude sua
insulina sem orientagdo de seu médico.

Faca uma refei¢do ou um lanche contendo carboidratos dentro de 10 minutos apds a inje¢do para evitar hipoglicemia.
Geralmente, NovoMix® 30 é administrado antes da refeicdo. Quando necessario, pode ser usado logo apds a refeico.

Populacao especial
Se vocé apresenta funcdo renal ou hepética reduzida, ou se vocé tem mais de 65 anos, vocé deve medir seu nivel de
agucar no sangue mais regularmente e discutir alteracdes na sua dose de insulina com seu médico.

Antes de utilizar NovoMix® 30:

« Verifique o rétulo para ter certeza de que é o tipo correto de insulina;

« Verifique sempre o carpule, incluindo o émbolo de borracha no fundo do carpule. N&o utilize o carpule se perceber
algum dano visivel ou se existir um espago entre 0 émbolo de borracha e a faixa branca do rétulo no fundo do
carpule. Isso pode ser resultado de vazamento de insulina. Consulte 0 manual de instru¢des de uso do seu sistema de
aplicacéo para obter mais informacdes;

+ Use sempre uma agulha nova a cada injec&o para evitar a contaminacao;

« As agulhas e NovoMix® 30 Penfill® ndo devem ser compartilhados.

Como e onde usar esta insulina:

NovoMix® 30 deve ser aplicado sob a pele (via subcutanea). Nunca injete sua insulina diretamente na veia (via
intravenosa ou masculo (via intramuscular).

Sempre alterne o local da injecdo dentro da mesma regido a cada inje¢do, isso reduz o risco de desenvolvimento de
carogos ou lesbes na pele (vide secdo “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”’). Os melhores
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locais para vocé aplicar a injecdo sdo: a parte da frente da sua cintura (abdome), as nadegas, a parte da frente de suas
coxas ou a parte superior dos bragos. Sua insulina agira mais rapidamente se vocé injeta-la no abdome.
Vocé deve medir seu nivel de agucar no sangue regularmente.

Instrucdes de Uso

Ressuspensdo da insulina:

Confira se ha, no minimo, 12 unidades de insulina restantes no carpule para permitir a ressupensao. Se houver menos
de 12 unidades, use um carpule novo.

Sempre que usar um carpule novo (antes de colocar o carpule dentro do sistema de aplicacao):

* Deixe a insulina atingir a temperatura ambiente antes do uso. Isso facilita a ressuspenséo.

« Role o carpule entre as palmas das maos 10 vezes. E importante que o carpule seja mantido na horizontal (veja a
figura A).

» Mova o carpule para cima e para baixo entre as posi¢des “a” e “b” (veja a figura B) 10 vezes de forma que a esfera
de vidro se desloque de uma extremidade do carpule para a outra.

* Repita a rolagem e o procedimento de movimentacéo (veja as figuras A e B) até que o liquido apresente um aspecto
uniformemente branco e leitoso. N&o use a insulina se apds a ressuspensao o liquido ndo apresentar aspecto
uniformemente branco e leitoso.

» Complete as outras etapas de aplicacdo imediatamente.

Para cada inje¢do seguinte:

» Mova o sistema de aplicagdo, com o carpule dentro, para cima e para baixo entre as posi¢des “a” e “b” (veja a
figura B), pelo menos 10 vezes até que o liquido apresente um aspecto uniformemente branco e leitoso. Complete as
outras etapas de aplicacdo imediatamente. N&o use a insulina se ela ndo estiver uniformemente branca e leitosa apds
a ressuspensao.

Figura A

a

Figura B /Jé
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Como injetar esta insulina:

» Injete a insulina sob a pele. Use a técnica de inje¢do aconselhada pelo seu médico ou enfermeiro, e descrita no
manual do seu sistema de aplicacéo.

» Mantenha a agulha sob a pele durante pelo menos 6 segundos. Mantenha o botdo de aplicacdo totalmente
pressionado até que a agulha tenha sido retirada da pele. Isto garantira a aplicagdo correta e evitara a entrada de
sangue na agulha e no carpule de insulina.
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» Apds cada injecdo, ndo se esqueca de retirar e descartar a agulha e guarde NovoMix® 30, sem a agulha rosqueada.
Caso contrario, o liquido podera vazar e gerar doses imprecisas.

N&o preencha os carpules novamente.

NovoMix® 30 Penfill® foi desenvolvido para ser usado com os sistemas de aplicacdo de insulina da Novo Nordisk e
agulhas descartaveis NovoFine®. Se vocé for tratado com NovoMix® 30 Penfill® e outra insulina em carpule, vocé
deve usar um sistema de aplicacéo para cada tipo de insulina.

Como medida de precaucéo, sempre leve um carpule Penfill® de reserva, para o caso de perda ou dano do carpule.

Posologia

NovoMix® 30 é uma suspensdo bifasica de insulina analoga, insulina asparte. A suspenso contém insulina asparte
de acdo rapida e intermedidria na proporg¢éo 30/70.

A dosagem de NovoMix® 30 é individual e determinada de acordo com as necessidades do paciente. Monitoramento
da glicemia e ajustes na dose de insulina sdo recomendados para atingir o controle glicémico.

Diabetes tipo 2

Em pacientes com diabetes tipo 2, NovoMix® 30 pode ser administrado em monoterapia ou em combinacédo com
medicamentos antidiabéticos orais, quando a glicose sanguinea esta inadequadamente controlada somente com estes
antidiabéticos orais. Para pacientes com diabetes tipo 2, a recomendacéo de dose inicial de NovoMix® 30 é 6 U no
café da manha e 6 U no jantar (refeicdo da noite). NovoMix® 30 também pode ser iniciado uma vez ao dia com 12 U
no jantar (refeicdo da noite). Quando NovoMix® 30 é usado uma vez ao dia, geralmente recomenda-se mudar para
duas vezes ao dia quando atingir 30 U, dividindo a dose em partes iguais no café da manha e no jantar. Se o regime
de duas vezes ao dia de NovoMix® 30 resultar em episodios recorrentes de hipoglicemia diurna, a dose da manha
pode ser dividida em manha e almoco (regime de trés doses).

O seguinte guia de titulacéo é recomendado para o ajuste da dose:

. . - Ajuste de dose de
Nivel de glicose de jejum NovoMix® 30
< 4,4 mmol/L < 80 mg/dL -2U
4,4 6,1 mmol/L 80 — 110 mg/dL 0
6,2 — 7,8 mmol/L 111 — 140 mg/dL +2U
7,9 — 10 mmol/L 141 — 180 mg/dL +4U
> 10 mmol/L > 180 mg/dL +6U

O menor nivel de glicose de jejum dos trés dias anteriores deve ser usado. A dose ndo deve ser aumentada se ocorrer
hipoglicemia nestes trés dias. O ajuste de dose pode ser feito uma vez por semana até que o alvo de HbAc seja
atingido. O nivel de glicose de jejum deve ser utilizado para avaliar a adequagdo da dose anterior.

Diabetes tipo 1

Em pacientes com diabetes tipo 1, a necessidade individual de insulina esta geralmente entre 0,5 e 1,0 U/kg/dia, e
esta necessidade pode ser parcial ou totalmente suprida por NovoMix® 30. A necessidade diaria pode ser maior em
pacientes com resisténcia a insulina (por exemplo, devido a obesidade), e menor em pacientes com producéo residual
de insulina endogena.

Transferéncia de outra insulina

Ao transferir o tratamento de pacientes usando insulina humana bifasica para NovoMix® 30, comece com o mesmo
regime de dose. Entdo, ajuste a dose de acordo com as necessidades individuais (vide orientacfes de titulacdo na
tabela acima). Assim como todas as insulinas, é recomendado o monitoramento frequente do nivel de agtcar no
sangue durante a transferéncia e nas primeiras semanas ap0s a mesma.
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Idosos: NovoMix® 30 pode ser usado por pacientes idosos. Entretanto, existe experiéncia limitada com o uso de
NovoMix® 30 em combinagdo com antidiabéticos orais em pacientes com mais de 75 anos. Como com todas as
insulinas, em pacientes idosos, 0 monitoramento do nivel de agucar no sangue deve ser intensificado e a dose de
insulina asparte deve ser ajustada individualmente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voce se esqueca de aplicar NovoMix® 30, o seu nivel de aglicar no sangue pode ficar muito alto (isto é chamado
de hiperglicemia).

Os sinais de alerta da hiperglicemia aparecem gradualmente. Estes incluem: aumento da miccéo (vontade de urinar),
sensacao de sede, perda de apetite, sensacao de enjoo (nauseas ou vomitos), sensacdo de sonoléncia ou cansago, pele
seca e corada, boca seca e halito com cheiro de fruta (cetona). Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave
chamada cetoacidose diabética (acimulo de &cido no sangue, pois 0 organismo esta utilizando gordura ao inves de
acucar). Se esta condicdo ndo for tratada podera resultar em coma diabético e morte. Se vocé apresentar qualquer um
dos sinais mencionados acima, meca seu nivel de aglicar no sangue, teste sua urina para detectar cetonas, se possivel,
e procure auxilio médico imediatamente.

A hiperglicemia também pode acontecer se vocé:

*» Né&o injetar insulina suficiente;

« Injetar repetidamente menos insulina que o necessario ou parar de utiliza-la;
« Tiver uma infeccdo ou febre;

» Comer mais do que o habitual;

« Fizer menos exercicio do que o habitual.

Se vocé parar de usar sua insulina:
Isto pode levar a hiperglicemia grave e cetoacidose. Nao pare de usar sua insulina sem consultar seu médico, ele lhe
dird o que é necessario ser feito.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como os demais medicamentos, NovoMix® 30 pode causar efeitos colaterais, embora nem todos pacientes
apresentem estes efeitos.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Baixo nivel de aglcar no sangue (hipoglicemia). Vide se¢do “9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do
que a indicada deste medicamento?”.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Sinais de alergia: podem ocorrer rea¢6es (dor, vermelhiddo, urticéria, inchaco, coceira, inflamacdo) no local de
aplicacdo (reacdes alérgicas locais). Essas reagdes geralmente desaparecem apods algumas semanas de uso da sua
insulina. Se ndo desaparecerem, procure seu médico.

Procure o médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem a outras partes do corpo; ou

* Se vocé se sentir mal repentinamente e comecar a transpirar, comecar a ficar enjoado (vémitos), tiver dificuldade
em respirar, tiver batimentos cardiacos rapidos, sentir tonturas.

Problemas de vis&o: quando vocé iniciar o seu tratamento com insulina pela primeira vez, vocé poderd sofrer
disturbios da visdo, mas a reagdo é geralmente temporaria.
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Alteragdes no local da injecao (lipodistrofia): o tecido gorduroso (adiposo) sob a pele no local de aplicacdo pode
diminuir (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia). Alternar o local da injegdo a cada aplicacéo reduz o risco de
desenvolvimento destas alteracfes na pele. Se vocé observar marcas ou espessamento da pele no local da injecéo,
informe o seu médico ou enfermeiro. Estas reacGes podem agravar-se ou podem alterar a absorcao da insulina se
voceé injeta-la neste mesmo local.

Inchago nas articulagdes: quando vocé comeca a usar insulina, a retencdo de liquidos pode provocar edema
(inchago) ao redor dos tornozelos e de outras articulagdes. Normalmente, esta situacdo desaparece rapidamente.
Retinopatia diabética (uma doenca nos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda de viséo): se vocé
tem retinopatia diabética e o seu nivel de acucar no sangue melhorar muito rapidamente, a retinopatia pode piorar.
Pergunte ao seu médico sobre este assunto.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo): se o seu nivel de aglicar no sangue melhorar muito
rapidamente, vocé pode apresentar dor no nervo — isso é chamado de neuropatia dolorosa aguda e geralmente é
passageira.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Reacéo alérgica grave a NovoMix® 30 ou a um dos seus componentes (chamada de reagéo alérgica sistémica). Veja
também o item “3. Quando nao devo usar este medicamento?”.

Se qualquer efeito colateral se tornar grave, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar uma grande quantidade de insulina, o nivel de aglicar em seu sangue pode ficar muito baixo (isto é

chamado de hipoglicemia ou hipo). Isto também pode acontecer:

* Se vocé comer muito pouco ou pular uma refeicéo;

* Se vocé se exercitar mais do que o habitual;

* Se vocé beber bebida alcodlica (vide segio “Usando NovoMix® 30 com alcool” em “4. O que devo saber antes de

usar este medicamento?”).

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem surgir repentinamente e podem incluir: suor frio, pele fria e palida,
dor de cabeca, batimento cardiaco rapido, mal-estar, fome excessiva, alteragdes temporarias na visao, sonoléncia,
sensacdo incomum de cansaco e fraqueza, nervosismo ou tremores, sensacao de ansiedade, sensagéo de
desorientacéo, dificuldade de concentracdo.

Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia, coma um alimento rico em agUcar e, em seguida, meca seu aglicar no
sangue.

Se seu nivel de agucar no sangue estiver muito baixo, coma tabletes de glicose ou outro alimento rico em aglcar
(doces, bolachas, suco de fruta) e, entdo, descanse.

Sempre carregue tabletes de glicose, doces, bolachas ou suco de fruta com vocé, no caso de vocé necessitar.
Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose no sangue estiverem
estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe aos seus familiares e amigos que vocé possui diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o risco
de desmaio (ficar inconsciente) durante a hipoglicemia. Informe-os que se vocé desmaiar, eles devem virar vocé de
lado e procurar auxilio médico imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer alimento ou bebida, pois isto pode
engasga-lo.
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Vocé pode recuperar-se mais rapidamente da inconsciéncia com a aplicacdo de uma injecdo do horménio glucagon,
dada por uma pessoa treinada. Se vocé receber uma injecao de glucagon, tera necessidade de glicose ou de um
alimento agucarado logo que recuperar a consciéncia. Se vocé nao responder ao tratamento com glucagon, tera que
receber tratamento num hospital.

« Se a hipoglicemia grave ndo for tratada podera causar uma leséo cerebral (temporaria ou permanente) e até mesmo
a morte.

« Se vocé tiver um episddio de hipoglicemia que o faca desmaiar, ou se vocé teve a necessidade de receber uma
injecdo de glucagon, ou se vocé tem passado por varios episodios de hipoglicemia, converse com seu médico. A
guantidade ou os horarios de aplicacdes de sua insulina, sua alimentacdo ou exercicios podem necessitar de ajustes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Disk Novo Nordisk: 0800 144488
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/08/2019.
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NovoMix®, Penfill® e NovoFine® sdo marcas de propriedade da Novo Nordisk A/S.
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