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  1986 -לון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו  ע
  מרשם רופא בלבד תרופה זו משווקת על פי
  

  פלקספן 70נובומיקס 

 "ל יח'/מ 100

 תרחיף להזרקה בעט הזרקה ממולא מראש

  אינסולין אספרט גבישי עם פרוטאמין 30%-יס ואינסולין אספרט מס 70%חומרים פעילים: 

70% soluble insulin aspart and 30% insulin aspart crystallised with protamine  

 ."מידע נוסף" - 6סעיף  הרא בתכשיר: ואלרגניים חומרים בלתי פעילים

  
ל התרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי עקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

   וספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.אם יש לך שאלות נ
 

היא עלולה להזיק להם, אפילו עבורך. אל תעביר אותה לאחרים.  לטיפול תרופה זאת נרשמה
 כי מצבם הרפואי דומה. נראה לך אם 

 
  
 התרופה?  מיועדת למה  .1
  
  

  .  מבוגריםבבמחלת הסוכרת לטיפול משמשת  70נובומיקס 
  

, המשלבים תרופות המשמשות לטיפול בסוכרת. אינסולינים ואנלוגים להזרקה: קבוצה תרפויטית
  עולה.היר פלין מאו אינסולין בעל טווח פעולה ארוך, עם אינסוח פעולה בינוני סולין בעל טוואינ

  
 לבעוגם אינסולין מהיר פעולה לוג לאינסולין) הכולל גם אינסולין לין מודרני (אנאינסוהיא  70נובומיקס 

  ל אינסולין אנושי.. מוצרי אינסולין מודרניים הם גירסאות משופרות ש70/30בינוני ביחס פעולה ווח ט
. ניתן רמת הסוכר בדמך  אזן אתבכדי לאינו מייצר מספיק אינסולין  גופךמחלה שבה סוכרת היא 

  .מטפורמיןבשילוב עם  70להשתמש בנובומיקס 
  

כאשר , לאחר שתזריק אותהדקות  20-10 בדמךתתחיל להפחית את רמת הסוכר  70נובומיקס 
לכל  תעוש 24-14 שכתההשפעה נמו שעות אחרי ההזרקה, 4-ל 1בין  מתרחשת מרביתה השפעתה

  .היותר
  
 לפני השימוש בתרופה  .2
  
  הבתרופשתמש לה אין

  
 אשר מכילה לכל אחד מהמרכיבים הנוספיםו א אספרטלאינסולין  )אלרגי( שגיר אם אתה ◄

 .)"מידע נוסף",6סעיף ראה (פה תרוה
בדם), ראה  נמוכה סוכר רמתהיפוגליקמיה ( אם אתה חושד שאתה נמצא בתחילתו של אירוע ◄

 .4בסעיף  ”סיכום תופעות לוואי חמורות ונפוצות מאוד א)("
 וי אינסולין.לעירבות משאאמצעות ב ◄
 ץ.ניזוק או נמח ,פלנ פלקספןאם ה ◄
 ."את התרופה לאחסן איך", 5ראה סעיף , קפאההואם היא אוחסנה כראוי או  אם היא לא ◄
 .באופן אחיד מימילבן, עכור ו אם האינסולין המורחף אינו נראה ◄
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תית חלקיקים לבנים מוצקים נדבקים לתחאם  אם לאחר ההרחפה נראים גושי חומר או ◄
 המחסנית או לדופן שלה.

  
האחות או  . התייעץ עם הרופא,70נובומיקס , אל תשתמש בחד מהמצבים שלעילשל א הרבמק

  הרוקח. 
  

   70נובומיקס לפני השימוש ב
 
 האינסולין הנכון.סוג בדוק את התווית כדי לוודא שזהו  ◄
 הזרקה כדי למנוע זיהום. במחט חדשה לכלתמיד השתמש  ◄
 .פלקספן 70נובומיקס את ה ואחטים לחלוק מאין  ◄
יק בלבד. פנה לרופא שלך אם עליך להזרפלקספן מתאים להזרקה מתחת לעור  70נובומיקס  ◄

 את האינסולין שלך בדרך אחרת.
  

  מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות 
  

הרופא התייעץ עם עשויים להשפיע על הצורך שלך באינסולין.  מסוימותופעילויות  מסוימיםמצבים 
  :אם שלך
בבלוטת יותרת המוח או טת לובבבבלוטת יותרת הכליה,  ,בכבד או תליוכב יש לך בעיות ◄

 .התריס
, או אם אתה מעוניין לשנות את התזונה הרגילה שלך, הרגילאתה עושה יותר פעילות גופנית מ ◄

 להשפיע על רמת הסוכר בדמך.עלולים ששינויים אלה מכיוון 
 .שלך הרופא ייעץ עםתהו, , המשך להשתמש באינסוליןחולהאתה  ◄
זמן עלולה להשפיע על הצורך שלך באינסולין ועל תזמון החצייה של אזורי אתה נוסע לחו"ל,  ◄

  .שלך ההזרקות
  

 ויים בעור במקום ההזרקהשינ
, כגון יש לשנות את מקום ההזרקה בכדי לסייע במניעת שינויים ברקמת השומן אשר מתחת לעור

וד בצורה מיטבית אם ים מתחת לעור. האינסולין עלול לא לעבגוש ר אוועיבוי העור, התכווצות הע
). ספר "תמש בתרופהכיצד תש" 3גושים, לאזור מכווץ או מעובה (ראה סעיף  מזריקים לאזור עם

ם לרופא אם אתה מבחין בשינויים בעור באזור ההזרקה. ספר לרופא אם אתה מזריק כעת לאזורי
את רמת הסוכר  עשוי לומר לך לבדוקבאזור אחר. הרופא ריק להז לבעור שעברו שינוי, לפני שתתחי

נגד סוכרת האחרות בצורה קפדנית יותר, ולהתאים את מנת האינסולין או את מנת התרופות בדם 
 שאתה לוקח.

  
  תגובות בין תרופתיות

ם ותוספי תזונה, מרש אתרופות אחרות כולל תרופות לל ,ונהאו אם לקחת לאחר ,אם אתה לוקח
ומשמעות הדבר  ,רמת הסוכר בדמךתרופות מסוימות משפיעות על  וקח.ספר על כך לרופא או לר

. להלן התרופות הנפוצות ביותר העשויות להשפיע היא שייתכן שיש לשנות את מנת האינסולין שלך
  באינסולין. שלךעל הטיפול 

  
  וח (היפוגליקמיה):לצנולה לאות, רמת הסוכר בדמך עהתרופות הב אם תיטול את

 פול בסוכרתתרופות אחרות לטי 
 ) מעכבי מונואמין אוקסידאזMAOI(משמשים לטיפול בדיכאון) ( 
 (משמשים לטיפול ביתר לחץ דם) חוסמי בטא 
  מעכביACE )Angiotensin Converting Enzyme משמשים לטיפול בבעיות לב מסוימות או) (

 ביתר לחץ דם)
 בים ולהורדת חום)כא יכוךשסליצילטים (משמשים ל 
 ן)ים (כגון טסטוסטרוסטרואידים אנאבולי 
  בזיהומיםסולפונאמידים (משמשים לטיפול.( 
  

  אם תיטול את התרופות הבאות, רמת הסוכר בדמך עלולה לעלות (היפרגליקמיה):
 (גלולות למניעת היריון) אמצעי מניעה פומיים 
 מופרזת יםנוזל באצירת ומשמשים לטיפול ביתר לחץ דם אדים (תיאזי( 
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  משמשים לטיפול בדלקת)(כגון "קורטיזון", גלוקוקורטיקואידים 
 בבלוטת התריס) בהפרעותלטיפול  יםבלוטת התריס (משמש הורמונים של 
  ,[אדרנלין] יםטרבוטאלין המשמש או סלבוטאמולתרופות סימפתומימטיות (כגון אפינפרין 

 לטיפול באסטמה)
 י שפעה ניכרת על תהליכמיחה סומטית ובעלת הלד וצחת השדוד צמיפה לעיהורמון גדילה (תרו

 גוף)ב חילוף החומרים
  .(תרופה המשפיעה על הביוץ) דאנאזול 
  

התרופות אוקטראוטיד ולנראוטיד (המשמשות לטיפול באקרומגליה, הפרעה הורמונלית נדירה 
טת ילה על ידי בלוהורמון גד ייצור יתר שלובעת מכלל אצל מבוגרים בגיל העמידה, ונ המופיעה בדרך

  .שלך עלולות להעלות או להוריד את רמת הסוכר בדם יותרת המוח)
  

ני ימסתחוסמי בטא (המשמשים לטיפול ביתר לחץ דם) עלולים להחליש או לדכא באופן מוחלט את 
  בדם. נמוכה סוכר רמתוי האזהרה הראשונים שיכולים לסייע לך בזיה

  
  )2מסוג משות לטיפול בסוכרת ש(טבליות המ ןיטאזופיוגל

וממחלת לב או שעברו בעבר שבץ,  2אצל חלק מן המטופלים הסובלים זה זמן רב מסוכרת מסוג 
בהקדם האפשרי אם יש לך שלך וטופלו בפיוגליטאזון ובאינסולין התפתחה אי ספיקת לב. דווח לרופא 

ות מהירה במשקל או נפיחג, או עלייה מה חריהם של אי ספיקת לב, למשל קוצר נשיסימנים כלש
  (בצקת).ומית מק

  
  ., לאחות או לרוקחשלך אם נטלת תרופה כלשהי מן התרופות הנזכרות לעיל, דווח על כך לרופא

  
  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 

 שלך מכיוון שרמת הסוכר בדםות, עלול להשתנהצורך שלך באינסולין  ,אלכוהול אם אתה שותה ◄
 ה.בדם בקפיד רמת הסוכר נטר אתלץ ללרדת. מומאו ות לעלה ולעל

  
  היריון והנקה

  
 .לפני נטילת תרופה זוהתייעצי עם הרופא או מתכננת להרות,  , סבורה שאת הרהאם את הרה ◄

ה צורך לשנות במהלך היריון. ייתכן שיהי קיים ניסיון קליני מוגבל עם השימוש באינסולין אספרט
הסוכרת, ובעיקר מניעת ל ש קפדניהלידה. איזון יריון ואחרי ך ההך במהללין שלואת מנת האינס

 לבריאות תינוקך. שוביםחהיפוגליקמיה 
 במהלך ההנקה. 70נובומיקס על הטיפול בכלשהן אין הגבלות  ◄
  

 . הרוקחעם או  חות, עם האשלך תרופה במהלך היריון או הנקה, התייעצי עם הרופא כל לפני נטילת
 

  מכונותב ושושימגה נהי
  
 :אם ית או להפעיל מכונותבמכונ לנהוג ה יכולתאאת הרופא אם ל שא ◄
  .אתה סובל מהיפוגליקמיה לעתים קרובות 
  .אתה מתקשה לזהות היפוגליקמיה  
  

, שלך התגובה לתיכולהשפיע על הריכוז ועל  אם רמת הסוכר בדם שלך גבוהה או נמוכה, הדבר עלול
  עצמך או אחרים. תכן אל לסשאתה עלו זכוריל מכונות. ג או להפעלנהו כולתךולכן גם על י

  
  התרופההמרכיבים של ממידע חשוב על חלק 

  
  "נטולת נתרן". למעשההיא  ,מ"ג) לכל מנה, כלומר 23מילימול נתרן ( 1-מכילה פחות מ 70נובומיקס 

  
 כיצד תשתמש בתרופה? .3
  
  נת האינסולין ומתי יש לקחת אותהמ
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. ע"י הרופא בלבדהטיפול ייקבעו ואופן  ןהמינו .תמיד בהתאם להוראות הרופאיר יש להשתמש בתכש
אין לעבור על  .או הרוקח הרופא םע קודבעליך ל ,ירפול בתכשאופן הטיבנוגע למינון ו חוטב ךניא םא

  מומלצת.המנה ה
  
בדם, אכול ארוחה  כהנמו סוכר רמתמנע ה. כדי להיממיד לפני ארוח נלקחת 70 נובומיקסדרך כלל ב

 לאחרזמן קצר  70בומיקס ונה. במקרה הצורך, ניתן להזריק הזרקהדקות מ 10תוך  יףטחאו 
 . "את התרופה כיצד והיכן להזריק" בהמשך הארוחה. למידע נוסף ראה

   מנה., יש להתאים את המטפורמיןבשילוב עם  70נובומיקס כאשר נעשה שימוש ב
  צת.מנה המומלאין לעבור על ה

  
את  החליף לךא הורה לך לעשות זאת. אם הרופ שלך ך אלא אם הרופאאל תחליף את האינסולין של

  את המנה שלך.יצטרך להתאים  הרופאכי האינסולין מסוג או ממותג אחד לאחר, ייתכן 
  

  ובמתבגריםהשימוש בילדים 
  

  שנים.  18תחת לגיל בגרים מים ובמתלדבי 70עם נובומיקס  קלינייםלא נערכו מחקרים 
  

  מיוחדותמטופלים כלוסיות השימוש באו
  

, עליך לבדוק את רמת הסוכר בדם 65הכבד שלך לקוי או אם אתה מעל גיל יות או אם תפקוד הכל
  על שינויים במנת האינסולין שלך. שלך באופן יותר סדיר ולשוחח עם הרופאשלך 

  
  תרופהה להזריק את כיצד והיכן

  
ת ישירו אל תזריק את האינסולין שלךלעולם עורית). -ניתנת בהזרקה מתחת לעור (תת 70בומיקס ונ

פלקספן מתאים להזרקה מתחת  70נובומיקס  ).שרירית- ורידית) או השריר (תוך-הווריד (תוך לתוך
  .לעור בלבד. פנה לרופא שלך אם עליך להזריק את האינסולין שלך בדרך אחרת

 הקטין את הסיכוןעל כך עשויה לפדה . הק בעורם מסויהה זרקההאזור  אתה שנבכל הזרקה 
). המקומות הטובים ביותר "תופעות לוואי", 4(ראה סעיף בעור התפתחות של גושים או חטטים ל

ירכיים או י של הדמ; החלק הקשלך ; הישבןשלך להזריק לעצמך הם: החלק הקדמי של המותן (בטן)
(בטן). עליך מותן ל מסביב זריקאם ת. האינסולין יפעל מהר יותר שלך עליון של הזרועותהחלק ה
  .מך באופן סדיראת רמת הסוכר בדתמיד למדוד 

  
  פלקספן 70נובומיקס אופן הטיפול ב

  
 חד פעמי, המכיל ושעם קידוד צבע, לשימ הוא עט הזרקה ממולא מראשפלקספן  70נובומיקס 

  .70/30ביחס  וניבינ ושל אינסולין אספרט בעל טווח פעולה מהיר פעולהט אינסולין אספרערובת של ת
  

עליך להשתמש בעט ההזרקה כמתואר בהוראות . זהאת הוראות השימוש שבעלון בעיון קרא 
  השימוש.

  
  .ךנסולין שלהאי הזרקתלפני כי אתה משתמש בעט ההזרקה הנכון  עליך לוודא תמיד

 
  גבוה יותר בטעות מינוןת זרקאם ה

  
  ראה . )היפוגליקמיה( נמוכה מדי תהיההסוכר בדם שלך  תמר, יןאינסולמדי יותר בטעות  תזרקאם ה

  .4בסעיף  "סיכום תופעות לוואי חמורות ונפוצות מאודא) ("
ופה ת החולים והבא אריזת התרבייד לרופא או לחדר מיון של אם בטעות נטל ילד מן התרופה, פנה מ

  איתך. 
  

  התרופהאת ליטול  תאם שכח
  

מדי,  גבוההלהיות רמת הסוכר בדם שלך עלולה , את האינסולין שלך לואם שכחת ליט
  .4בסעיף  "מסוכרת תופעות הנובעותג) ". ראה )גליקמיהרהיפ(
  .ין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא א
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  מיד בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופאלהת שי
  
  

  מפסיק את נטילת התרופהאתה אם 
  

בריאותך, אין להפסיק הטיפול א. גם אם חל שיפור במצב בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופתמיד יש לה
 הפסקת הטיפול עלולה להוביל ., אשר יגיד לך מה צריך לעשותם הרופאבתרופה ללא התייעצות ע

 תופעות הנובעותג) "ראה וקטואצידוזיס. (היפרגליקמיה חמורה) וד בדם לרמת סוכר גבוהה מא
  .4יף סעב "מסוכרת

  
  !אין ליטול תרופות בחושך

  להם. שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק םפע בכלוית והמנה ובדוק הת
  

  .רוקחבאו  ברופא היוועץ, ושימוש בתרופה זלבנוגע אם יש לך שאלות נוספות 
  
 
 תופעות לוואי   .4
  

ל תיבהל וואי בחלק מהמשתמשים. אעלול לגרום לתופעות ל 70כמו בכל תרופה, השימוש בנובומיקס 
  י. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.מקרא רשימת תופעות הלוואל
  נפוצות מאודלוואי חמורות ו א) סיכום תופעות(
  

עלולה להשפיע על יותר נפוצה מאוד. היא  הינה תופעת לוואי בדם (היפוגליקמיה) נמוכה סוכר רמת
 . אנשים 10 כל מתוך 1-מ
  

  :נךיה להתרחש אם עלולבדם  נמוכה סוכר רמת
 אינסולין יותר מדיזריק מ. 
 ארוחה.חמיץ מכל מעט מדי או וא 
 גופנית מהרגיל.שה יותר פעילות וע 
 2סעיף ב" שימוש בתרופה וצריכת אלכוהולתה אלכוהול (ראה "וש.( 
  

  בדם:נמוכה סוכר  רמת לש םסימני
ינויים רעב כבד; ש ; תחושת בחילה; תחושתזיעה קרה; עור חיוור וקריר; כאב ראש; קצב לב מהיר

הרגשת חרדה; הרגשת בלבול;  נות או רעידות;שנוניות; עייפות וחולשה חריגות; עצבים בראייה; יזמני
  .להתרכזקושי 

  
 סוכר מצב חמור של רמתאם אובדן הכרה. ידי יל לרמת סוכר נמוכה בדם באופן חמור עלולה להוב

הזרקת . ) ואף למוותאו קבוע זמני( ימוח הוא עלול לגרום לנזק ,פולמתמשך ללא טידם ב מוכהנ
ו עשויה להאיץ את ההתאוששות ממצב של חוסר ההורמון גלוקגון על ידי אדם היודע להשתמש ב

ב. אם לא תגיב לחטיף המכיל סוכר ברגע שהכרתך תשום תקבל גלוקגון תזדקק לגלוקוז או הכרה. א
  בל טיפול בבית החולים.לטיפול בגלוקגון יהיה עליך לק

  
  בדם: וכהנמ סוכר רמתתפתח אם  מה לעשות

לדוגמה, העשיר בסוכר ( אחר או חטיף גלוקוזות בדם, אכול טבלי נמוכה סוכר רמתתפתח אם  ◄
ונוח. ליתר ביטחון עליך  אם ניתן רמת הסוכר בדםאת  מדודפירות).  ץים, מי, ביסקוויטיםממתק

 .או חטיפים עשירים בסוכר וזגלוקטבליות  תמיד לשאת עמך
שלך בדם, או כאשר רמת הסוכר בדם  הנמוכה הסוכר רמתמו התסמינים של לשנע לאחר ◄

 ייצבה, המשך את הטיפול באינסולין כרגיל.תה
 דבר גורם לך להתעלף, אם היית זקוק לזריקתאם רמת הסוכר בדם שלך נמוכה עד כדי כך שה ◄

ייתכן שיהיה רופא.   , שוחח עםבדם נמוכה סוכר רמת גלוקגון, או אם חווית מקרים רבים של
  . שלך הפעילות הגופניתאו  את התזונהנות את הכמות או את התזמון של האינסולין, לש צורך

, לרבות הסיכון ות להיות ההשלכות שלהעלולומה נטיים שאתה סובל מסוכרת ווספר לאנשים הרל
שתתעלף, עליהם בדם. הסבר להם שבמקרה  נמוכה כרוס רמתלהתעלפות (איבוד ההכרה) עקב 
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, לתת לך כל מזון או משקהמ עליהם להימנעת מיד. ולהזעיק עזרה רפואי דך,יצתך על ולהשכיב א
 . מכיוון שאתה עלול להיחנק

  
או לאחד המרכיבים שלה (הנקראת תגובה אלרגית  70מיקס לנובו תגובות אלרגיות חמורות

א עלולה סכנת חיים. הימות ייאל להפוטנצ יש להנדירה מאוד, אך  היא תופעת לוואי מערכתית)
   .אנשים 10,000כל  מתוך 1 -מלהשפיע על פחות 

  
  :רפואי אם יעוץפנה מיד לקבלת 

 ים לאזורים אחרים בגופךמתפשט סימני האלרגיה 
 שיי מק אתה סובל; מתחיל להקיאואתה: מתחיל להזיע;  באופן פתאומי רעש בוחמתחיל לתה א

 חרחורת.אתה מרגיש ס; אתה סובל מקצב לב מהיר; נשימה
 רפואי. ייעוץקבלת האלה, פנה מיד ל מהסימנים אם תבחין באחד ◄
  

רקמת השומן עלולה להתכווץ  אם אתה מזריק אינסולין באותו מקום, ור במקום ההזרקה:ים בעשינוי
אנשים).  100מתוך כל  1-להשפיע על פחות מ יפוהיפרטרופיה) (עלולופיה) או להתעבות (ל(ליפואטר

עור הנגרמים בגלל הצטברות של חלבון הנקרא עמילואיד בנוסף, עלולים להיווצר גושים מתחת ל
א לעבוד בצורה מיטבית עלול של האינסולין .ואידוזיס עורי; לא ידוע באיזו תדירות זה מתרחש)(עמיל

הזרקה יש לשנות את מקום ההזרקה כדי לסייע מכווץ או מעובה. בכל אם מזריקים לאזור גושי, 
  במניעת שינויים אלו בעור.

  
  תופעות לוואי אחרות ב) רשימת

  
  תופעות לוואי בלתי נפוצות

  . אנשים 100 כל מתוך 1-מהשפיע על פחות עלולות ל
  

כאבים, אדמומיות, ( במקום ההזרקה עלולות להתרחש תגובות אלרגיות מקומיות אלרגיה: שלם סימני
שבועות של כמה אחרי למות נע התגובות הללול, ל. בדרך כנפיחות וגרד) חבורות, דת, דלקת,סרפ

  .שלך רופאה לאלמות, גש . אם הן אינן נעשלך נטילת האינסולין
 

אך בדרך כלל  ,שלך עלולה להיגרם הפרעה בראייהשר תתחיל את טיפול האינסולין כא בעיות ראייה:
  היא זמנית.ההפרעה 

  
  

נפיחות מסביב לקרסוליים טיפול באינסולין אצירת מים עלולה לגרום לבתחילת ה מפרקים נפוחים:
  שלך.  הרופאצור קשר עם  אם לא, בתוך זמן קצר.ולמפרקים אחרים. בדרך כלל הנפיחות נעלמת 

  
איבוד הראייה): אם אתה ידי יל לעלולה להובה(מחלת עיניים הקשורה לסוכרת  יתתיה סוכרתרטינופ

הרטינופתיה עלולה ורמת הסוכר בדם שלך משתפרת במהירות רבה, סובל מרטינופתיה סוכרתית 
  .שאל את הרופא שלך על כךלהחמיר. 

  
  נדירות תופעות לוואי 
  .אנשים 1,000מתוך כל  1-מפחות  על יעעלולות להשפ

  
): אם רמת הסוכר בדמך משתפרת במהירות (כאבים כתוצאה מנזק עצבי המלווה בכאבופתיה נויר

המלווה  ת נוירופתיה חריפהתופעה זאת נקרא .כאבים הקשורים לעצבים לפתחרבה, אתה עלול 
  , ובדרך כלל היא חולפת.בכאב

  
 

  עות מסוכרתתופעות הנובג) 
  

 יקמיה)בדם (היפרגל גבוהה סוכר רמת
  

  להתרחש כאשר: הבדם יכול גבוהה סוכר רמת
  אינסולין. מספיק הזרקתלא 
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 ן.אינסוליליטול  הפסקתלהזריק אינסולין או  שכחת 
  שנחוץ לךפחות אינסולין ממה  וב ושובמזריק שאתה. 
 מחום. מזיהום ו/או אתה סובל 
  למהרגייותר  אוכלאתה. 
  מהרגילפחות פעילות גופנית  עושהאתה. 
  
  בדם: גבוהה סוכר רמתמני האזהרה לסי

הם כוללים: השתנת יתר; תחושת צמא; חוסר תיאבון; תחושת סימני האזהרה מופיעים בהדרגה. 
טון) אצ( יעור יבש; יובש בפה וריח פירותהסמקה; חושת ישנוניות או עייפות; ילה או הקאה; תבח

  מהפה.
  

  בדם: גבוהה סוכר רמתתחווה שות אם מה לע
בשתן אם , בדוק קטונים שלך חין באחד מהסימנים שלעיל: בדוק את רמת הסוכר בדםאם תב ◄

 אתה יכול, ואז פנה מיד לקבלת סיוע רפואי.
מצב חמור ביותר הנקרא קטואצידוזיס סוכרתית (הצטברות חומצה נים לולים להיות סימאלו על ◄

ידי וא עלול להוביל לשומנים במקום סוכר). אם לא תטפל במצב זה, ה וף מפרקשהג מכיווןם בד
 תרדמת סוכרתית ולבסוף למוות.

  
אי תופעת לוואו כאשר אתה סובל מ אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, תופעת לוואיאם הופיעה 

  לא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.ש
 
 

  תופעות לוואידיווח על 
  

באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי  עות לוואי למשרד הבריאותניתן לדווח על תופ
) המפנה www.health.gov.ilבית של אתר משרד הבריאות (תרופתי" שנמצא בדף ה עקב טיפול

  ופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: על תן לדיווח לטופס המקוו
https://sideeffects.health.gov.il 

  
 
 תרופה? ת הא לאחסן  איך  .5
  

  !וטווח  ידםשג ילהמחוץ קום סגור יש לשמור במוכל תרופה אחרת  תרופה זומנע הרעלה
לה. אל תגרום להקאה ללא הוראה תמנע הרע על ידי כךאו תינוקות /ו של ילדים ראייתם

  .פאמפורשת מהרו
 אחרי תאריך התפוגה זו שתמש בתרופהלה יןא)exp. date(,  ועל הפלקספןתווית המצוין על 

  אותו החודש.של חרון יום האל מתייחס ה. תאריך התפוגהאריזה
            שלו לשם הגנה מפני האור. יש  לכסות אותו במכסהתמיד כשאינך משתמש בפלקספן הקפד 

  .יםחום קיצוניו מפני אור 70להגן על נובומיקס 
  

  :קרר במ פלקספן אשר לא נעשה בו שימוש 70יקס נובומיש לאחסן לפני הפתיחה
   ין להקפיא.א. קירורה ממנגנון הרחק  ,8°Cעד  2°C  בטמפרטורה

  
  ץ להרחיף את האינסולין לאותו מהמקרר. מומ הוצא ,פלקספן 70נובומיקס ב שתשתמשלפני

  אות שימוש מעבר לדף.בעט הזרקה חדש. ראה הור שתשתמשבכל פעם לפי ההוראות 
  

 נובומיקס שמור אין ל רזרבי: הזרקהעט נלקח בתור הזרקה העט או כאשר  בזמן השימוש
. אתה יכול קה רזרבישימוש או כאשר הוא נלקח בתור עט הזרבזמן ה קררפלקספן במ 70

 4למשך  )C° 30-מתחת לההזרקה ולשמור אותו בטמפרטורת החדר ( טלשאת עמך את ע
  תר.שבועות לכל היו

  
 כיצד להיפטר וקח שלך אין להשליך תרופות כשפכים או כפסולת ביתית. שאל את הר

  עזרו להגן על הסביבה.. אמצעים אלה ימתרופות שאינך משתמש בהן יותר
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 מידע נוסף  .6
  
  מכילה 70נובומיקס ה מ
  
 1  יח 300מכיל עט הזרקה ממולא מראש . כל אספרט של אינסולין 'יח 100 מכילתמיסה מ"ל' 

 .להזרקהמ"ל תרחיף  3-ב אינסולין אספרט
 התרופה מכילה גם:רים הפעילים נוסף על החומ  

Glycerol, sodium hydroxide , metacresol, hydrochloric acid , phenol, disodium 
phosphate dihydrate ,sodium chloride, protamine sulphate, zinc and water for 
injection. 

  
  האריזה ןכות התרופה ומהונראית  צדכי
  

כדורית זכוכית להקלה המחסנית מכילה . א מראשממול בעט להזרקה מגיעה כתרחיף 70נובומיקס 
באופן אחיד. אין להשתמש  ומימי עכור ,לבן להיראותעל הנוזל  ,. אחרי ההרחפהעל ההרחפה

  .ר ההרחפהלאח באופן אחידומימי ינו לבן ועכור באינסולין אם הוא א
  

  מ"ל.  3ל עטי הזרקה ממולאים מראש ש 5של  התרופה מגיעה באריזה
 

  וכתובתו  וםבעל הריש
  נובו נורדיסק בע"מ

 1רח' עתיר ידע 
  4464301סבא -כפר

  
  

  ו וכתובת היצרןשם 
  ובו נורדיסק איי.אס.,נ

  גסוורד, דנמרקב 2880 –נובו אלה, די.קיי 
  

  2020נובמבר בנערך  עלון זה
  
  

  מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
138-76-31774 

  
   

י שני זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבנשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון לשם הפ
  המינים.

  
  

  , הפוך את הדף.שלך למידע על אופן השימוש בפלקספן
  
  
  
    פלקספן.ב להזרקה  תרחיף  70נובומיקס וש בנחיות לשימה
  

  .שלך פלקספןעיון לפני השימוש בבהבאות  את ההנחיות קרא
ם ה מדי או גבוהה מדי והדבר עלול לגרונחיות, אתה עלול לקבל מנת אינסולין נמוכאם לא תצמד לה

  לרמת סוכר גבוהה מדי או נמוכה מדי בדם.
  

  .ייחודיעם בורר מינונים לא מראש ממו לאינסוליןשלך הוא עט הזרקה  הפלקספן
 .אחתם של יחידה מרווחידות, ביחי 60-ל 1תוכל לבחור מנות בין  ◄
מ"מ לכל  8 ךבאורנובוטוויסט או  נובופיין שימוש עם המחטים החד פעמיות מיועד ל הפלקספן ◄

 היותר.
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 .קיינזאו ייאבד שלך הפלקספן  שא עמך תמיד עט הזרקה רזרבי לאינסולין למקרה של ◄
  
  
  

 

עט המכסה   

פלקספן 70נובומיקס  כדור 
 זכוכית 

 מחסנית

 סמן המנה
 בורר המנה

כפתור 
 ההזרקה

מכסה מחט 
 חיצוני גדול

מכסה מחט 
 פנימי

 לשונית נייר מחט

יחידות 12 מד שארית 
 המנה

מחט (דוגמא)

  
  טיפול בעט שלך

  
 לדליפה של אינסולין.ן יש סיכואו יימחץ, יינזק  ,ייפולהוא אם  בזהירות. פלקספן שלךש לטפל בי ◄

 בדם.רום לרמת סוכר גבוהה מדי או נמוכה מדי ל לגרום למינון לא מדויק ויכול לגזה עלו
 

טבול ל ין. אתית רפואילמטעות שלך באמצ הפלקספןאתה יכול לנקות את החלק החיצוני של  ◄
 .עטשמן אותו, כי הדבר עשוי להזיק לל או שטוףלל, נוזב ותוא
 

 מחדש. שלך ין למלא את הפלקספןא ◄
  

  ת האינסוליןהרחפ
  
  א

. וג האינסולין הנכוןאת סכדי לוודא שהוא מכיל  שלך התווית של עט ההזרקהוצבע שם הבדוק את 
ין ם אתה נוטל סוג אינסולא ד של אינסולין.ג אחסומ צעד זה חשוב במיוחד אם אתה משתמש ביותר

  והה מדי או נמוכה מדי.שגוי, רמת הסוכר בדמך עלולה להיות גב
  

  שתמש בעט הזרקה חדשבכל פעם שת
  .שתשתמש בוהנח לאינסולין להגיע לטמפרטורת החדר לפני 

  רחפה שלו.זה יקל על הה
  

  הסר את מכסה עט ההזרקה.
 א 

  
  
  ב

  :, עליך להרחיף את האינסוליןספן החדשה הראשונה שלך עם הפלקלפני ההזרק
(מקביל  אופקיביותר לשמור על העט במצב חשוב  –פעמים  10גלגל את עט ההזרקה בין כפות ידיך 

  לרצפה).
 ב 

  
  
  ג

 כדורצגות, כך ששתי התנוחות המו בין יםעמפ 10מעלה ומטה את עט ההזרקה  הנע ,לאחר מכן
  י.מקצה אחד של המחסנית לקצה השנ נועי כיתהזכו

  
  באופן אחיד.ומימי לבן עכור  וזל שבפנים ייראהשהנ דעחזור על גלגול והנעת העט 

 א 

 ב
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  בכל הזרקה לאחר מכן

 םפנישב לפעמים עד שהנוז 10בין שתי התנוחות המוצגות לפחות מעלה ומטה את עט ההזרקה  הנע
עכור  ,נוזל לבן יצורכדי לכשלעצמה ה מספיק האינ וז תנועהם א באופן אחיד. ומימי רעכו ,ייראה לבן

ייראה לבן עכור כן עד שהנוזל שבפנים  )'ג- ו '(ראה ב על גלגול והנעת העטזור חיד באופן אחומימי 
  ן אחיד.באופומימי 

  
כר גבוהה הסיכון לרמת סו תת איפחיה וודא תמיד שהרחפת את האינסולין לפני כל הזרקה. ז ◄

שלבי ההזרקה הבאים  כל השלם את לאחר שהרחפת את האינסולין,וכה מדי בדם. מדי או נמ
 דיחוי.ללא 

 ג 

 
 
  
 

לאפשר הרחפה מחדש. אם ית, כדי נבמחס נותרו יחידות אינסולין 12לפחות  כיתמיד בדוק  
 12מסומנת הכמות  שארית המנה. במד בפלקספן חדש תמש, השותיחיד 12-נותרו פחות מ
 באיור הגדול שבתחילת ההוראות.יחידות. ראה 

 . באופן אחידעכור ומימי  לבןאינו נראה  המורחףאם האינסולין  שתמש בעט ההזרקהאל ת  
  

  חיבור המחט
  
  ד

  במשיכה. הניירלשונית דשה והסר את קח מחט ח
  

  .ישירה הברגעת התנולקספן בלפ הדק את המחט
 ד 

  
 
 
  ה

   ושמור אותו לאחר כך.הגדול ט החיצוני הסר את מכסה המח
 ה 

  
  
  
  ו

  הסר את מכסה המחט הפנימי וזרוק אותו.
  .מחטידקר מהלה אתה עלול את מכסה המחט הפנימי למקומו על המחט.להחזיר לעולם אל תנסה 

 ו 

  
  

 ג

 ד

 ה

 ו
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, זיהום, הדבקהלדבר יפחית את הסיכון ה .הזרקהלהשתמש במחט חדשה בכל תמיד הקפד  
 . חסומות והזרקה של מנה לא מדויקת מחטים דליפה של אינסולין,

 פני השימוש.בה ל העיאו פגהמחט הישמר מעיקום  
 

  
 יןזרימת האינסול תקיבד

  
ל. הלך השימוש הרגיבמת של אוויר במחסנית, וכמויות קטנ רצטבת להעשויול הזרקה, לפני כ

  טיפול במנה המתאימה:כדי להימנע מהזרקת אוויר ולהבטיח 
  
 ז

   יחידות. 2את בורר המנה כדי לבחור סובב 
 ז 

2נבחרו 
יחידות

  
 
  
 ח

ינות דבע סניתמחעל הבאצבעך  הקשו ,מעלה כך שהמחט מופנית כלפי שלך הפלקספןאחוז את 
  .בחלק העליון של המחסנית הצטברפעמים כדי לגרום לבועות האוויר ל רמספ

 ח 

  
  
  
  ט

  .0-ר לוחזיהמנה  . בוררעד הסוףלחץ על כפתור ההזרקה המחט עדיין מופנית כלפי מעלה, בזמן ש
לכל  פעמים 6ליך על הה זורט וחהחלף את המח א,אם ל .בקצה המחט טיפת אינסולין אמורה להופיע

  .היותר
  ך להשתמש בעט הזרקה חדש.פיעה טיפת אינסולין, עט ההזרקה פגום, ועליאם עדיין לא הו

 ט 

  
  
  

הדבר יבטיח את זרימת  .לפני שאתה מזריק שמופיעה טיפה בקצה המחט תמיד ודאו 
  ולין.האינס

עלול להצביע על  זה המנה זז. בורר, אפילו אם כלל יןינסולאזרק טיפה, לא יו עהאם לא מופי
 מחט חסומה או פגומה. 

אם לא תבדוק את הזרימה, אתה עלול לקבל לבדוק את הזרימה לפני שאתה מזריק. ד יש תמי 
  מת סוכר גבוהה מדי בדם.הדבר עלול לגרום לר. או לא לקבל אינסולין כללאינסולין מעט מדי 

  
  

 ז

 ח

 ט
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 שלךהמנה  תריבח
  
  .0-כוון להמנה מ וררבא שוד
  
  י

  הזריק.מספר היחידות שעליך לר המנה כדי לבחור את סובב את בור
שסמן עד לשני הכיוונים  האו כלפי מטה על ידי סיבוב בורר המנכלפי מעלה ניתן לתקן את המנה 

, ל כפתור ההזרקהל בורר המנה הישמר מללחוץ עבזמן הסיבוב ש נה.מנה הנכוה להמנה מצביע ע
  חוצה אינסולין.היצא ש ןיווכמ
  

  סנית.לבחור מנה גדולה ממספר היחידות שנותרו במחאינך יכול 
 י 

5נבחרו 
יחידות

 24נבחרו 
יחידות

  
 

לפני הזרקת  כמה יחידות בחרת ראותהמנה ובסמן המנה כדי ל בבוררתמיד השתמש  
 ין.האינסול

 

רמת הסוכר בדמך  יה,שגו מנהומזריק חר ובור את נקישות עט ההזרקה. אם אתה תספאל  
בערך  רק מראה הוא , ארית המנהשמד מש באל תשתגבוהה מדי או נמוכה מדי. עלולה להיות 

  כמה אינסולין נשאר בתוך עט ההזרקה.
  

  ביצוע ההזרקה
  

שהודגמה על ידי הרופא או האחות  הרקהשתמש בטכניקת ההז .עורךהחדר את המחט לתוך 
  .שלך

  
  כ
 הקפד .ישר עם סמן המנהמתי 0-קה עד הסוף עד שהעל כפתור ההזר החיצדי לק את המנה על יזרה

  ללחוץ על כפתור ההזרקה רק בעת ההזרקה.
  

  סיבוב בורר המנה לא יזריק אינסולין.
 כ 

  
  
  ל
 שניות 6והשאר את המחט מתחת לעור למשך  ,ץ עד הסוףחוכפתור ההזרקה להשאר את  ◄

 המנה במלואה.ת אתקבל שיח תבט כך. חותלפ
 את הלחץ מכפתור ההזרקה.ת המחט מן העור ואז שחרר א הוצא ◄
, 0-המנה יעצור לפני שיחזור  ל בוררלאחר ההזרקה. אם  0-המנה חוזר ל שבוררוודא תמיד  ◄

 .לרמת סוכר גבוהה מדי בדם אה והדבר עלול לגרוםלא הוזרקה המנה המל

 י
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 ל 

  
  
  מ
לאחר שהמחט מכוסה, דחף  .בלי לגעת בההגדול מהחיצוני ס את המחט לתוך מכסה המחט נהכ

ממקומה הגדול כדי לכסותה באופן מושלם, ואז נתק את המחט בזהירות את מכסה המחט החיצוני 
  .בהברגה

 
  .במכסה העט הפלקספן שלךאת כסה ו בזהירות המחטמהיפטר 

 מ 

  
 

הדבר ספן שלך ללא מחט מחוברת. , ואחסן את הפלקמיד את המחט אחרי כל הזרקהתר סה 
חסומות והזרקה של מנה לא  מחטים , דליפה של אינסולין,זיהום, להדבקהיפחית את הסיכון 

  .מדויקת
  

  נוסף  ע חשובמיד
 
 

ן סיכואת ה הפחיתכדי ל ם משומשותבמחטיבזמן הטיפול  להיזהר מאודים מטפלים חייב 
 ציעה מהמחט והעברת מחלות.פל

 את הפלקספן המשומש בצורה בטיחותית וללא מחט מחוברת.זרוק  

זה עלול  את עט ההזרקה שלך או את המחטים שלך עם אנשים אחרים. פעם אל תחלוק אף 
 עברת מחלות. לגרום לה

 יק. התרופה שלך עלולה להזםך עם אנשים אחריאת עט ההזרקה של קאף פעם אל תחלו 
 ם.תיאולבר

המחטים שלך מחוץ לטווח הראייה ולהישג היד של הקפד תמיד לשמור את עט ההזרקה ו 
 עיקר של ילדים.אחרים, וב

 
  
  
  
  
 
 
 
  

 ל

 מ


