SOINS ET PROTHESES DENTAIRES

Le praticien est prié de présenter la dent traitée, I'acte pratiqué et indiquer la nature des soins
Veuillez fournir une facture
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PHARMACIE RAHMANI

LOT RAHMANI RUE 14 N 76 SIDI MOUMEN
PHARMACIE RAHMANI

DR FILALI ILHAM RC :297116 Patente:33035628
TVA: C.NSS:
Banque:
Tél 0522728988
Le 03/06/2019 FACTURE N°391698
BOURHIL SANAA
Désignation Quantité PPM Total
NOVOMIX 30 FLEXPEN BT 5 STYLO 1 581,00 581,00
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Total = 581,00
Arrété la présente facture a la somme de :
Cinq Cent Quatre-vingt Un Dirhams.
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Congu pour étre utilisé avec
les aiguilles NovoFine® ou
NovoTwist® a usage unique
d'une longueur maximale de
8 mm.

Les aiguilles ne sont pas
incluses

1 ml de suspension contient
100 U (3,5 mg) d'insuline
asparte (ADNr) (dont 30%
d’insuline asparte soluble et
70% d'insuline asparte
cristallisée avec de |a
Protamine), glycérol, phénol,
métacrésol, chiorure de zing,
chlorure de sodium,
phosphate disodique
dihydraté, sulfate de
protamine, hydroxyde de
sodium,

Cide chlorhydrique

L €aU pour préparations

ectables,

| N°: 38DMP/21/NCF




Sélecteur
de dose

Indicateur

Bouton
poussoir

Aiguille (exemple)

Grand capuchon Aiguille
externe de l'aiguille <
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Protection interne
de l'aiguille

Onglet en papier J

L

Entretien

Votre FlexPen ® est congu pour fonctionner avec précision et en
toute sécurité. Il doit étre manipulé avec soin. S'il tombe ou est
endommagé écrasé, il peut étre endommagé et il existe un risque
de fuite d'inguline.

Vous pouvez nettoyer |'extérieur de votre FlexPen® en ['essuyant
avec une compresse antiseptique. Ne le trempez jamais, ne le
lavez pas et ne le graissez pas car ceci peut endommager le stylo.
Ne reremplissez pas votre FlexPen®.

bment de l'insuline

ites quantités d'air peuvent
durant une utilisation
ction d'air et garantir un

Sélection de votre dose
Vérifiez que le sélecteur de dose est en position 0.

Tournez le sélecteur de
dose pour sélectionner le
nombre d’unités
nécessaires a votre
injection.

Vous pouvez augmenter
ou réduire la dose en
tournant le sélecteur de
dose dans I'un ou l'autre
direction jusqu’a ce que la
dose souhaitée s'aligne en
face de I'indicateur
Lorsque vous tournez le
sélecteur de dose, prenez
garde a ne pas enfoncer le
bouton-poussoir car de
I'insuline s'échapperait
Vous ne pouvez pas
sélectionner une dose
supérieure au nombre

5 unités
selectionnées ||

24 unités
selectionnées ||

d’unités restant dans la
cartouche.

Réalisation de l'injection
Insérez |'aiguille dans votre peau. Utilisez la méthode
d‘injection indiquée par votre médecin ou votre infirmier.

£Q Injectez la dose en
appuyant a fond sur le
bouton-poussoir jusqu’a
ce que le 0 s'aligne en
face de I'indicateur.
Prenez garde a n'appuyer
sur le bouton-poussoir
qu'au moment de
I'injection
Tourner le sélecteur de
dose n'entrainera pas
d‘injection de l'insuline

Gardez le bouton-poussoir -
totalement enfoncé et —t
laissez I'aiguille demeurer i
sous la peau pendant au 'R
moins 6 secondes. Cela v ’
fera en sorte que vous |
obtenez la dose compléte

[0 Placez I"aiguille a (M |

I'intérieur du grand
capuchon externe sans
toucher le grand
capuchon externe.
Quand I"aiguille est
recouverte, emboitez
completement et avec
précaution le grand
capuchon externe puis
dévissez I'aiguille.
Jetez I'aiguille avec
précaution et remettez le
capuchon du stylo.

A\ N'utilisez pas I'échelle d'unités résiduelles pour mesurer votre
dose d'insuline.

A\ Jetez toujours I'aiguille aprés chaque injection et conservez votre
NovoMix® FlexPen® sans |'aiguille attachée. Sinon, le liquide
risque de s’échapper ce qui peut entrainer un dosage inexact

A Le personnel soignant doit étre plus attentif lors de la
manipulation des aiguilles usagées afin de prévenir le risque de
pénétration de 'aiguille

A Eliminez votre FlexPen® usagé prudemment, sans I'aiguille
attachée.

A Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
étre partages.




NovoMix® 30 FlexPen®

100 Uiml
Suspension injectable en stylo prérempli
Composition qualitative et quantitative
1 ml de la suspension contient 100 U d'insuline asparte soluble*/ insuline
asparte protamine cristallisée sous farme de cristaux * dans un rapport de
30/70 (équivalent a 3,5 mg)
1 stylo prérempli contient 3 ml, soit 300 U
* insuline asparte produite par la technique de I'ADN recomfinant sur '
Saccharomyces cerevisiae
Forme pharmaceutique: suspension injectable de couleur blanche en stylo
prérempli. FlexPen®
Indications thérapeutiques: Traitement du diabete chez les patients
nécessitant de l'insuline
Posologie
La posologie de NovoMix® 30 est individuelle et elle est déterminée en
fanction des besoins du patient
La surveillance de la glycémie et I'ajustement de la dose d'insuline sont
recommandés pour obtenir un controle glycémique optimal
Chez les patients diabétiques de type 2, NovoMix® 30 peut étre administré en
monothérapie. NovoMix® 30 peut également étre administré en association
avec des antidiabétiques oraux si la glycémie du patient est insuffisamment
controlée par les antidiabétiques oraux seuls
Comment commencer
Patients naifs d'insuline; Pour les patients diabétiques de type 2, la dose de
départ recommandée de NovoMix® 30 est de 6 U au petit-déjeuner et 6 U au
diner (repas du soir). Cependant, il est possible d'initier le traitement par une
seule prise par jour de 12 U au diner (repas du soir).
Comment passer d'un type d'insuline & un autre
Lors du passage d'un patient de I'insuline humaine biphasique & NovoMix® 30,
commencer avec la méme dose et le méme régime. Puis titrer selon les
besoins individuels (voir les recommandations de titration suivantes). Comme
tous les produits d'insuline, une surveillance attentive de la glycémie est
recommandée pendant le passage et pendant les premiéres semaines
Comment intensifier
NovoMix® 30 peut étre intensifié d'une fois par jour & deux fois par jour. Lors
de ['utilisation de NoveMix® 30 une fois par jour, il st généralement recom-
mandé de passer & deux fois par jour en atteignant 30 unités en divisant la
dose entre le petit déjeuner et le diner a parties égales (S0:50),
De NovoMix® 30 deux fois par jour & trois fois par jour: la dose du matin peut
étre divisée en dose matin et dose midi (trois doses par jour)
Comment adapter la dose
- Adapter la dose de NovoMix® 30 sur la base de la valeur de la glycémie
préprandiale la plus basse des trois jours précédents.
Toujours changer la dose du repas précédant la mesure
- Une adaptation de la dose peut étre faite une fois par semaine jusqu'a ce
que 'HbA,, cible est atteinte.
La dose ne doit pas étre augmentée si une hypoglycémie survient pendant
ces jours
Une adaptation de la dose peut étre nécessaire si le patient augmente son
activité physique, change son régime alimentaire habituel ou en cas de
maladie concomitante
Il est conseillé de suivre les recommandations de titration suvantes pour
I'adaptation des doses:

Glycémie préprandiale Adzztﬁﬂ::ﬂfxl.a 3d°ose
<4dmmoll | <80 mg/d -2U
4.4 -6.1 mmol/l 80 - 110 ma/dl 0
6.2 - 7.8 mmol/ 111 - 140 ma/dl +2U
7.9 - 10 mmolA 141 - 180 mg/dl +4U
> 10 mmol/l > 180 mg/d| +6U

Populations particuliéres

Comme pour tous les produits d'insuline, il est nécessaire d'intensifier le contrale
glycémique et d'ajuster la dose de I'insuline asparte d'une facon individuelle
Chez les personnes dgées: NovoMix® 30 peut &tre utilisé chez les patients
dgés, cependant I'expérience de I'utilisation de NovoMix®30 en association
avec les ADOs chez les patients agés de plus de 75 ans est limitée.
Insuffisance rénale et hépatique: I'insuffisance rénale ou hépatique peuvent
diminuer les besoins en insuline du patient

Population pédiatrique; NovoMix® 30 peut étre utilisé chez les enfants et les
adolescents & partir de 10 ans lorsque l'insuline prémélangée est préférée
Des données clinigues limitées existent pour les enfants de 6 a 9 ans (voir
Propriétés pharmacodynamiques). Aucune donnée n'est disponible pour
NovaMix® 30 chez les enfants en dessaus de & ans

Mode d'administration

NovoMix® 30 est 4 administrer en sous-cutanée seulement. NovoMix® 30 ne
doit pas &tre administré par voie intraveineuse, puisqu'il peut entrainer une
hypoglycémie sévére. L'administration intramusculaire doit étre évitée
NovoMix® 30 ne doit pas étre utilisé dans les pompes a perfusion d'insuline,
NovoMix® 30 est administré par voie sous-cutanée par injection dans la cuisse
ou dans la paroi abdominale. Si besoin, la région fessiére ou deltoide peuvent
Lélre utilisées. Une rotation des sites d'injection dans la méme région devra

{Anti(orps anti-insuline

(toujours étre effectuée afin de réduire le risque de lipodystrophie. Comme
pour tous les produits d'insuline, la durée d'action varie en fonction de la
dose, du site d'injection, du flux sanguin, de la température et de I'intensité
de d'activité physique .

NovoMix® 30 a un délai d'action plus rapide que l'insuline humaine bipha-
sigue et doit Pre généralement administré immédiatement avant le repas.

Si nécessaire, NovoMix® 30 peut &tre injecté peu aprés un repas
Contre-indications

Hypersensibilité a I'insuline asparte ou & I'un des excipients (voir Liste

des excipients),

Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Avant de voyager dans des pays avec des fuseaux horaires différents, le
patient devra consulter son médecin dans la mesure ol il devra éventuellent
prendre son insuline et ses repas a des horaires différents.

Hyperglycémie (taux de glucose sanguin élevé)

Une posologie inadaptée ou un arrét de traitement, en particulier en cas de
diabete de type 1, peut entrainer une hyperglycémie et une acidocétose dia-
bétique. En général, les premiers symptmes de |'hyperglycémie apparaissent
progressivement en quelques heures ou quelques jours, Il sagit d'une sensa-
tion de soif, de mictions plus fréquentes, de nausées, de vomissements, de
somnolence, sécheresse et rougeur de la peau, de sécheresse buccale, de
perte d'appétit et d'odeur acétonique de I'haleine. Dans le diabéte de type 1,
les épisodes hyperglycémiques non traités peuvent conduire & une acidocé-
tose diabétique, potentiellement létale

Hypoglycémie (faible taux de glucose sanguin)

L'omission d'un repas ou un exercice physigue important non prévu peut
entrainer une hypaglycémie.

Une hypoglycémie peut survenir si la dose d'insuline est trop élevée pour les
besoins du patient {voir Effets indésirables et surdosage)

Comparée a I'insuline humaine biphasique, |'effet hypoglycémiant de
NovoMix® 30 peut étre plus important dans les 6 heures suivant I'injection
Ceci devra étre éventuellement compensé,en fonction du patient, par un
ajustement de la dose d'insuline et/ou par une prise alimentaire.

Les patients dont le contréle glycémigue est nettement amélioré, par exemple
dans le cadre d'une insulinathérapie intensifiée, peuvent constater un chan-
gement des signes habituels précurseurs d'hypoglycémie et doivent étre aver-
tis de cette éventualité. Les signes précurseurs habituels peuvent disparaitre
chez les patients présentant un diabéte ancien

Un contréle glycémique plus rigoureux peut augmenter les possibilités de
survenue d'épisodes hypoglycémigues et nécessite donc une attention parti-
culiére lors de I'intensification de la posologie comme décrit dans Posologie
Comme NovoMix® 30 doit étre administré immédiatement avant ou aprés un
repas, il faudra tenir compte de son délai d'action rapide chez les patients
atteints de maladies concomitantes ou prenant d'autres traitements, chez les-
quels |'absorption de nourriture est susceptible d'étre retardée.

Les maladies concomitantes, en particulier les infections et les états fébriles, aug-
mentent généralement les besoins en insuline du patient. Les maladies concomi-
tantes au niveau des reins, du foie ou des glandes surrénales, de I'hypophyse ou
de la thyroide peuvent nécessiter des changements de la dose d'insuline

Si le patient change de type d'insuline, les symptémes précurseurs d’hypogly-
cémie peuvent étre modifiés ou devenir moins prononcés que ceux survenus
avec leur précédente insuline

En remplacement d'autres insulines

En cas de remplacernent de type ou de marque d'insuline, le patient devra
faire I'objet d'un suivi médical attentif. Les changements de concentration, de
marque (fabricant), de type, d’origine (insuline humaine ou analogue de I'in-
suline) et/ou de méthode de fabrication, peuvent nécessiter un changement
de la dose. Les patients qui passent & NovoMix® 30 en remplacement d'un
autre type d'insuline pourront nécessiter une augmentation du nombre
d'injections quotidiennes ou une modification de dase par rapport a leurs
insulines habituelles. Si un ajustement de la posologie s'avére nécessaire, il
pourra étre effectué dés la premiére injection ou pendant les premiéres
semaines ou les premiers mois

Réactions au site d'injection

Comme avec toute insulinothérapie, des réactions au site d'injection peuvent
survenir, se traduisant par une douleur, une rougeur, un urticaire, une inflam-
mation, une ecchymose, une tuméfaction et un prurit, Une rotation continue
des sites d'injection dans une méme region réduit le risque de développer ces
réactions. Ces réactions disparaissent généralernent en I'espace de quelques
jours & quelques semaines. Dans de rares cas, les réactions au site d'injection
peuvent nécessiter I'arrét de NovoMix® 30

Association des thiazolidinediones aux insulines

Des cas d'insuffisance cardiaque congestive ont été rapportés lorsque les
thiazolidinediones étaient utilisées en association avec |' insuline, en particu-
lier chez les patients présentant des facteurs de risque de survenue d'une
insuffisance cardiaque congestive. Ceci doit &tre pris en compte si un traite-
ment associant une thiazolidinedione et insuline est envisagé. Si une telle
association est instaurée, il sera nécessaire de surveiller, chez ces patients, la
survenue de signes et de symptomes d'insuffisance cardiaque congestive, de
prise de poids et d'oedéme. La thiazolidinedione devra étre arrétée si une
aggravation des symptomes cardiagues survient.

~

L'administration d'insuline peut provoquer une formation d'anticorps anti- ‘
insuline. Dans de rares cas, la présence de ces anticorps anti-insuline peut
rendre nécessaire I'ajustement de la dose d'insuline afin de corriger une
tendance a I'hyperglycémie ou 3 I'hypoglycémie.

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
Un certain nombre de médicaments sont connus pour interagir avec le
métabolisme du glucose, *

Les substances suivantes peuvent réduire les besoins en insuline

du patient:

Antidiabétiques oraux (ADOs), inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAQs),
bétabloquants, inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine
(IECA), salicylés, stéroides anabolisants et sulfamides

Les substances suivantes peuvent augmenter les besoins en insuline
du patient:

Contraceptifs oraux, thiazidiques, glucocorticoides, hormanes thyroidiennes,
sympathomimétiques, hormone de croissance et danazol

Les bétabloquants peuvent masquer les symptémes d'hypoglycémie
Loctréotide et le lanréotide peuvent accroitre ou réduire les besoins en insuline
L'alcool peut intensifier ou réduire I'effet hypoglycémiant de I'insuline
Grossesse et allaitement

L'expérience clinique sur ['utilisation de NovoMix® 30 pendant la grossesse
est limitée. NovoMix® 30 n'a pas été étudié chez les femmes enceintes
Toutefois, les données de deux essais cliniques randomisés controlés (157 et
14 grossesses respectivement exposées a |'insuline asparte dans un schéma
basal-bolus) n'indiquent aucun effet indésirable de I'insuline asparte sur la
grossesse ou sur la santé du foetus / nouveau-né comparé 4 I'insuline
humaine soluble (voir propriétés pharmacodynamigues). Par ailleurs, les
données d'un essai clinique mené sur 27 femmes atteintes de diabéte gesta-
tionnel randomisées pour le traitement par I'insuline asparte vs, insuline
humaine soluble (insuline asparte: 14; insuline humaine soluble: 13) a montré
des profils d'innacuité similaires entre les traitements

Chez la femme enceinte diabétique, il est généralement recommandé d'in-
tensifier le contrdle glycémique et la surveillance tout au long de la grossess,
ainsi qu'en cas de projet de grossesse. Les besoins en insuline chutent habi
tuellement au cours du premier trimestre puis augmentent au cours des
deuxieme et du troisiéme trimestres. Aprés I'accouchement, les besoins e
insuline reviennent rapidement au niveau antérieur a la grossesse
L'administration de NovoMix® 30 pendant I'allaitement ne fait I'objet
d'aucune restriction.

L'insulinothérapie chez la mére allaitante ne présente aucun risque pour le!
bébé, il peut cependant étre nécessaire d'adapter la dose de NovaMix® 30
Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules et & utiliser des machi
Les capacités de concentration et les réflexes du patient peuvent étre dim
nués en cas d'hypoglycémie. Ceci pourrait constituer un risque dans les
situations ol ces facultés sont indispensables (par exemple la conduite
automobile ou I'utilisation de machines)

Les patients doivent étre informés des précautions & prendre afin d'éviter
toute hypoglycémie pendant la conduite de véhicules ou I'utilisation de
machines. Ceci est particulierement important chez les patients peu ou
familiarisés avec les signes précurseurs d'hypoglycémie ou sujets a de fré
quents épisodes hypoglycémiques. Dans de telles circonstances, I'aptitud
conduire des véhicules ou |'utilisation de machines doit étre évaluée
Effets indésirables

a. Résumé du profil de sécurité

Les effets indésirables observés chez les patients utilisant NovoMix® sant
principalement dues & I'effet pharmacologique de l'insuline

L'effect indésirable le plus fréquemment rapporté lors du traitement est
I'hypaglycémie. La fréquence des hypoglycémies varie en fonction de la
population de patients, des doses utilisées et du niveau du contréle
glycémique, voir le paragraphe c ci-dessous

Au début du traitement par insuline, des anomalies de la réfraction,des
oedémes et des réactions au site d'injection (douleur, rougeur, urticaire,
inflammation, ecchymose, tuméfaction, prurit au niveau du site d'injection)
peuvent survenir ; ces réactions sont habituellement transitoires. Une amélio-
ration rapide de |'équilibre glycémique peut étre associée a une neuropathie
douloureuse aigué qui est habituellement réversible. Une intensification de
I'insulinothérapie avec une amélioration soudaine de I'équilibre glycémique
peut étre associée a une aggravation transitoire de la rétinopathie diabétique,
tandis que I'amélioration de I'équilibre glycémique & long terme diminue le
risque de progression de la rétinopathie diabétique.

b. Liste tabulée des effets indésirabl

Les effets indésirables répertoriés ci-dessous sant issus des données des
essais cliniques et classés par fréquence MedDRA et selon le systéme de
dassification par organe. Les catégories de fréquence sont définies selon les
conventions suivantes : trés fréquent (2 1/10); fréquent (2 17100, < 1/10);
peu fréquent (2 1/1 000, < 1/100); rare (= 1/10 000 , < 1/1 000); trés rare
(< 1/10 000), fréquence indéterminée (ne peut &tre estimée a partir des
données disponibles)

Peu fréquent —Urticaire, rash, éruptions
Trés rare - Réactions anaphylactiques*

Affections du systéme
immunitaire

Troubles du métabolisme et de Trés fréquent - Hypoglycémie®

la nutrition
Affections du systéme Rare - Neuropathie périphérique
nerveux (Neuropathie douloureuse)

A, V




