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NovoMix (insulinum aspartum)
Prehled pro pripravek NovoMix a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek NovoMix a k cemu se pouziva?

NovoMix je Fada inzulinovych lé¢ivych pFipravkl pouzivanych k 1é&bé pacientl s diabetem mellitem,
ktefi potfebuji inzulin k udrzeni hladiny glukézy (cukru) v krvi pod kontrolou. Pfipravky z fady NovoMix
obsahuji 1éCivou latku inzulin aspart (100 jednotek/ml) v kombinaci s protaminem, ktery prodluzuje
dobu jeho plsobeni. Je dostupny v téchto formach:

e NovoMix 30 (30 % inzulin aspart a 70 % protaminovy inzulin aspart),
e NovoMix 50 (50% inzulin aspart a 50 % protaminovy inzulin aspart),
e NovoMix 70 (70 % inzulin aspart a 30 % protaminovy inzulin aspart).

P¥ipravek NovoMix 30 Ize pouZit u pacientd ve véku od 10 let a pFipravky NovoMix 50 a NovoMix 70
jsou urceny k pouziti pouze u dospélych (od 18 let véku).

Ve

Jak se pripravek NovoMix pouziva?

Vydej pFipravki z fady NovoMix je vazan na lékafsky predpis. Jsou dostupné ve formé zasobnich
vloZek a predplnénych per. Podavaji se podkozni injekci do bficha, stehna, horni ¢asti paze nebo hyzdi.

Davka pripravku NovoMix zavisi na hladiné glukdzy v krvi pacienta, ktera by méla byt pravidelné
kontrolovana za ucelem stanoveni nejucinnéjsi davky. Pripravky se obvykle podavaji kratce pred
jidlem, ale pokud je to nutné, mohou byt podany i bezprostfedné po ném.

V pfipadé diabetu 2. typu Ize pfipravek NovoMix podavat bud samostatné, nebo spole¢né s jinymi
antidiabetiky.

Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat injekce pfipravku NovoMix sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku NovoMix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci 1ékarnika.

Jak pripravek NovoMix pisobi?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém télo nevytvari dostatek inzulinu nebo neni schopno inzulin tcéinné
vyuzivat, coz vede ke zvysenym hladinam glukoézy v krvi. Pripravek NovoMix je nahrazkovy inzulin.
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Inzulin aspart, |éCiva latka v pripravku NovoMix, je télem vstiebavan rychleji nez pfirozené vytvareny
inzulin a za&ina pUsobit kratce po injekénim podani. Pfipravek NovoMix obsahuje jak inzulin aspart, tak
jeho déle plsobici formu s ndzvem protaminovy inzulin aspart, ktery se vstiebavad pomaleji a ma
dlouhodobéjsi ucinek.

PFipravek NovoMix plsobi stejnym zplsobem jako pfirozené vytvaieny inzulin a napoméha vstupu
glukézy z krve do bunék. Obnovenim G¢&ink{ inzulinu dochazi ke zlepseni kontroly hladiny glukézy

v krvi a ke zmirnéni piznakd a komplikaci souvisejicich s diabetem.

Jaké prinosy pripravku NovoMix byly prokazany v pribéhu studii?

V nékolika studiich bylo prokazano, ze pfipravek NovoMix je ucinny bud’ pfi snizovani hladin
glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c, latky, ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je hladina glukozy
v krvi kontrolovdna po dobu 12 aZ 28 tydn{), nebo pfi snizovani hladin glukdzy v krvi po jidle.

PFipravek NovoMix dosahl témér totoznych vysledkd jako dvoufazovy lidsky inzulin 30 (kombinace

30 % rychle plsobiciho a 70 % stfedné&dobé plsobiciho lidského inzulinu) u 294 dospélych s diabetem
1. typu (kdy slinivka bfisni nedokaze inzulin vytvaret) nebo 2. typu (kdy télo inzulin nedokaze Gcinné
vyuzivat) a u 167 pacientl ve v&ku od 10 do 17 let, ktefi trpéli diabetem 1. typu. Pfipravky NovoMix
50 a NovoMix 70 prokazaly lepsi celkovou kontrolu hladiny glukézy v krvi nez dvoufézovy lidsky inzulin
30 u 664 pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu.

V péti studiich, do kterych bylo zafazeno celkem priblizn& 1 350 pacientl s diabetem 2. typu, vedlo
pfidani ptipravkl z fady NovoMix k jinym antidiabetikim (metformin, sulfonylurey, pioglitazon a
liraglutid) rovnéz k lepsi kontrole hladiny glukézy v krvi nez pfi samostatném pouziti téchto jinych
pfipravk( nebo pFipravku NovoMix.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NovoMix?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku NovoMix (ktery miZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
hypoglykemie (nizké hladiny glukdzy v krvi).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hld$enych v souvislosti s pfipravkem NovoMix je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek NovoMix registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku NovoMix pfevysuji jeho rizika a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku NovoMix?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku NovoMix, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku NovoMix pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem NovoMix jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku NovoMix

Pfipravku NovoMix bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. srpna 2000.

Dalsi informace o pfipravku NovoMix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novomix.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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