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Truvelog Mix 30 (insulinum aspartum) \ Q
Prehled pro pripravek Truvelog Mix 30 a proc byl pFl’pravi istrovan v EU
Co je pripravek Truvelog Mix 30 a k cemu se poui{é

Truvelog Mix 30 je inzulinovy IéCivy pfipravek pouzivany k Iéébé@ntﬁ s diabetem ve véku od
10 let, ktefi potfebuji inzulin k udrzeni hladiny glukézy (cukru% i pod kontrolou.

Pfipravek Truvelog Mix 30 je ,biologicky podobny" IéCivy @v . Znamena to, ze pfipravek Truvelog
Mix 30 je velmi podobny jinému biologickému lécivému %ravku (,referencnimu lé¢ivému pripravku“),
ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim [éCivym p*’ ravkem pfipravku Truvelog Mix 30 je pfipravek
NovoMix 30. Vice informaci o biologicky podobnyc@ch pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Truvelog Mix 30 obsahuje [éCivou lat ulin aspart v kombinaci s protaminem, ktery
prodluzuje dobu jeho ptsobeni. Q
Jak se pripravek Truvelog Mm pouziva?
&
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Vydej pripravku Truvelog Mix 30 je \@%na IékaFsky predpis. Podava se formou podkozni injekce do
horni ¢asti paze, do stehna, hyzdé nebo &ficha, obvykle kratce pred jidlem, nebo pokud je to
vhodnéjsi, brzy po ném. Dévkas%%oéitévé individudlné v zavislosti na télesné hmotnosti a hladiné
glukdzy v krvi pacienta.

V pripadé diabetu 2. typ H;Fipravek Truvelog Mix 30 podavat samostatné nebo v kombinaci s jinymi
antidiabetiky. b

O spravném pog&/&pravku by mél pacienta poudit zdravotnicky pracovnik.

Vice informaci &ifvéni pFipravku Truvelog Mix 30 naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékarefli Iékarnika.

Jak pripravek Truvelog Mix 30 pisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém pacienti vykazuji vysoké hladiny glukdzy v krvi, nebot jejich télo
bud’ nevytvari dostatek inzulinu, nebo ho nedokaze udinné vyuzivat. Pfipravek Truvelog Mix 30 je
nahrazkovy inzulin, ktery pomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, ¢imz zmirfiuje pfiznaky diabetu
a snizuje riziko komplikaci.
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Inzulin aspart v pfipravku Truvelog Mix 30 je forma inzulinu, ktera se v téle vstrebava rychleji nez
b&Zny inzulin, a proto miZe po injek&énim podani zacit plsobit dFive. V pFipravku Truvelog Mix 30 je
30 % lécivé latky v této rychle plisobici formé a 70 % v dlouhodobé plsobici formé v kombinaci

s protaminem (protaminovy inzulin aspart), ktera se vstfebava pomaleji a plsobi tak del&i dobu.

Jaké pFinosy pripravku Truvelog Mix 30 byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Truvelog Mix 30 s pfipravkem NovoMix 30 vyplynulo,
Ze |écCiva latka v pripravku Truvelog Mix 30 je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi
podobna Iécivé latce v pripravku NovoMix 30. Studie rovnéz prokazaly, ze podavani pripravku Truvelog
Mix 30 vede k navozeni podobnych hladin IéCivé latky v téle jako podavani pfipra ovoMix 30.

Jelikoz pripravek Truvelog Mix 30 je biologicky podobny lécivy pfipravek, neb néj treba
opakovat studie ucinnosti a bezpecnosti inzulinu aspart, které jiz byly prov@y pro pfipravek
NovoMix 30.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Truvelog MK&O?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Truvelog Mix 30 a na Z@ vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné zadoucimi ucinky referencniho
|éCivého pripravku NovoMix 30.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Truvelog M& ktery mlZe postihnout vice neZ 1 osobu
z 10) je hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi). Tent® pfipravek se tedy nesmi podavat osobam,
které jiz maji nizkou hladinu glukdzy v krvi. \

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink a omezeni pi u Truvelog Mix 30 je uveden v pfibalové

informaci. Q

Na zakladé c¢eho byl pi‘iprave‘/vuvelog Mix 30 registrovan v EU?

*
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Evropska agentura pro lécivé pFiprav@%zhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné

|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Truvelog Mix 30 vykazuje velmi podobnou strukturu,
Cistotu a biologickou aktivitu ja&?ﬁravek NovoMix 30 a v téle je distribuovan stejnym zplsobem.

Vsechny tyto uUdaje byly po ny za dostatec¢né k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Truvelog
Mix 30, pokud jde o ucin bezpeénost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem
jako pFipravek NovoMi tanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku

NovoMix 30 pFinon @ avku Truvelog Mix 30 prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan

k pouZiti v EU. <3 o\

Jaka opat@i jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Truvelog Mix 30?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Truvelog Mix 30, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Truvelog Mix 30 pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Truvelog Mix 30 jsou peclivé
hodnocena a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Truvelog Mix 30

Dalsi informace o pfipravku Truvelog Mix 30 jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2022.
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