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Truvelog Mix 30 (insulin aspart)

Harsa generali lejn Truvelog Mix 30 u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

(%)

X’inhu Truvelog Mix 30 u ghal xiex jintuza? 5\"

Truvelog Mix 30 huwa medicina tal-insulina li tintuza biex tikkurﬁjenti minn 10 snin il fuq li
ghandhom id-dijabete u li jehtiegu insulina biex izommu I-liv ukozju (zokkor) fid-demm
taghhom ikkontrollat.

Truvelog Mix 30 huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser réwvelog Mix 30 huwa simili hafna ghal
medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”Ni ija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’
referenza ghal Truvelog Mix 30 hija NovoMix 30.&ktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili,
ara hawn.

Truvelog Mix 30 fih is-sustanza attiva insul'f\&art flimkien mal-protamine biex jaghmluh jagixxi aktar
fit-tul.

L 4
Kif jintuza Truvelog Mix 307\\

Truvelog Mix 30 jista’ jinkiseb mss@etta ta’ tabib u jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fin-naha ta’
fuq tad-driegh, fil-koxxa, fil- N ew fiz-zaqq, normalment ftit qabel ikla jew, jekk ikun aktar
xieraq, ftit wara ikla. Id-doi’{ﬁldem ghal kull pazjent u tiddependi mill-piz u I-livell tal-glukozju fid-
demm tal-pazjent.

Fid-dijabete tat-tip 2, log Mix 30 jista’ jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra d-
dijabete.

Professjonist fiI-qwﬁal-kura tas-sahha ghandu jispjega lill-pazjent kif juza I-medicina kif suppost.
Ghal iktar i%zjoni dwar |-uzu ta’ Truvelog Mix 30, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizj ghek.

Kif j m Truvelog Mix 30?

Fi —Qoete, il-pazjenti jkollhom livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm minhabba li jew il-gisem ma
%&)duéix bizzejjed insulina jew il-gisem ma jkunx jista’ juza l-insulina b’'mod effettiv. Truvelog Mix
huwa insulina ta’ sostituzzjoni li tghin biex tikkontrolla I-livelli tal-glukozju fid-demm, u b’hekk,
ittaffi s-sintomi tad-dijabete u tnaqqas ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet.
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L-insulin aspart fi Truvelog Mix 30 hija forma ta’ insulina li tigi assorbita mill-gisem aktar malajr mill-
insulina regolari u ghalhekk tista’ tibda tahdem aktar malajr wara li tigi injettata. Fi Truvelog Mix 30,
30 % tas-sustanza attiva gieghda f'din il-forma li tagixxi malajr, u 70 % f’forma li tagixxi aktar fit-tul
flimkien mal-protamine (insulin aspart protamine), li tigi assorbita aktar bil-mod u b’hekk tahden@r
fit-tul.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Truvelog Mix 30 li hargu mill-istudji? /\/

Studji fil-laboratorji li gabblu Truvelog Mix 30 ma’ NovoMix 30 urew li s-sustanza attlvﬂ uvelog Mix
30 hija simili hafna ghal dik f'NovoMix 30 f'termini ta’ struttura, purita u attivita bij L-istudji
wrew ukoll li I-ghoti ta’ Truvelog Mix 30 jipproduci livelli simili tas-sustanza attiv em bhall-ghoti

ta’ NovoMix 30 §
Peress li Truvelog Mix 30 huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikaéja@ gurta tal-insuline
aspart li saru b’'NovoMix 30 ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal TRavelog Mix 30.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Truvelog Mix 30? 9‘

I

Is-sigurta ta' Truvelog Mix 30 giet evalwata, u abbazi tal-istudji @
medicina jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina

i saru, |-effetti sekondarji tal-
renza NovoMix 30.

L-effett sekondarju I-aktar komuni bi Truvelog Mix 30 (ligj
10) huwa ipoglicemija (livelli baxxi ta’ glukozju ﬁd—dem@

fettwa aktar minn persuna 1 minn kull
-medicina m’ghandhiex tinghata lil

persuni li I-livell ta’ glukozju fid-demm taghhom dig?\h axx.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjomijiet’bi Truvelog Mix 30, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Truvelog Mix 30 gie aw lg'{zat fl-UE?
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini dde& li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini

bijosimili, Truvelog Mix 30 ghandu st% , purita u attivita bijologika simili hafna ghal NovoMix 30 u

jigi distribwit bl-istess mod fil-gise

Din id-data kollha giet meqjusa’&%fjed sabiex jigi konkluz li Truvelog Mix 30 ser jagixxi bl-istess mod
bhal NovoMix 30 f'termini tg’ ja u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ N N 30, il-benefic¢¢ji ta’ Truvelog Mix 30 huma akbar mir-riskji identifikati
u li jista’ jigi awtorizzat g zu fl-UE.

X'mizuri qeghdi tiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Truvelog
Mix 30?

Fis-sommarj waratteristid tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonjjiet i ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-

paZJen2 gk @) uzu sigur u effettiv ta’ Truvelog Mix 30.

Bhal fil tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Truvelog Mix 30 hija ssorveljata kontinwament.
L- sekondarji rrappurtati bi Truvelog Mix 30 huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
uda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Truvelog Mix 30 (insulin aspart)
EMA/209648/2022 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Truvelog Mix 30

Aktar informazzjoni dwar Truvelog Mix 30 tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2022.
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