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NovoMix (insulina aspartico)
Um resumo sobre NovoMix e porque esta autorizado na UE

O que é NovoMix e para que é utilizado?

NovoMix é uma gama de medicamentos com insulina utilizados no tratamento de doentes com
diabetes e que necessitam de insulina para manter o nivel de glucose no sangue (acucar) controlado.
Os medicamentos NovoMix contém a substéncia ativa insulina aspartico (100 unidades/ml), associada
a protamina a fim de prolongar a sua agdo. Encontra-se disponivel nas seguintes formas:

¢ NovoMix 30 (30 % de insulina aspartico e 70 % de insulina aspartico com protamina)

e NovoMix 50 (50 % de insulina aspartico e 50 % de insulina aspartico com protamina)

e NovoMix 70 (70 % de insulina aspartico e 30 % de insulina aspartico com protamina).

NovoMix 30 pode ser utilizado em doentes a partir dos 10 anos de idade. NovoMix 50 e NovoMix 70 s6
podem ser utilizados em adultos (a partir dos 18 anos de idade).

Como se utiliza NovoMix?

Os medicamentos NovoMix sé podem ser obtidos mediante receita médica e estdo disponiveis em
cartuchos e canetas pré-cheias. Os medicamentos sdo administrados por injegdo sob a pele do
abddomen (barriga), coxa, braco ou nadega.

A dose de NovoMix depende dos niveis de glucose no sangue do doente, os quais deve ser analisados
periodicamente para determinar a dose eficaz. Os medicamentos sdo normalmente administrados
pouco tempo antes de uma refeicdo, mas podem ser administrados apds a refeicdo se necessario.

Na diabetes tipo 2, NovoMix pode ser administrado isoladamente ou em associagdo com outros
medicamentos para a diabetes.

Os doentes podem autoadministrar a injecao de NovoMix depois de receberem treino adequado.

Para mais informagdes sobre a utilizacdao de NovoMix, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona NovoMix?

A diabetes é uma doenca em que o organismo ndo produz insulina suficiente ou ndo é capaz de utilizar
a insulina de forma eficaz, o que resulta em niveis elevados de glucose no sangue. NovoMix é uma
insulina de substituicdo.

A substancia ativa de NovoMix, a insulina aspartico, é absorvida mais rapidamente pelo organismo do
gue a insulina natural e comega a agir logo apos a sua injecdo. NovoMix contém simultaneamente
insulina aspartico e uma forma de acdao mais longa denominada insulina aspartico com protamina, que
€ absorvida mais lentamente e que age durante mais tempo.

NovoMix funciona da mesma maneira que a insulina produzida de forma natural e ajuda a glucose a
entrar nas células a partir do sangue. Ao restabelecer os efeitos da insulina, o nivel de glucose no
sangue é mais bem controlado e os sintomas e complicacdes da diabetes sdo reduzidos.

Quais os beneficios demonstrados por NovoMix durante os estudos?

Varios estudos concluiram que NovoMix é eficaz na redugdo da hemoglobina glicosilada (HbAlc, uma
substancia que indica o grau de controlo da glucose no sangue durante 12 a 28 semanas) ou na
redugdo dos niveis de glucose no sangue apds uma refeicdo.

NovoMix 30 produziu resultados quase idénticos aos da insulina humana bifasica 30 (uma associacdo
de 30 % de insulina humana de agdo rapida e 70 % de insulina humana de agao intermédia) em 294
adultos com diabetes tipo 1 (quando o pancreas ndo consegue produzir insulina) ou diabetes tipo 2
(quando o organismo ndo consegue utilizar a insulina de forma eficaz) e em 167 doentes com diabetes
tipo 1 entre os 10 e os 17 anos. NovoMix 50 e NovoMix 70 proporcionaram um melhor controlo global
da glucose no sangue do que a insulina humana bifasica 30 em 664 doentes com diabetes tipo 1 ou
tipo 2.

Em 5 estudos que incluiram um total de cerca de 1350 doentes com diabetes tipo 2, a adicdo de
medicamentos NovoMix a outros medicamentos para a diabetes (metformina, sulfonilureias,
pioglitazona e liraglutido) resultou também num melhor controlo da glucose no sangue do que os
outros medicamentos ou NovoMix utilizados isoladamente.

Quais sao os riscos associados NovoMix?

O efeito secundario mais frequente associado a NovoMix (que pode afetar mais de 1 doente em cada
10) é a hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue).

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a NovoMix, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta NovoMix autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de NovoMix sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de NovoMix?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de NovoMix.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de NovoMix sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com NovoMix sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre NovoMix

A 1 de agosto de 2000, NovoMix recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre NovoMix podem ser encontradas no sitio Internet da
Agéncia:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novomix.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 07-2019.
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