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NovoMix (insulina aspart)
Prezentare generala a NovoMix si motivelor autorizarii medicamentului in UE

Ce este NovoMix si pentru ce se utilizeaza?

NovoMix reprezintd o serie de medicamente pe baza de insulina utilizate pentru tratarea pacientilor
care au diabet si au nevoie de insulina pentru a-si regla glicemia (zaharul din sange). Medicamentele
NovoMix contin substanta activa insulind aspart (100 unitati/ml) combinata cu protamina pentru a
obtine o durata mai lunga de actiune. Este disponibil ca:

e NovoMix 30 (30% insulina aspart si 70% insulind aspart protamina);

e NovoMix 50 (50% insulind aspart si 50% insulina aspart protamina);

e NovoMix 70 (70% insulina aspart si 30% insulind aspart protamina).

NovoMix 30 poate fi utilizat la pacienti incepand de la véarsta de 10 ani. NovoMix 50 si NovoMix 70
poate fi utilizat numai la adulti (peste 18 ani).

Cum se utilizeaza NovoMix?

Medicamentele NovoMix se pot obtine numai pe baza de prescriptie medicala si sunt disponibile in
cartuse si stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Medicamentele se administreaza prin injectie
subcutanata (sub piele) in abdomen (burtad), in coapsa, in partea superioara a bratului sau in zona
fesiera.

Doza de Novomix depinde de glicemia pacientului, care trebuie controlata regulat pentru a se stabili
doza eficace. Medicamentele se administreaza de obicei cu putin timp Thainte de masa, dar pot fi
administrate imediat dupa o masa, daca este necesar.

in diabetul de tip 2, NovoMix se poate administra singur sau impreund cu alte medicamente
antidiabetice.

Pacientii isi pot administra singuri injectia cu NovoMix dupa ce au fost instruiti corespunzator.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea NovoMix, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza NovoMix?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta insulina sau nu poate utiliza insulina in
mod eficace, ceea ce duce la cresterea glicemiei. NovoMix este o insulina de substitutie.

Substanta activa din NovoMix, insulina aspart, se absoarbe mai repede in organism decat insulina
naturala si actioneaza la scurt timp dupa injectare. NovoMix contine insulind aspart si o forma cu
durata mai lunga de actiune, numita insulind aspart protamind, care se absoarbe mai incet si are un
efect mai indelungat.

NovoMix actioneaza la fel ca insulina produsa in mod natural si faciliteaza patrunderea glucozei
(zaharului) din sange in celule. Prin refacerea efectelor insulinei, se regleaza mai bine glicemia si se
reduc simptomele si complicatiile diabetului.

Ce beneficii a prezentat NovoMix pe parcursul studiilor?

Mai multe studii au aratat ca NovoMix este eficace fie in reducerea hemoglobinei glicozilate (HbAlc, o
substanta care indica cat de bine este reglata glicemia in interval de 12-28 de saptamani), fie in
reducerea glicemiei dupa o masa.

NovoMix 30 a dat rezultate aproape identice ca insulina umana bifazica 30 (o combinatie de 30%
insulind umana cu durata scurta de actiune si 70% cu durata medie de actiune) la 294 de adulti cu
diabet de tip 1 (cdnd pancreasul nu poate produce insulind) sau cu diabet de tip 2 (cand organismul nu
poate utiliza insulina in mod eficace) si la 167 de pacienti cu varsta intre 10 si 17 ani cu diabet de

tip 1. NovoMix 50 si NovoMix 70 au dus la rezultate generale mai bune in ce priveste reglarea glicemiei
decat insulina umana bifazica la 30 din cei 664 de pacienti cu diabet de tip 1 sau 2.

In 5 studii, care au cuprins in total aproximativ 1 350 de pacienti cu diabet de tip 2, addugarea
medicamentelor NovoMix la alte medicamente antidiabetice (metformina, sulfoniluree, pioglitazona si
liraglutida) a dus, de asemenea, la reglarea mai buna a glicemiei decat utilizarea separata a celorlalte
medicamente sau a NovoMix.

Care sunt riscurile asociate cu NovoMix?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu NovoMix (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este hipoglicemia (concentratie mica a zaharului din sange).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu NovoMix, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat NovoMix in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile NovoMix sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a NovoMix?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a NovoMix, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea NovoMix sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru NovoMix sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre NovoMix

NovoMix a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 1 august 2000.

Informatii suplimentare cu privire la NovoMix sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novomix.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2019.
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