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Prezentare generala a Truvelog Mix 30 si motivele autoriz edicamentului

in UE Qj
Ce este Truvelog Mix 30 si pentru ce se utiIizeaz@g

*
Truvelog Mix 30 este un medicament pe baza de insulina utili &pentru tratarea pacientilor cu varsta
peste 10 ani care au diabet si au nevoie de insulinad pentru @egla glicemia (zaharul din sange).

Truvelog Mix 30 este un ,medicament biosimilar”. Ace@eamné ca Truvelog Mix 30 este similar in
proportie foarte mare cu un alt medicament biologic (,m&dicamentul de referintd”), care este deja
autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentruwelog Mix 30 este NovoMix 30. Pentru mai multe

informatii despre medicamentele biosimilare v§
Truvelog Mix 30 contine substanta activa iqilina spart combinata cu protamina pentru a obtine o

durata mai lunga de actiune. @

Cum se utilizeaza Truvelog 30?

Truvelog Mix 30 se poate obtine Gj pe baza de prescriptie medicala si se administreaza sub forma
de injectie subcutanata in par &penoara a bratului, Tn coapsa, in fesa sau in burta, de obicei cu
putin timp Tnainte de masa ca este mai convenabil, la scurt timp dupa masa. Doza se stabileste
pentru fiecare pacient in Qﬁi depinde de greutatea pacientului si de valoarea glicemiei.

in diabetul de tip 2, T, 0og Mix 30 se poate administra in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente antidiabetice.

Un cadru medic@ uie sa explice pacientului cum sa utilizeze corect medicamentul.
Pentru inforrr@suplimentare cu privire la utilizarea Truvelog Mix 30, cititi prospectul sau adresati-va

medicu ui@aeavoastré sau farmacistului.

Cu fioneaza Truvelog Mix 30?

ientii cu diabet au valori mari ale glicemiei din cauza ca organismul nu produce suficienta insulina
u pentru ca organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Truvelog Mix 30 este o insulind de
substitutie care ajuta la reglarea glicemiei, atenuand astfel simptomele diabetului si reducand riscul de
complicatii.
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Insulina aspart din Truvelog Mix 30 este o forma de insulinad care se absoarbe mai rapid in organism
decat insulina obisnuitd si care poate incepe, astfel, sa actioneze mai repede dupa injectare. In
Truvelog Mix 30, 30 % din substanta activa are aceasta forma cu actiune rapida, iar 70 % o forma cu
durata mai lunga de actiune, combinata cu protamina (insulind aspart protamind), care se absoagbe
mai incet si are deci un efect mai indelungat.

Ce beneficii a prezentat Truvelog Mix 30 pe parcursul studiilor? 0<\/

Studiile de laborator care au comparat Truvelog Mix 30 cu NovoMix 30 au aratat ca sﬁ ta activa
din Truvelog Mix 30 este foarte similara cu cea din NovoMix 30 din punct de vederel cturii,
puritatii si activitatii biologice. De asemenea, studiile au aratat ca administrarea d elog Mix 30
produce in organism concentratii de substanta activa similare cu cele produse &inistrarea

NovoMix 30.

Avand in vedere ca Truvelog Mix 30 este un medicament biosimilar, nu e@ecesar ca toate studiile
efectuate pentru NovoMix 30 cu privire la eficacitatea si siguranta insUlipei aspart sa fie repetate

pentru Truvelog Mix 30. %

Care sunt riscurile asociate cu Truvelog Mix 30? @

A fost evaluata siguranta Truvelog Mix 30, iar pe baza tuturlaudiilor efectuate s-a considerat ca
reactiile adverse ale medicamentului sunt comparabile c lesale medicamentului de referinta
NovoMix 30.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Truvelog Mix 30 (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10) este hipoglicemia (cantitate a glucoza in sange), medicamentul fiind
contraindicat la persoanele la care glicemia es ja mica.

Pentru lista completa a reactiilor adverse sh\astrictiilor asociate cu Truvelog Mix 30, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Truve ix 30 in UE?
L 4

Agentia Europeana pentru Mediga@ a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Tru m ix 30 are structura, puritatea si activitatea biologica foarte
similare cu NovoMix 30 si se uie in organism in acelasi mod.

Toate aceste date au fost.c derate suficiente pentru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si sigurantejgiiruvelog Mix 30 se va comporta in acelasi fel ca NovoMix 30 in indicatiile
aprobate. Prin urmare,“agentia a considerat ca, la fel ca NovoMix 30, beneficiile Truvelog Mix 30 sunt
mai mari decat ri&\*ile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce mésur@u pentru utilizarea sigura si eficace a Truvelog Mix 30?

in Rez @aracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precau ntru utilizarea sigura si eficace a Truvelog Mix 30, care trebuie respectate de personalul
med@i de pacienti.

ntinuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Truvelog Mix 30 sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Q‘entru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Truvelog Mix 30 sunt monitorizate
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Alte informatii despre Truvelog Mix 30

Mai multe informatii despre Truvelog Mix 30 se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2022. %’
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