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Truvelog Mix 30 (inzulin aspartat) ’\@
Prehlad o lieku Truvelog Mix 30 a preco bol povoleny v EUQ

Co je liek Truvelog Mix 30 a na ¢o sa pouziva?

Truvelog Mix 30 je inzulinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu Qav vo veku od 10 rokov, ktori
C

maju cukrovku a potrebuju inzulin na regulaciu hladiny glukéw ru) v krvi.
Liek Truvelog Mix 30 je tzv. biologicky podobny liek. To z a, ze liek Truvelog Mix 30 je velmi
podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lie ktory je uz v EU povoleny. Referenénym

liekom pre liek Truvelog Mix 30 je liek NovoMix 30. Vi@ormécil’ o biologicky podobnych liekoch sa
nachadza tu.

Liek Truvelog Mix 30 obsahuje lieCivo inzulin a?ﬂ@'kombinovany s protaminom na prediZenie jeho
ucinku.

Ako sa liek Truvelog Mix 30 potziva?

Vydaj lieku Truvelog Mix 30 je viazan@ lekarsky predpis a podava sa ako injekcia pod kozu

do ramena, stehna, sedacieho sv bo brucha, zvycajne kratko pred jedlom alebo, ak je to
vhodnejsie, kratko po jedle. Da ku sa urci osobitne pre kazdého pacienta, v zavislosti od jeho
hmotnosti a hladiny qukézV’C) .

Pri cukrovke 2. typu sa li velog Mix 30 mbze podavat samostatne alebo spolu s inymi liekmi proti

cukrovke. O

Zdravotnicky pracovnliksma pacientovi vysvetlit, ako tento liek riadne pouzivat.
Viac informacii (@fvam’ lieku Truvelog Mix 30 si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontal%‘te svojho lekara alebo lekarnika.

Aky posobom liek Truvelog Mix 30 Gcinkuje?

Pri c@ke maju pacienti vysoku hladinu glukdzy v krvi, lebo telo bud nevytvara dostatok inzulinu,
aleMedokéie inzulin G&inne vyuzivat. Liek Truvelog Mix 30 je nahradny inzulin, ktory pomaha
r ovat hladiny glukdzy v krvi, ¢im zmierfiuje priznaky cukrovky a znizuje riziko komplikacii.

Inzulin aspartat v lieku Truvelog Mix 30 je forma inzulinu, ktory sa v tele vstrebava rychlejsie nez
bezny inzulin, a preto méze zadat Gcéinkovat skér po injekénom podani. V lieku Truvelog Mix 30 je
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30 % lieciva v tejto rychlo Gcinkujucej forme a 70 % v dlhsie Ucinkujucej forme v kombinacii s
protaminom (protaminom krystalizovany inzulin aspartat), ktory sa absorbuje pomalsie a preto posobi
dlhsie.

Aké prinosy lieku Truvelog Mix 30 boli preukazané v studiach? @
L 4

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Truvelog Mix 30 s liekom NovoMix 3@
preukazalo, zZe liecivo lieku Truvelog Mix 30 je velmi podobné liecivu lieku NovoMix 30, ialide o
Strukturu, cCistotu a biologicky Ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, Zze pri podavani Ii@ uvelog Mix
30 sa vytvara v tele podobna hladina lieciva ako pri podavani lieku NovoMix 30.

KedZe liek Truvelog Mix 30 je biologicky podobny liek, studie o Gcinnosti a bezﬁx@i inzulin
aspartatu uskutocnené s liekom NovoMix 30 sa v pripade lieku Truvelog Mix 3@ usia vSetky

opakovat. @

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Truvelog Mix\30?

Bezpeénost lieku Truvelog Mix 30 sa posudila a na zaklade vietkychywykonanych $tidii sa vedlajsie
ucinky lieku povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného I@ ovoMix 30.

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Truvelog Mix 30 (ktoré moz &Mhmﬁt’ viac ako 1 osobu z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi) a liek sa nesmi avat osobam, ktoré uz maju nizku
hladinu glukoézy v krvi. 6

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych@iwani lieku Truvelog Mix 30 a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej info’b? pre pouzivatela.

Preco bol liek Truvelog Mix 30 ch y v E0?

,

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, e Wstlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky mé
liek Truvelog Mix 30 velmi podobnu § arfu, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek NovoMix 30 a v tele
sa distribuuje rovnakym sposobom.

Vsetky tieto Udaje sa povazovalj ostatoCné na vyvodenie zaveru, ze liek Truvelog Mix 30 sa bude
pri schvdlenych pouZitiach shpaWé@tsovnakym spésobom ako liek NovoMix 30, pokial ide o u&innost

a bezpednost. Agentura prethldila, Ze tak, ako v pripade lieku NovoMix 30, prinos lieku Truvelog
Mix 30 je vacsi neZ identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatreni@' ijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Truvelog
Mix 30?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Truvelog Mix 30 boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a piso informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

pracovnigi a pacienti dodrziavat.

Tak Q!* vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Truvelog Mix 30 sa neustale kontroluju.
vddlafsié€ Gcinky hldsené pri lieku Truvelog Mix 30 sa dokladne hodnotia a zabezpeduju sa akékolvek
W utné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Truvelog Mix 30

Dalsie informéacie o lieku Truvelog Mix 30 sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 03-2022 . @
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