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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Insulatard
Zmogaus insulinas

Sis dokumentas yra Insulatard Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Insulatard rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Insulatard?

Insulatard — tai injekciné suspensija, kurios sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus insulino. Ji
tiekiama buteliukuose, uztaisuose (Penfill) arba uzpildytose Svirkstimo priemonése (InnoLet ar
FlexPen).

Kam vartojamas Insulatard?

Insulatard vartojamas cukriniam diabetui gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Insulatard?

Insulatard SvirkS¢iamas po oda, paprastai Slaunies, pilvo sienos (priekinéje juosmens dalyje), sédmeny
ar deltinio raumens (peties) srityje. Injekcijos vieta kiekvieng kartg kei¢iama. Veiksmingai maziausiai
dozei nustatyti bitina nuolat tikrinti gliukozés (cukraus) koncentracijg paciento kraujyje.

Insulatard yra ilgai veikiantis insulinas. Pagal gydytojo nurodymus vaistas Svirks¢iamas vieng arba du
kartus per parg, vartojamas vienas arba sumaisytas su greitai veikianciu insulinu (vartojamu valgio
metu). [prasta dozé yra 0,3—1,0 tarptautinio vieneto (TV) kilogramui kiino svorio per para.
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Kaip veikia Insulatard?

Sergant diabetu, organizmas gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai jsisavinti insulino. Insulatard yra insulino pakaitalas,
labai panasus | kasos gaminama insuling. Insulatard veiklioji medZiaga, Zmogaus insulinas, gaminama
pagal vadinamajg rekombinacine DNR technologija, t. y. ji gamina mieliy lastelés, | kurias implantuotas
genas (DNR), leidziantis joms gaminti insuling.

Insulatard sudétyje yra insulino, sumaisyto su kita medziaga — izofano formos protaminu, kuris
absorbuojamas daug léciau ir visg dieng. Tai pailgina Insulatard veikimo trukme. Pakaitinis insulinas
veikia taip pat kaip natlraliai gaminamas insulinas ir padeda gliukozei i$ kraujo patekti j Igsteles.
Kontroliuojant gliukozés koncentracijg kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy.

Kaip buvo tiriamas Insulatard?

Insulatard poveikis tirtas keturiuose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose su 557 pacientais. Vieni
pacientai sirgo | tipo diabetu, t. y. jy kasa negaléjo gaminti insulino (2 tyrimai su 81 pacientu), o kiti —
II tipo diabetu ir jy organizmas nepajégé veiksmingai panaudoti insulino (2 tyrimai su 476 pacientais).
Tiriant dauguma pacienty Insulatard lygintas su kitokio tipo Zmogaus insulinu ar insulino analogais.
Tyrimuose matuota gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius arba glikozilinto hemoglobino (HbA1c,
tai hemoglobinas, prie kurio prisijungia gliukoze) kiekis. HbA1lc kiekis rodo, kaip reguliuojama
gliukozés koncentracija kraujyje. Atlikti ir kiti tyrimai su 225 pacientais. Juose lygintos Insulatard
injekcijos jprastu Svirkstu arba naudojant Svirkstimo priemone (InnolLet arba FlexPen).

Kokia Insulatard nauda nustatyta tyrimuose®?

Dél Insulatard poveikio sumazéjes HbA1c kiekis rodo, kad cukraus koncentracija kraujyje buvo
kontroliuojama panasiai kaip ir naudojant kitokio tipo Zmogaus insuling. Insulatard veiksmingai gydé ir
I, ir II tipo diabeta, kai naudojami jprastiniai Svirkstai arba viena i$ Svirkstimo priemoniuy.

Kokia rizika siejama su Insulatard vartojimu?

Dazniausias Insulatard Salutinis reiSkinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra hipoglikemija
(zema gliukozés koncentracija kraujyje). ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Insulatard buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Insulatard nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Insulatard vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Insulatard vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Insulatard preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Insulatard

Europos Komisija 2002 m. spalio 7 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Insulatard rinkodaros
leidima.

ISsamy Insulatard EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Insulatard rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000441/human_med_000839.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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