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Dazparda (inzulin-aspart)
Prehled pro pripravek Dazparda ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dazparda a k cemu se pouziva?

Dazparda je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva ke kontrole hladiny glukézy (cukru) v krvi u pacientt
s diabetem ve véku od jednoho roku.

Pfipravek Dazparda obsahuje lécivou latku inzulin-aspart a jedna se o ,biologicky podobny" [éCivy
pripravek. Znamena to, Ze pripravek Dazparda je velmi podobny jinému biologickému IéCivému
pripravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim lécivym
pripravkem pripravku Dazparda je pripravek NovoRapid. Vice informaci o biologicky podobnych
IéCivych pfipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Dazparda pouziva?

Vydej piipravku Dazparda je vazan na lékarsky predpis. Podava se injekéné pod kzi do horni &¢asti
paze, stehna, hyzdé nebo bficha. Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat podkoZni injekce
pripravku Dazparda sami.

Jelikoz ptipravek Dazparda je rychle plsobici inzulin, podavéa se obvykle tésné pred jidlem, piipadné
brzy po ném. Davka pripravku Dazparda se vypocitava individualné v zavislosti na hladiné glukézy
v krvi pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dazparda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dazparda plsobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém pacienti vykazuji vysoké hladiny glukdzy v krvi, nebot jejich télo
bud’ nevytvafi dostatek inzulinu, nebo nedokaze inzulin Uc¢inné vyuzivat.

Pripravek Dazparda je nahrazkovy inzulin, ktery je velmi podobny inzulinu vytvarenému lidskym télem.

Léciva latka v pripravku Dazparda, inzulin-aspart, je forma inzulinu, ktera ucinkuje rychleji nez
pfirozené vytvareny lidsky inzulin, protoze se v téle rychleji vstifebava. Pomaha kontrolovat hladiny
glukozy v krvi, ¢imz zmirfiuje pfiznaky diabetu a sniZuje riziko komplikaci spojenych s diabetem.
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Jaké prinosy pripravku Dazparda byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Dazparda s pfripravkem NovoRapid vyplynulo, ze 1éciva
latka v pripravku Dazparda je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pripravku NovoRapid. Studie rovnéz prokazaly, ze pripravek Dazparda vytvari podobné hladiny Iécivé
latky v téle jako pripravek NovoRapid.

Na zakladé Gdajl shromazdénych o biologicky podobnych Ié&ivych pripravcich obsahujicich inzulin neni
nutné v pfipadé pripravku Dazparda opakovat studie ucinnosti inzulin-aspartu, které jiz byly provedeny
s pripravkem NovoRapid.

Studie provedené s pfipravkem Dazparda jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpraveé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Dazparda?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Dazparda a na zakladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky pfipravku
NovoRapid.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Dazparda je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim Gc¢inkem piipravku Dazparda (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je hypoglykemie (nizka hladina glukdzy v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Dazparda registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Dazparda vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pFipravek NovoRapid a v téle je distribuovan stejnym zplisobem.

Na zakladé té&chto (dajd a Gdajd shromazdénych o biologicky podobnych Ié&ivych pfipravcich
obsahujicich inzulin se o¢ekava, Ze pripravek Dazparda bude mit ve schvalenych pouzitich stejné
ucinky jako pfipravek NovoRapid.

Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku NovoRapid pfinosy pripravku
Dazparda prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dazparda?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Dazparda, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dazparda pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dazparda jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dazparda

Dalsi informace o pripravku Dazparda, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dazparda.
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Informace o dostupnosti tohoto pFipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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