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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)

INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID
INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL
INSULIN HUMAN WINTHROP COMB (15, 25, 30, 50)
INSULIN HUMAN WINTHROP INFUSAT

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripraviku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho leécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdavy EPAR).

Co je Insulin Human Winthrop?

Ptipravek Insulin Human Winthrop je fada roztokt a injek¢nich suspenzi inzulinu. Je dodavan

v injek¢nich lahvickach, zasobnich vlozkach nebo v predplnénych perech uréenych pro jednorazové

pouziti (OptiSet a SoloStar).

Piipravek Insulin Human Winthrop obsahuje jako G&innou latku lidsky inzulin. Rada piipravki Insulin

Human Winthrop zahrnuje roztoky inzulinu s rychlym nastupem ucinku (Insulin Human Winthrop

Rapid a Insulin Human Winthrop Infusat), které obsahuji rozpustny inzulin, suspenzi inzulinu se

sttedné dlouhou dobou ucinku (InsulifirtHuman Winthrop Basal), ktera obsahuje izofanovy inzulin, a

kombinace inzulinu s rychlym nastupem t¢inku a inzulinu se stfedn¢ dlouhou dobou ¢inku v riznych

vzajemnych pomérech (Insulin.Human Winthrop Comb):

e Insulin Human Winthrop Comb 15: 15% rozpustny inzulin a 85% protaminovy inzulin ve formé
krystalt;

e Insulin Human Winthrop Comb 25: 25% rozpustny inzulin a 75% protaminovy inzulin ve form¢
krystali;

e Insulin Human Winthrop Comb 30: 30% rozpustny inzulin a 70% protaminovy inzulin ve form¢
krystali;

e Insulin. Humman Winthrop Comb 50: 50% rozpustny inzulin a 50% protaminovy inzulin ve formé
krystali.

Tento lécivy piipravek je shodny s pfipravkem Insuman, ktery je v Evropské unii (EU) jiz registrovan.

Spolecnost, kterd vyrabi piipravek Insuman, souhlasila s pouzitim védeckych tidajii o tomto pfipravku

pro piipravek Insulin Human Winthrop.

Na co se piipravek Insulin Human Winthrop pouziva?

Ptipravek Insulin Human Winthrop se pouziva u pacienti s diabetes, kteti vyzaduji 1écbu inzulinem.
Ptipravek Insulin Human Winthrop Rapid se také mtize pouzivat pii 1écbé hyperglykemického kématu
(koma vyvolané pfili§ vysokou hladinou glukozy [cukru] v krvi) a ketoacidozy (vysoké hladiny ketont
[kyselin] v krvi) a ke kontrole hladiny glukézy v krvi pied operaci, béhem operace i po ni.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.
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Jak se pripravek Insulin Human Winthrop pouziva?

Ptipravek Insulin Human Winthrop se podava injek¢éné pod kiizi, obvykle do abdominalni (bfisni)
stény nebo do stehna, podle doporuceni 1ékare. Misto podani injekce se pfi kazdém podani injekce
méni. Zadouci hladiny glukézy v krvi, typ piipravku Insulin Human Winthrop, ktery ma byt pouzit, a
davkovani a ¢asové rozvrzeni injekcei stanovi 1ékat u kazdého pacienta individualné a jsou upravovany
tak, aby odpovidaly stravovani, fyzické aktivité a Zivotnimu stylu pacienta. Pro zji§téni nejnizsi uc¢inné
davky by mély byt provadény pravidelné kontroly glukézy v krvi. Piipravek Insulin Human Winthrop
by mél byt podavan pied jidlem. Casové rozvrzeni davek je uvedeno v piibalovych informacich.
Ptipravek Insulin Human Winthrop Rapid maze byt podavan také do Zily, ale pouze v nemocnici, kde
mize byt pacient peclivé monitorovan. Piipravek Insulin Human Winthrop Infusat je specialné
pfipraveny pro pouZiti s infuznimi pumpami.

Jak pripravek Insulin Human Winthrop ptsobi?

Diabetes je onemocnéni, pti kterém lidské télo neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny
glukézy v krvi. Piipravek Insulin Human Winthrop je ndhrazkovy inzulin, ktery je identicky

s inzulinem produkovanym v lidském téle.

Uginna latka piipravku Insulin Human Winthrop, lidsky inzulin, se vyrabi metodou oziiaovanou jako
»technologie rekombinantni DNA®: je vytvaren bakterii, do které byl vlozen geii (DNA), diky némuz
je tato baktérie schopna produkovat inzulin. Piipravek Insulin Human Winthrep-obsahuje inzulin

v riznych formach: v rozpustna formé, ktera ptisobi rychle (béhem 30 minut od podani injekce), a

v ,,izofanové* formé a v krystalické-protaminové formé, které jsou absorbovary v priabéhu dne daleko
pomaleji, ¢imz poskytuji delsi dobu ucinku.

Nahrazkovy inzulin ptisobi stejné jako ptirozen¢ produkovany inzulin a pomaha vstupu glukoézy z krve
do bunék. Ptiznaky a komplikace diabetu jsou pfi kontrole hladiny. glukézy v krvi snizeny.

Jak byl pfipravek Insulin Human Winthrop zkouman?

Ptipravek Insulin Human Winthrop byl hodnocen ve dvoustudiich, do kterych bylo zatazeno 611
pacientl bud’ s diabetes typu 1(pii kterém slinivka bfi$ni neni schopna vytvaret inzulin), nebo typu 2
(kdy télo nedokaze inzulin ucinné vyuzivat). V jedné z té€chto studii byl piipravek Insulin Human
Winthrop pouzivan v inzulinové pumpég. Ve.druhé studii byl ptipravek Insulin Human Winthrop
Comb 25 srovnavan s polosyntetickym lidskym inzulinem. Ve studiich byla méfena hladina glukézy
v krvi ,,nala¢no® (to znamena v dob¢, kdy od posledniho jidla pacienta ubéhlo nejméné osm hodin)
nebo hladina latky nazyvané glykosylovany hemoglobin (HbAlc) v krvi, ktera je ukazatelem toho, jak
dobfe je hladina gluko6zy kontrolovana. V téchto studiich byl rovnéz zkouman pocet pacientt,

u kterych se objevila hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi).

Jaky prinos pripravku-Insulin Human Winthrop byl prokazan v pribéhu studii?

Podavani ptipravku Insulin Human Winthrop vedlo ke snizeni hladiny HbA ¢, coz ukazuje, ze hladiny
glukdzy byly kontrolovany podobne¢ jako pti pouziti polosyntetického lidského inzulinu. Piipravek
Insulin Human Winthrop byl u¢inny jak u diabetes typu 1, tak u diabetes typu 2.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Insulin Human Winthrop?

Piipravek insulin Human Winthrop miZe vyvolat hypoglykémii. Uplny seznam vedlej$ich G&ink
hlaSenych v souvislosti s ptipravkem Insulin Human Winthrop je uveden v pfibalovych informacich.
Ptipravek Insulin Human Winthrop by nemély uZivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na lidsky
inzulin nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku. Davkovani piipravku Insulin Human Winthrop
muze vyzadovat Gpravu, pokud bude ptipravek podavan spole¢né s jinymi lécivymi ptipravky, které
mohou ovlivnit hladinu glukézy v krvi. Uplny seznam téchto piipravkil je uveden v piibalovych
informacich.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Insulin Human Winthrop schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze prinosy pfipravku Insulin Human Winthrop
v ramci 1éCby diabetes mellitus prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Insulin Human
Winthrop bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Insulin Human Winthrop:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Insulin Human Winthrop platné v celé EU
spole¢nosti Sanofi-Aventis Deutschland GmbH dne 17. ledna 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Insulin Human Winthrop je
k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm

	Co je Insulin Human Winthrop? 
	Na co se přípravek Insulin Human Winthrop používá? 
	Jak se přípravek Insulin Human Winthrop používá? 
	Jak přípravek Insulin Human Winthrop působí? 
	Jak byl přípravek Insulin Human Winthrop zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Insulin Human Winthrop byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Insulin Human Winthrop? 
	Na základě čeho byl přípravek Insulin Human Winthrop schválen? 
	Další informace o přípravku Insulin Human Winthrop:



