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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiuisobem vyhodnotil Vybor pro humdnni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho léche, prectéte si pribalove
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ci lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Monotard?

Monotard je inzulinova injekéni suspenze. Monotard je dodavan ve formé injekénich lahvicek
obsahujicich u€innou latku v mnozstvi 40 nebo 100 IU. Uginnou slozkou piipravku je lidsky inzulin
(rDNA).

Na co se piipravek Monotard pouziva?

Monotard se pouziva k 1é¢bé pacientll s diabetem mellitus. Piipravek muze byt pouzivan u diabetu
1. typu, kdy slinivka bfisni nedokaze vyprodukovat inzulin, a u diabetu 2. typu, kdy lidské télo neni
schopné inzulin efektivné vyuZzit.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky-piedpis.

Jak se pripravek Monotard pouZiva?

Monotard se podava injekéné pod kiizi, obvykle do stehna. Pokud je to vhodné, mlze byt rovnéz
podan do stény bfisni, do hyzdi nebo-do oblasti deltového svalu (do ramene). U pacienta by méla byt
V piipad¢ diabetu 1. typu se ‘davka pohybuje od 0,5 do 1,0 IU/kg (od 0,7 do 1,0 IU/kg
u predpubertalnich déti), u diabetu 2. typu je davka od 0,3 do 0,6 IU/kg. Monotard je inzulin
s prodlouzenou dobou ucinku'a mtze byt podavan injekéné jednou nebo dvakrat denné€ spolu s rychle
pusobicim inzulinem nebo. samostatné (pfi jidle), dle doporuceni lékare.

Jak pripravek Monotard piisobi?

Diabetes je onemocnéni, pii kterém lidské télo nevyrabi dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru
v krvi. Monotard je nahrazkovy inzulin, identicky s inzulinem produkovanym slinivkou bfisni. U¢inna
slozka ptipravku Monotard, lidsky inzulin (rDNA), je vyrabéna metodou znamou pod nazvem
»rekombinantni technologie®. Inzulin je vytvaren kvasinkou, do které¢ byl vlozen gen (DNA), ktery ji
umoziiuje produkovat inzulin. Monotard obsahuje inzulin smichany s dalsi latkou, zinkem, v jehoz
¢asticich dochazi k vyrazn€ pomalejsi absorpci inzulinu béhem dne; tim ziskdva Monotard delsi dobu
ucinku. Néhrazkovy inzulin plsobi stejné jako pfirodné vyrobeny inzulin a pomaha glukéze vstoupit
do bun¢k z krve. Prostiednictvim kontroly hladiny cukru v krvi dochdzi k omezeni piiznaka
a komplikaci zptisobenych diabetem.
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Jak byl ptipravek Monotard zkouman?

Monotard byl zkouman jak u diabetu 1. typu, tak u diabetu 2. typu a byl srovnavan s ostatnimi typy
inzulinu (prase¢im, lidskym). Ve studiich byla métena hladina cukru v krvi nala¢no nebo hladina latky
(glykosylovaného hemoglobinu, HbA1c), jejiz mnozstvi je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana
hladina cukru v krvi.

Jaky prFinos pripravku Monotard byl prokazan v priibéhu studii?

Uzivéani piipravku Monotard vedlo ke sniZzeni hladiny HbAlc, coz naznacuje, Ze bylo dosazeno
podobné kontroly hladiny cukru v krvi jako u ostatnich lidskych inzulinti. Monotard byl u¢inny jak
u diabetu 1. typu, tak u diabetu 2. typu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Monotard?

Monotard miize zptisobovat hypoglykemii (nizkou hladinu cukru v krvi). Uplny. seznam vedlejsich
ucinkt hlasenych v souvislosti s pfipravkem Monotard je uveden v pfibalovych infoermacich.
Monotard by nemély pouzivat osoby, které jsou piecitlivélé (alergické) na lidsky-inzulin (rDNA) nebo
na jakoukoliv jinou slozku piipravku. Rovnéz mize byt tfeba upravit davkovani pfipravku Monotard,
pokud je podavan spolu s dal§imi lé¢ivymi piipravky, které mohou ovliviiovat hladinu cukru v krvi
(tiplny seznam je uveden v piibalovych informacich).

Na zikladé ¢eho byl pripravek Monotard schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky rozhodl, ze pfinos pripravku Monotard pii 1écbé¢ diabetu
prevysuje jeho rizika. Doporucil, aby bylo pfipravku Monotardudéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o piipravku Monotard:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Monotard platné v celé Evropské unii

spolecnosti Novo Nordisk A/S dne 7. fijna 2002.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Monotard je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2006.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/monotard/monotard.htm
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