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

Kokkuvdte uldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa).

Mis on Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop on sustitavate insuliinilahuste ja -suspensioonide ravimisari. Seda
turustatakse viaalide, ampullide ja eeltaidetud Uhekordsete pensiistaldena (OptiSet ja SoloStar).
Insulin Human Winthrop sisaldab toimeainena iniminsuliini. Ravimisarja Insulin Human Winthropi
kuuluvad kiiretoimelise insuliini lahused (Insulin'Human Winthrop Rapid ja Insulin Human Winthrop
Infusat), mis sisaldavad lahustuvat insuliini; keskmise toimeajaga insuliini suspensioon (Insulin
Human Winthrop Basal), mis sisaldab isofaaninsuliini; ning kiiretoimeliste ja keskmise toimeajaga
insuliinide eri kombinatsioonid (Insulin Human Winthrop Comb):

e Insulin Human Winthrop Comb 15: 15% lahustuvat insuliini ja 85% kristalset protamiininsuliini;
e Insulin Human Winthrop Comb 25: 25% lahustuvat insuliini ja 75% kristalset protamiininsuliini;
e Insulin Human Winthrop Comb 30: 30% lahustuvat insuliini ja 70% kristalset protamiininsuliini;
e Insulin Human Winthrop Comb 50: 50% lahustuvat insuliini ja 50% kristalset protamiininsuliini.
See ravim on identne Insumaniga, millele on Euroopa Liidus milgiluba juba antud. Insumani tootev
ettevGte on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid v@ib kasutada ka Insulin Human
Winthropi korral.

Milleks Insulin Human Winthropit kasutatakse?

Insulin Human Winthropit kasutatakse suhkurtdvega patsientidel, kes vajavad insuliinravi. Insulin
Human Winthrop Rapidit vBib kasutada ka hliperglikeemilise kooma (kooma, mille pdhjuseks on vere
liiga suur gliikoosisisaldus [suhkrusisaldus]) ja ketoatsidoosi (ketoonide ja hapete suur sisaldus veres)
raviks ning vere glikoosisisalduse reguleerimiseks enne operatsiooni, selle ajal ja parast seda.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel.

Kuidas Insulin Human Winthropit kasutatakse?
Insulin Human Winthropit manustatakse nahaaluse stistena enamasti kdhueesseina voi reide vastavalt
arsti soovitustele. Iga sust tehakse eri kohta. Vajaliku gliikoosisisalduse veres, kasutatava Insulin
Human Winthropi liigi, annuse ja slste ajastamise méadrab kindlaks arst iga patsiendi puhul eraldi ning
kohandab neid vastavalt patsiendi dieedile, kehalisele aktiivsusele ja elustiilile. V&hima t6husa annuse
leidmiseks peab korrapédraselt madrama patsiendi vere glikoosisisaldust. Insulin Human Winthropit
peab sustima enne s6oki. Teabe tipse ajastamise kohta leiate pakendi infolehelt.
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Insulin Human Winthrop Rapidit vdib manustada ka veeni, kuid ainult haiglas, kus patsienti on
voimalik pidevalt jalgida. Insuman Human Winthrop Infusat on spetsiaalne valmislahus kasutamiseks
infusioonipumpades.

Kuidas Insulin Human Winthrop toimib?

Suhkurtdbi on haigus, mille korral organismis ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks piisavalt
insuliini. Insuman on asendusinsuliin, mis on identne organismis tekkiva insuliiniga.

Insulin Human Winthropi toimeainet iniminsuliini valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda
toodab bakter, millele on lisatud insuliini teket voimaldav geen (DNA). Insulin Human Winthrop
sisaldab insuliini mitmesugusel kujul: lahustuvat insuliini, mis toimib kiiresti (30 minuti jooksul pérast
sistimist), ning isofaaninsuliini ja kristalset protamiininsuliini, mis imenduvad 66péeva jooksul palju
aeglasemalt ja pikendavad seega toimeaega.

Asendusinsuliin toimib samuti kui loomulikul teel tekkiv insuliin, aidates glukoosil siseneda verest
rakkudesse. Vere gliikoosisisalduse reguleerimisega vahenevad suhkurtdve simptomid ja tlisistused.

Kuidas Insulin Human Winthropit uuriti?

Insulin Human Winthropiga korraldati kaks uuringut, milles osales kokku 611 patsienti, kes olid kas |
tlupi suhkurtdvega patsiendid (kelle k8hunééarmes ei teki insuliini) vai Il thdpi suhkurtdvega
patsiendid (kelle organism ei suuda insuliini tdhusalt kasutada). Uhes neist uuringutest kasutati Insulin
Human Winthropit insuliinipumbas. Teises uuringus vorreldi Insuman Winthrop Comb 25
poolsunteetilise iniminsuliiniga. Uuringutel mdddeti vere glikoosisisaldust ttihja kdhuga (kui patsient
ei olnud s66nud véhemalt kaheksa tundi) vdi teatud aine — gliikostileeritud hemoglobiini (HbAlc) —
sisaldust veres, mis nditab, kui hasti reguleerib organism vere gliikoosisisaldust. Uuringutes vaadeldi
ka nende patsientide arvu, kellel tekkis hiipogliikeemia (vere véike glikoosisisaldus).

Milles seisneb uuringute pdhjal Insulin Human Winthropi kasulikkus?

Insulin Human Winthropi kasutamine véahendas HbAlc sisaldust ning nditas, et organism reguleeris
vere glikoosisisaldust samas ulatuses kui muu iniminsuliin. Insuman Human Winthrop oli tdhus nii |
kui ka Il ttdpi suhkurtdve korral.

Mis riskid Insulin Human Winthropiga kaasnevad?

Insulin Human Winthrop vdib pdhjustada hiipogliikeemiat. Insulin Human Winthropi kohta teatatud
kdrvalndhtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Insulin Human Winthropit ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla iniminsuliini v6i ravimi mis
tahes muu koostisosa suhtes tlitundlikud (allergilised). Insulin Human Winthropi annuseid vdib
vajaduse korral kohandada, kui seda kasutatakse koos muu ravimiga, mis v8ib mdjutada vere
glukoosisisaldust. Nende ravimite taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Insulin Human Winthrop heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Insulin Human Winthropi kasulikkus suhkurtdve ravis on suurem
kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Insulin Human Winthropile mudgiloa.

Muu teave Insulin Human Winthropi kohta

Euroopa Komisjon andis Insulin Human Winthropi mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevdttele Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 17. jaanuaril 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti Insulin Human Winthropi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 12-2008.

2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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