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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

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

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi. feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a- CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indokldst!

Milyen tipusu gyogyszer az Insulin Human Winthrop?

Az Insulin Human Winthrop termékcsalad injekcidéhoz alkalmazand6 oldatokbol és szuszpenziokbol
all. Az Insulin Human Winthrop fiola, patron vagy elére toltott, egyszer hasznalatos injekcios toll
(OptiSet és SoloStar) kiszerelésben kaphato.

Az Insulin Human Winthrop hatéanyaga a human inzulin. Az Insulin Human Winthrop termékcsalad
gyors hatasu, oldhat6 inzulint tartalmazé, inzulinoldatokat (Insulin Human Winthrop Rapid és Insulin
Human Winthrop Infusat), kdzepes hatastartamu, izofant tartalmazo, inzulin-szuszpenziokat (Insulin
Human Winthrop Basal), valamint a k6zepes-és a gyors hatastartalmu kiilonb6z6 aranytt kombinacioit
(Insulin Human Winthrop Comb) tartalmazza:

e Insuman Comb 15: 15% 0oldhato inzulin és 85% kristalyos inzulin-protamin;

e Insuman Comb 25: 25% oldhato inzulin és 75% kristalyos inzulin-protamin;

e Insuman Comb 30:30% oldhato inzulin és 70% kristalyos inzulin-protamin;

e Insuman Comb.50: 50% oldhato inzulin és 50% kristalyos inzulin-protamin.

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett Insuman nevii
készitménnyel. Az Insuman-t gyartdé cég hozzajarult ahhoz, hogy a tudoméanyos eredményeket az
Insulin Human Winthrop esetében felhasznaljak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Insulin Human Winthrop?

Az _Insulin Human Winthrop-ot diabéteszben szenvedé betegeknél alkalmazzak, akiknél
inzulinkezelésre van sziikség. Az Insulin Human Winthrop Rapid a hiperglikémias koma (amelyet a
tul magas vércukorszint okoz) és a ketoacidozis (ketonok [savak] magas szintje a vérben) kezelésére,
valamint a vércukorszint miitét eldtti, alatti és utani szabalyozasara is hasznalhato.

A gyogyszer csak receptre kaphat6.

Hogyan kell alkalmazni az Insulin Human Winthrop-ot?
Az Insulin Human Winthrop-ot bor ald kell beadni, altaldban a hasba vagy a combba, az orvos
javaslatainak megfeleléen. Az egyes injekcidkat mindig mas helyre kell beadni. A kivant
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vércukorszint, az alkalmazandé Insulin Human Winthrop -tipus, az adagolas és az injekcidk
beadasanak idozitése minden beteg részre az orvos altal egyénileg allapitanddé meg, valamint a beteg
diétajahoz, fizikai aktivitdsahoz és ¢életmodjahoz kell igazodniuk. A beteg vércukorszintjét a
legalacsonyabb hatékony adag megallapitasa érdekében rendszeresen ellendrizni kell. Az Insulin
Human Winthrop -t étkezések el6tt kell beadni. A pontos idozitéseket illetéen 1asd a betegtajékoztatot.
Az Insulin Human Winthrop Rapid intravénasan is beadhat6, de csak korhazi koriilmények kozott,
ahol lehetdség van a beteg alapos megfigyelésére. Az Insulin Human Winthrop Infusat kifejezetten
infzids pumpakban torténd alkalmazasra eldallitott készitmény.

Az Insuman-t bor ala kell injekcioval beadni, altalaban a hasba vagy a combba, az orvos javaslatainak
megfeleléen. Az egyes injekcidokat mindig mas helyre kell beadni. A kivant vércukorszint, az
alkalmazand6 Isuman-tipus, az adagolés és az injekciok beadasanak idézitése minden beteg részre az
¢életmodjahoz kell igazodniuk. A beteg vércukorszintjét a legalacsonyabb hatékony adag megallapitasa
érdekében rendszeresen ellendrizni kell. Az Insuman-t étkezések eldtt kell beadni.

Az Insuman Rapid vénasan is beadhato, de csak korhazi koriilmények kozott, ahol lehetdség van a
beteg alapos megfigyelésére. Az Insuman kifejezetten infuziés pumpakban torténd. alkalmazasra
eléallitott készitmény.

Hogyan fejti ki hatasat az Insulin Human Winthrop?

A cukorbetegség olyan betegség, amelynek soran a szervezet nem termel a vércukorszint
szabalyozasahoz elegendd inzulint. Az Insulin Human Winthrop egy olyan inzulin-p6tld készitmény,
amely megegyezik a szervezet altal termelt inzulinnal. Az Insulin Human 'Winthrop hatdanyagat, a
human inzulint a ,rekombinans DNS-technologianak™ nevezett mddszerrel allitjak elé ezt egy
baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, melynek hatésara képes inzulint eléallitani.
Az Insulin Human Winthrop kiilonb6z6 formakban tartalmazza -az-inzulint: oldhaté formaban, amely
gyorsan hat (az injekcio beadasat kovetd 30 percen beliil), valamint izofan és kristalyos protamin
formajaban, amely a nap folyaman sokkal lassabban szivodik fel, hosszabb hatastartamot biztositva.
Az inzulinpdtld készitmény ugyanolyan hatast fejt ki; mint a természetesen termelt inzulin, azaz
gliikozt juttat a vérbol a sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasaval a cukorbetegség tiinetei és
komplikacioi csokkennek.

Milyen médszerekkel vizsgaltik az Insulin. Human Winthrop-ot?

Az Insulin Human Winthrop-ot két klinikai-vizsgalatban, 611, 1-es tipusi (amikor a hasnyalmirigy
nem képes elég inzulint termelni) €s2-es tipusu (amikor a szervezet nem tudja hatékonyan
felhasznalni az inzulint) cukorbetegségben szenvedd beteg részvételével vizsgaltak. E vizsgalatok
egyikében az Insulin Human Winthrop -t inzulinpumpaval adtdk be. A masikban az Insulin Human
Winthrop Comb 25-ot a félszintetikus humén inzulinnal hasonlitottdk Ossze. A vizsgalatok az
»ehgyomri” vércukor (az étkezés utan legalabb nyolc elteltével mért) vagy a glikozilalt hemoglobin
(HbAlc) nevill anyag szintjet mérték a vérben, amely azt jelzi, mennyire megfeleld a vércukorszint
szabalyozasa. szintjét mérték, amely azt jelzi, mennyire megfeleld a vércukorszint szabalyozasa. A
vizsgalatok azon betegek szamat is vizsgaltak, akiknél hypoglikémias tlinetek (alacsony vércukorszint)
jelentkeztek.

Milyen elényei voltak az Insulin Human Winthrop alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Insulin ' Human Winthrop a HbAlc szintjének csdkkenését eredményezte, ami azt jelzi, hogy a
vércukorszint szabalyozasa a félszintetikus human inzulinnal tapasztalthoz hasonld szintli volt. Az
Insulin Human Winthrop hatasos volt mind az 1-es, mind pedig a 2-es tipusu diabétesz kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar az Insulin Human Winthrop alkalmazasa?

Az Insulin Human Winthrop hipoglikémiat okozhat (alacsony vércukorszint). Az Insulin Human
Winthrop hasznalatdhoz kapcsoléddan jelentett Osszes mellékhatast illetéen, olvassa el a
betegtajékoztatot!

Az Insulin Human Winthrop nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik a human inzulinra vagy az
Osszetevok barmelyikére tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek. Sziikség lehet az Insulin Human
Winthrop adagjanak moddositasara, ha mas, vércukorszintet befolyasold gyogyszerekkel egyiitt adjak
be. A korlatozasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.
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Miért engedélyezték az Insulin Human Winthrop forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a cukorbetegség
kezelésében az Insulin Human Winthrop alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a kockazatokat. A
bizottsag javasolta a forgalomba hozatali engedély megadasat az Insulin Human Winthrop -ra
vonatkozdan.

Az Insulin Human Winthrop—ra vonatkozé egyéb informacio:
2007. januar 17-én az Europai Bizottsdg a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH részére megadta az EU

egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt az Insulin Human Winthrop-ra vonatkozoéan.

Az Insulin Human Winthrop-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 12-2008
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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