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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
MONOTARD

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) oOsszefoglaloja: 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 informdciora 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 képezd) tudomanyos vitdt!

Milyen tipusu gyogyszer a Monotard?
A Monotard inzulin-szuszpenzi6 injekcidhoz. A Monetard készitményt 40 vagy 100 IU-s dozist
valtozatban, fiolaban forgalmazzak. A Monotard hatéanyaga a human inzulin (rDNS).

Milyen betegségek esetén alkalmazziak a Monotard-ot?

A Monotard-ot diabetes mellitus betegek kezelésére hasznaljak. A Monotard egyarant alkalmazhato 1.
tipusu diabetes esetében — amikor a hasnyalmirigy-nem termel inzulint — és 2. tipusu diabetes esetében
— amikor a szervezet nem képes hatékonyan felhasznalni az inzulint.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Monotard-ot?

A Monotard-ot szubkutan injekcid' formajaban kell beadni (bér ala), rendszerint a combba.
Amennyiben lehetséges, a hasfalba (gyomor felé), farba vagy a deltaizomba (vall) is be lehet adni.
Rendszeres idokozonként ellendrizni kell a beteg vércukorszintjét, hogy a legkisebb hatisos adagot
meg lehessen hatarozni. Az 1. tipusi diabetes esetében, a dozis 0.5 - 1.0 IU/kg (0.7 - 1.0 IU/kg
pubertaskornal fiatalabb gyermekeknél), 2. tipust diabetes esetében, a dozis 0.3 - 0.6 IU/kg. A
Monotard egy hosszan hat6-inzulin, amelyet naponta egyszer illetve kétszer kell beadni injekciod
formajaban, az orvos.utasitdsai alapjan, gyors hatdskezdeti inzulinnal egyiitt vagy anélkiil
(étkezéskor).

Hogyan fejti ki hatasat a Monotard?

A cukorbetegség ‘egy olyan betegség, amikor az emberi szervezet nem termel a vércukorszint
szabalyozasahoz. elegendd inzulint. A Monotard egy olyan inzulin-potld készitmény, amely
megegyezik a.hasnyalmirigy altal termelt inzulinnal. A Monotard hatéanyaga, a human inzulin
(rDNS), amelyet a ,,rekombinans technologiaként” ismert modszerrel allitanak eld. Az inzulint egy
olyan sejt termeli, amelyet az inzulin eldallitdsara képessé tevé génnel (DNS) lattak el. A Monotard
részecskék formajaban talalhato cinkkel kevert inzulint tartalmaz, amely biztositja, hogy az inzulin a
nap folyaman egyenletesebben, lassabban szivddjon fel, igy a Monotard hatasanak id6tartama
hosszabb; Az inzulin-p6tld készitmény ugyanolyan hatast fejt ki, mint a természetesen termelt inzulin,
a gliikozt juttatja a vérbdl a sejtekbe. A vércukorszint megfeleld szabalyozasaval a diabetes tiinetei és
szovodményei mérséklddnek.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik az Monotard-ot?

A Monotard hatasait 1. és 2. tipusu diabetes esetében is megvizsgaltak és Osszevetették mas tipusi
inzulinokkal is (sertés, human). A vizsgalatok soran a vérben a vércukor-felhalmozodas vagy egy
bizonyos anyag (a HbAlc, glikozildlt hemoglobin) szintjét mérték, amely jelzi, mennyire” jol
szabalyozott a vércukorszint.

Milyen elényei voltak a Monotard alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Monotard a HbAlc szintjének csokkenését eredményezte, jelezve ezaltal, hogy a vércukorszint
szabalyozottsdga mas human inzulinoknal megfigyelt mértékhez hasonlé szintre keriilt. A Monotard
hatékonynak bizonyult az 1. és 2. tipusu diabetes esetében egyarant.

Milyen kockazatokkal jar a Monotard alkalmazasa?

A Monotard hypoglycaemiat (alacsony vércukorszint) okozhat. A Monotard hasznalataval jaré osszes
mellékhatast illetden kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot!

A Monotard-ot nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik tulérzékenyek/(allergiasak) az inzulin
human inzulinnal (rDNS) vagy a készitmény egyéb Osszetevdivel szemben:;:Ha a Monotard-ot mas
betegségek kezelésére hasznalt, vércukorszintet befolyasoldo gyogyszerekkel (teljes listat lasd a
betegtajékoztatoban) egylitt adjak, szlikség lehet a Monotard adagjanak:modositasara.

Miért engedélyezték a Monotard forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Monotard
alkalmazasanak elényei a cukorbetegség kezelésében meghaladjak a kockazatokat. Javasoltak a
Monotard-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Monotard-dal kapcsolatos egyéb informacio:

2002. oktober 7-én az Eurdpai Bizottsag az Novo Nordisk A/S-nek az egész Eurdpai Unio teriiletére

érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Monotard-ra.

A Monotard-ra vonatkozd teljes EPAR itt érhetd el:

Ezt az 6sszefoglalot legutobb 2006 januarjiaban aktualizaltak.
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