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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

NovoRapid

aszpart inzulin

Ez a dokumentum a NovoRapid-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a NovoRapid alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a NovoRapid alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A NovoRapid-ot cukorbetegségben szenved6 felnbttek, serdlil6k és egyévesnél id6sebb gyermekek
kezelésére alkalmazzak. Hatéanyagként egy gyors hatasu inzulint, aszpart inzulint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid-ot?

A NovoRapid ampulldban, patronban (Penfill és PumpCart) és el6retoltott injekcios tollban (FlexPen,
FlexTouch és InnoLet) forgalmazott, csak receptre kaphaté oldatos injekcié. Bor ala fecskendezve kell
a hasfalba, a combba, a felkarba, a vallba vagy a farba adni. Az egyes injekcidokat mindig mas helyre
kell beadni. Megfelel6 betanitast kévetéen a NovoRapid-ot a betegek is beadhatjak bér ald maguknak.

A NovoRapid-ot altaldban kozvetlenll étkezés el6tt kell beadni, szikség esetén azonban étkezés utan
is beadhat6. A NovoRapid-ot altalaban kézepes vagy hosszu hatastartamu inzulinokkal kombinacioban
kell alkalmazni, legalabb napi egyszeri adagban. A legalacsonyabb hatékony adag megallapitasa
érdekében a beteg vércukorszintjét rendszeresesen ellenérizni kell.

A szokasos adag napi 0,5—1,0 egység testtomeg-kilogrammonként. Etkezés kdzben torténd alkalmazés
esetén az inzulinszikséglet 50-70%-at fedezheti a NovoRapid, a maradékot pedig a kdzepes vagy a
hosszu hatastartamu inzulin. A NovoRapid terhes n6knél is alkalmazhaté.
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A NovoRapid alkalmazhat6 folyamatos inzulininfGzié b6r ald adasara alkalmas pumparendszerben is,
illetve orvos vagy névér vénaba is adhatja.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoRapid?

Cukorbetegség fennallasa esetén a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
mennyiségl inzulint. A NovoRapid inzulinpétlé készitmény, amely nagyon hasonlit a szervezet altal
elBallitott inzulinhoz, de a szervezetben gyorsabban szivodik fel, ezért gyorsabban kezd hatni, mint a
human inzulin. Az inzulinp6tlé ugyanugy hat, mint a természetes Uton termel6dé inzulin, segiti a
glikoznak a vérbdl a sejtekbe jutdsat. A vércukorszint szabdlyozésaval mérséklédnek a cukorbetegség
tinetei és szovédmeényei.

Milyen elonyei voltak a NovoRapid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NovoRapid a human inzulinnal majdnem megegyez6 valaszokat eredményezett két, 1954, 1-es
tipusu cukorbetegségben szenved6 beteg (akiknél a hasnyalmirigy nem képes inzulint termelni)
részvételével zajlo, valamint egy, 182, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteget (akiknél a
szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni) bevoné vizsgalatban. A vizsgalatok soran a
NovoRapid-ot human inzulinnal hasonlitottak 6ssze a vérben taldlhaté glikozilalt hemoglobin (HbAlc)
nevl anyag szintjének mérésével, amely a vércukorszint szabalyozottsaganak mértékét jelzi. Hat
hénap elteltével a NovoRapid 0,12%-kal, illetve 0,15%-kal nagyobb mértékben csdkkentette a HbAlc
szintet, mint a human inzulin. A NovoRapid hasonld eredményeket mutatott egy évnél idésebb
gyermekeknél is. A gydgyszer ugyanolyan biztonsagosnak bizonyult mint a human inzulin, amikor két,
349, 1-es tipusl vagy terhességi cukorbetegségben szenveds terhes nét bevono vizsgalatban
hasonlitottak 6ket Ossze.

Milyen kockazatokkal jar a NovoRapid alkalmazasa?

A NovoRapid leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kozul 1-10-nél jelentkezik) az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia). A NovoRapid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Miért engedélyezték a NovoRapid forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a NovoRapid alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a NovoRapid biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A NovoRapid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A NovoRapid-dal kapcsolatos egyéb informacio

1999. szeptember 7-én az Eurdpai Bizottsag a NovoRapid-ra vonatkozoan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A NovoRapid-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a NovoRapid-dal
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000258/human_med_000935.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000258/human_med_000935.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2016.
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