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Humalog (insulinas lispro)
Humalog apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Humalog ir kam jis vartojamas?

Humalog yra insulino preparatai, skirti cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems reikalingas
insulinas gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti, taip pat pacientams, kuriems neseniai
diagnozuotas cukrinis diabetas, gydyti.

Humalog preparatuose yra veikliosios medziagos insulino lispro arba jis derinamas su protaminu, kad
jo poveikis bty ilgesnis:

e Humalog (100 vienety/ml): standartinio stiprumo insulinas lispro (greitojo veikimo);
e Humalog (200 vienety/ml):didelio stiprumo insulinas lispro (greito veikimo);

¢ Humalog Mix25 (100 vienety/ml): 25 proc. insulino lispro (greito veikimo) ir 75 proc. insulino lispro
protamino (ilgesnio veikimo);

¢ Humalog Mix50 (100 vienety/ml): 50 proc. insulino lispro (greito veikimo) ir 50 proc. insulino lispro
protamino (ilgesnio veikimo).

Kaip vartoti Humalog?

Humalog preparatai tiekiami injekciniy tirpaly ar suspensijy forma buteliukuose, uZtaisuose ar
uzpildytuose Svirkstikliuose.

Vaistai Svirksciami | poodj Zasto, Slaunies, sédmeny arba juosmens (pilvo) srityje. Humalog 100
vienety/ml taip pat galima lasinti po oda, naudojant insulino pompa, arba skirti kaip injekcijg | vena.
Humalog 200 vienety/ml, Humalog Mix25 ir Humalog Mix50 | veng leisti draudziama.

Dozé priklauso nuo kiekvieno paciento poreikiy ir gali bdti sumazinta pacientams, kuriy inksty ar
kepeny veikla sutrikusi. Sie vaistai vartojami prie$ valgj, bet, prireikus, gali biti vartojami ir iSkart po
valgio.

Humalog (100 arba 200 vienety/ml) gali bati vartojamas su ilgesnés trukmes insulinu arba
sulfonilkarbamidais (per burng vartojamy vaisty nuo diabeto grupé).

ISmokyti pacientai vaistg gali susiSvirksti patys.
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Humalog galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Humalog vartojimag ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Humalog?

Diabetas - tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali jo veiksmingai panaudoti. Humalog yra insulino pakaitalas,
labai panasus | organizmo gaminama_ insulina.

Humalog gaminamas taikant vadinamajj rekombinacinés DNR technologijos metodg — hormong gamina
bakterijos, | kurias implantuojamas genas (DNR), leidziantis joms gaminti insuling lispro.

Insulinas lispro Siek tiek skiriasi nuo Zmogaus insulino, todél organizmas gali greiiau jj absorbuoti, kad
netrukus po injekcijos jis galéty veikti. Humalog Mix25 ir Humalog Mix50 sudétyje yra insulino lispro ir
ilgesnés veikimo formos insulino lispro protamino, kuris absorbuojamas léciau, kad veikty ilgiau.

Humalog veikia taip pat, kaip natdraliai gaminamas insulinas. Jis padeda gliukozei patekti i$ kraujo |
Iasteles. Reguliuojant gliukozés kiekj kraujyje, sumazéja cukrinio diabeto simptomuy, ir komplikaciju.

Kokia Humalog nauda nustatyta tyrimy metu?

Humalog poveikis i$ pradziy buvo tiriamas astuoniuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2
951 pacientas, sergantis I tipo diabetu (kai organizmas negali gaminti insulino) ar II tipo diabetu (kai
organizmas nepajégia insulino veiksmingai panaudoti). Humalog veiksmingumas buvo lyginamas su
Humulin R (rekombinacinés DNR technologijos bidu gaminamo tirpaus Zzmogaus insulino), abu vaistus
skiriant kartu su vieng arba du kartus per parg vartojamais ilgo veikimo insulinais.

Tyrimuose buvo matuojama glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracija kraujyje, pagal kurig
sprendziama, ar gerai kontroliuojama gliukozés koncentracija kraujyje, ir gliukozés koncentracija
kraujyje nevalgius (matuojama, kai pacientas nevalgé bent astuonias valandas). Pagal HbA1lc ir
gliukozés koncentracijq kraujyje nevalgius nustatyta, kad Humalog ir Humulin R gydant diabetg veikia
panasiai.

Tyrimuose taip pat stebétas Humalog vartojimas 542 pacientams nuo 2 iki 19 mety amziaus. Vaisto
poveikis organizme buvo panasus ir suaugusiesiems, ir vaikams.

Humalog vartojimo kartu su sulfonilkarbamidais tyrimai parodé, kad kartu vartojant Siuos vaistus
HbAlc sumazéja daugiau nei vartojant vien sulfonilkarbamidus.

Kokia rizika susijusi su Humalog vartojimu?

Humalog gali sukelti hipoglikemija (gliukozés kiekio kraujyje sumazéjima) ir jo negalima vartoti
pacientams, kuriy kraujyje gliukozés kiekis jau yra sumazéjes.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy vartojant Humalog sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Humalog buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Humalog veiksmingai mazina gliukozés kiekj ir yra panasus | zmogaus insuling. Europos
vaisty agentiira nusprendé, kad Humalog nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Humalog
vartojima?

Pradéjusi prekiauti didelio stiprumo Humalog (200 vienetu/ml), bendrové pacientams ir sveikatos
priezitros specialistams pateiké informacija, kuria primenama, jog yra 2 stiprumy Humalog ir
patariama, kaip saugiai vartoti Sj vaistg ir iSvengti vartojimo klaidy.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Humalog
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Humalog vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Humalog Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Humalog

Humalog buvo registruotas visoje ES 1996 m. balandzio 30 d.

Daugiau informacijos apie Humalog rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-07.

Humalog (insulinas lispro)
EMA/418416/2018 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000088/human_med_000820.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000088/human_med_000820.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Humalog ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Humalog?
	Kaip veikia Humalog?
	Kokia Humalog nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Humalog vartojimu?
	Kodėl Humalog buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Humalog vartojimą?
	Kita informacija apie Humalog

