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Insulin aspart Sanofi (insulinas aspartas)
Insulin aspart Sanofi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas?

Insulin aspart Sanofi - tai gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti vartojamas vaistas, skirtas
vyresniems nei vieny mety amziaus cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Insulin aspart Sanofi yra ,panasus biologinis vaistas". Tai reiskia, kad Insulin aspart Sanofi yra labai
panasus | kitg biologinj vaistg (,referencinj vaistg"), kuris jau registruotas ES. Insulin aspart Sanofi
referencinis vaistas yra NovoRapid. Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Insulin aspart Sanofi sudétyje yra veikliosios medziagos insulino asparto - greitai veikiancio insulino.

Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi?

Insulin aspart Sanofi galima jsigyti tik pateikus receptg. Jis SvirkS¢iamas po oda Zasto, Slaunies,
sédmeny arba pilvo srityje. Kadangi Insulin aspart Sanofi yra greito veikimo insulinas, paprastai jis
vartojamas pries$ pat valgj arba, jei taip priimtiniau, netrukus po jo. Insulin aspart Sanofi paprastai
vartojamas su ilgiau veikianciu insulinu. Jo dozé nustatoma kiekvienam pacientui atskirai ir priklauso
nuo gliukozeés kiekio paciento kraujyje.

Sveikatos priezilros specialistas pacientui turi paaiskinti, kaip tinkamai vartoti $j vaista.
Daugiau informacijos apie Insulin aspart Sanofi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Insulin aspart Sanofi?

Cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje gliukozés kiekis padidéjes, nes organizmmas pagamina
nepakankamai insulino arba negali veiksmingai jo panaudoti.

Veiklioji Insulin aspart Sanofi medziaga yra toks insulinas, kuris Zmogaus organizme jsisavinamas
greiciau nei jprastas zmogaus insulinas, todél jis veikia greiciau. Jis padeda reguliuoti gliukozés kiekj
kraujyje ir taip palengvina cukrinio diabeto simptomus ir sumazina komplikacijy, rizika.
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Kokia Insulin aspart Sanofi nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Insulin aspart Sanofi buvo lyginamas su NovoRapid, nustatyta,
kad Insulin aspart Sanofi veiklioji medziaga savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu labai
panasi | NovoRapid veikligja medziagq. Tyrimai taip pat parodé, kad vartojant Insulin aspart Sanofi
pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant
NovoRapid.

Be to, tyrimas su 597 pacientais, kurie jau buvo gydomi insulinu nuo cukrinio diabeto, parode, kad
6 ménesiy gydymas Insulin aspart Sanofi ir ilgiau veikianciu insulinu (insulinu glarginu) taip pat
veiksmingai kaip NovoRapid ir insulinas glarginas reguliuoja cukraus kiekj kraujyje. Vidutiné HbA1lc
koncentracija (rodiklis, rodantis kaip reguliuojamas gliukozes kiekis kraujyje per tam tikrg laika)
gydymo pradzioje buvo 8,00 proc. tarp Insulin aspart Sanofi gydyty pacienty ir 7,94 proc. tarp
NovoRapid gydyty pacienty; po 6 ménesiy jis buvo atitinkamai 7,62 proc. ir 7,64 proc.

Kadangi Insulin aspart Sanofi yra panasus biologinis vaistas, visy su NovoRapid atlikty insulino asparto
veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikia kartoti su Insulin aspart Sanofi.

Kokia rizika susijusi su Insulin aspart Sanofi vartojimu?

Ivertinus Insulin aspart Sanofi saugumg ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis
vaisto poveikis yra panasus | referencinio vaisto NovoRapid.

Dazniausias Insulin aspart Sanofi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10)
yra hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje). Insulin aspart Sanofi negalima skirti
zmoneéms, kuriy gliukozés kiekis kraujyje jau yra mazas.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Insulin aspart
Sanofi, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Insulin aspart Sanofi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Insulin aspart Sanofi labai panasus |
NovoRapid ir Zmogaus organizme pasiskirsto taip pat, kaip Sis vaistas. Be to, cukriniu diabetu
serganciy pacienty tyrimai parodé, kad Insulin aspart Sanofi saugumas ir veiksmingumas yra toks pat
kaip NovoRapid.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Insulin aspart Sanofi toks pat veiksmingas ir saugus kaip NovoRapid. Todel Agentira
laikési nuomoneés, kad, kaip ir NovoRapid, Insulin aspart Sanofi teikiama nauda yra didesné uz
nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Insulin
aspart Sanofi vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Insulin
aspart Sanofi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Insulin aspart Sanofi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Insulin aspart
Sanofi Salutinis poveikis kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Insulin aspart Sanofi

Daugiau informacijos apie Insulin aspart Sanofi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/insulin-aspart-sanofi
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