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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)

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

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus-ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininikq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop yra injekciniy insulino tirpaly ir suspensiju grupé. Insulin Human Winthrop

tiekiama buteliukuose, uztaisuose ar i§ anksto uzpildytuose vienkartiniuose Svirkstuose (OptiSet ir

SoloStar).

Insulin Human Winthrop sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus insulino. Insulin Human

Winthrop grupg sudaro greitai veikiantys insuiino tirpalai (Insulin Human Winthrop Rapid ir Insulin

Human Winthrop Infusat), kuriy sudétyje yra tirpiojo insulino, vidutinés veikimo trukmés insulino

suspensijos (Insulin Human Winthrop Basal), kuriy sudétyje yra izofano insulino, ir jvairiy proporcijy

greitai veikiancio ir vidutinés veikimo trukmeés insulino misiniai (Insulin Human Winthrop Comb):

e Insulin Human Winthrop Comb’15: 15 proc. tirpiojo insulino ir 85 proc. kristalinio protamino
insulino;

e Insulin Human Winthrop.Comb 25: 25 proc. tirpiojo insulino ir 75 proc. kristalinio protamino
insulino;

e  Insulin Human Winthrop Comb 30: 30 proc. tirpiojo insulino ir 70 proc. kristalinio protamino
insulino.

e Insulin Hurhan Winthrop Comb 50: 50 proc. tirpiojo insulino ir 50 proc. kristalinio protamino
insulino.

Sis vaistas yra tas pats kaip Insuman, kuris jau jregistruotas Europos Sajungoje (ES). Insuman

gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis vaisto Insulin Human Winthrop

vartojimui pagristi.

Kam vartojamas Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop skirtas cukriniam diabetui gydyti pacientams, kuriems biitinas gydymas
insulinu.

Insulin Human Winthrop Rapid taip pat gali biiti vartojamas hiperglikeminei (per didelio gliukozés
[cukraus] kiekio kraujyje sukeltai) komai ir ketoacidozei (dideliam ketony [riigs¢iu] kiekiui kraujyje)
gydyti ir gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti prie§ operacija, operacijos metu ar po jos.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartojamas Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop $virks¢iama po oda dazniausiai pilvo ar $launies srityje pagal gydytojo
rekomendacija. Injekcijos vieta kas karta kei¢iama. Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje,
Insulin Human Winthrop preparata, doze¢ ir vartojimo laika gydytojas nustato kiekvienam pacientui
individualiai, atsizvelgdamas | jo mityba, fizinj kriivi ir gyvenimo biida. Siekiant nustatyti maziausia
veiksmingg dozeg, nuolat tikrinama gliukozés koncentracija paciento kraujyje. Insulin Human
Winthrop Svirks¢iama pries valgi. Tikslus laikas nurodytas pakuotés lapelyje.

Insulin Human Winthrop Rapid gali bati SvirkS¢iama ir { vena, bet tik ligoninéje, esant galimybei pacienta
atidziai stebéti. Insulin Human Winthrop Infusat specialiai paruostas naudoti su infuzijos pompomis.

Kaip veikia Insulin Human Winthrop?

Diabetas yra liga, kuria sergancio Zzmogaus organizmas negamina pakankamai insulino gliukozés
kiekiui kraujyje reguliuoti. Insulin Human Winthrop yra insulino pakaitalas, identiskas kasos
gaminamam insulinui.

Veiklioji Insulin Human Winthrop medziaga, zmogaus insulinas, gaminama pagal rekombinariting
DNR technologija. Insuling gamina bakterija, gavusi gena (DNR), leidZiantj bakterijai gaminti
insuling. Insulin Human Winthrop gaminama su jvairiy formy insulinu: tirpiuoju, greitai veikian¢iu
(po 30 minuciy nuo injekcijos) ir izofano ir kristalinio protamino, kurie absorbuojami Zymiai léciau,
todél veikia ilgiau.

Pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip natiiraliai gaminamas insulinas ir padeda gliukozei patekti i§ kraujo
1 lasteles. Reguliuojant gliukozés koncentracija kraujyje, sumazéja diabeto simptomuy ir komplikacijy.

Kaip buvo tiriamas Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop buvo tiriamas dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 611 pacienty,
serganCiy I tipo cukriniu diabetu (kai kasa negali gaminti insulino).arba II tipo cukriniu diabetu (kai
organizmas nepajégia insulino veiksmingai panaudoti). Viename tyrime Insulin Human Winthrop
buvo vartojamas su insulino pompa. Kitame tyrime Insulin‘Human Winthrop Comb 25 buvo
lyginamas su pusiau sintetiniu Zmogaus insulinu. Sivese tyrimuose buvo matuojama gliukozés arba
glikozilinto hemoglobino (HbA 1c) koncentracija kraujyje nevalgius, leidzianti spresti, ar gliukozés
koncentracija kraujyje yra reguliuojama pakankamai gerai. Tyrimuose taip pat buvo tiriama, kiek
pacienty pasireiSké hipoglikemija (Zema gliukozés koncentracija kraujyje).

Kokia Insulin Human Winthrop nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Veikiant Insulin Human Winthrop sumazéjes HbA 1c kiekis rodo, kad gliukozés kiekis kraujyje buvo
reguliuojamas taip pat kaip ir skiriant.pusiau sintetini zmogaus insuling. Insulin Human Winthrop
buvo veiksmingas gydant abiejy tipy (I ir II) cukrini diabeta.

Kokia rizika siejama su Insulin Human Winthrop vartojimu?

Insulin Human Winthrop gali sukelti hipoglikemija. [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos buvo
pranesta gydant Insulin Human Winthrop, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Insulin Human Winthrop negalima vartoti Zzmonéms, kurie gali biiti jautrtis (alergiski) Zmogaus
insulinui ar kitoins sudétinéms vaisto dalims. Insulin Human Winthrop dozes gali tekti koreguoti
tuomet, kai jis vartojamas vienu metu su kitais vaistais, galinciais pakeisti gliukozés koncentracija
kraujyje. Issamy $iu vaisty saraSa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodé! Insulin Human Winthrop buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Insulin Human Winthrop
nauda yra didesné uz rizika, gydant cukriniu diabetu sergancius pacientus. Jis rekomendavo suteikti
Insulin Human Winthrop rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Insulin Human Winthrop:
Europos Komisija 2007 m. sausio 17 d. bendrovei ,,Sanofi-Aventis Deutschland GmbH* suteiké visoje

Europos Sajungoje galiojancia Insulin Human Winthrop rinkodaros teisg.

I$samy Insulin Human Winthrop EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-12.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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