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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Insuman
Zmogaus insulinas

Sis dokumentas yra Insuman Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Insuman rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Insuman?

Insuman yra injekciniy insulino tirpaly ir suspensijy grupé. Insuman tiekiamas buteliukuose, uZtaisuose
ar i$ anksto uZpildytuose vienkartiniuose SvirkStuose. Insuman grupei priklauso Sie vaistai:

e Insuman Rapid, Insuman Infusat ir Insuman Implantable — greitai veikiantys insulino tirpalai, kuriy
sudétyje yra tirpaus insulino;

e Insuman Basal — vidutinés trukmes poveikio insulino suspensija, kurios sudétyje yra izofano
insulino;

e Insuman Comb, kurio sudétyje gali biti jvairiy rasiy greitai veikiancio ir vidutinés trukmés poveikio

insulino.

Kam vartojamas Insuman?

Insuman skiriamas (I ir 11 tipo) diabetu sergantiems pacientams, kuriems reikalingas gydymas
insulinu.

Be to, Insuman Rapid gali buti vartojamas hiperglikeminei komai (sukeltai per didelio gliukozés
[cukraus] kiekio kraujyje), ketoacidozei (dideliam ketony [rlgsciy] kiekiui kraujyje) gydyti ir gliukozés
kiekiui kraujyje kontroliuoti pries operacijg, operacijos metu ar po jos.

Insuman Implantable skiriamas I tipo diabetu sergantiems suaugusiems pacientams, kuriy buklés
nejmanoma stabilizuoti vien | poodj SvirkS¢iamu insulinu ir kuriems daznai pasireiskia hiperglikemijos
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(aukstas gliukozés kiekis kraujyje) arba hipoglikemijos (zemas gliukozés kiekis kraujyje) simptomai,
kuriy priezastis neaiski.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Insuman?

Insuman Rapid, Infusat, Basal ir Comb Svirksc¢iamas | poodj (po oda), dazniausiai pilvo srityje ar |
Slaunj (pagal gydytojo rekomendacijg) kaskart keiCiant injekcijos vietg. Reikiamg gliukozeés kiekj
kraujyje, tinkamos risies Insuman, injekcijy doze ir SvirkStimo daznj gydytojas nustato individualiai
kiekvienam pacientui, atsizvelgdamas | jo mitybg, fizine veiklg ir gyvenimo biidg. Kad bty nustatyta
maziausia veiksminga dozé, turi bati nuolat tiriama gliukozés koncentracija pacienty kraujyje. Insuman
reikia skirti pries valgj. Tiksly injekcijy Svirkstimo grafikg rasite pakuotés lapelyje.

Insuman Rapid taip pat galima Svirksti | vena, taciau tik esant intensyvios prieziliros skyriuje ar
panasioje vietoje, kur pacientg galima atidziai stebéti. Insuman Infusat specialiai paruostas taip, kad
nuolatines vaisto infuzijas bty galima Svirksti | poodj naudojant nesiojama infuzijy pompa.

Insuman Implantable skiriamas tik infuzijomis, kurios Svirks¢iamos | pilvo sieng naudojant | pilvo ertme
implantuojama pompg (Medtronic MiniMed implantuojama pompq). Insuman Implantable negalima
vartoti jokiu kitu budu. Jj galima vartoti tik centruose, kuriy darbuotojai yra tinkamai iSmokyti naudoti
implantuojama pompa.

ISsamesne informacijg apie Insuman skyrima galima rasti Preparato charakteristiky santraukoje (taip
pat EPAR dalis).

Kaip veikia Insuman?

Diabetas — tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje kontroliuoti (I tipo diabetas) arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino (Il
tipo diabetas). Insuman yra insulino pakaitalas, labai panasus | organizmo gaminama insuling.

Veiklioji Insuman medziaga, Zmogaus insulinas, gaminama pagal vadinamajg rekombinacine DNR
technologija, t. y. ji gamina bakterijos, | kurias implantuojamas genas (DNR), leidZiantis joms gaminti
insuling. Insuman sudétyje yra jvairiy formy insulino: tirpaus — greitai veikiancio (per 30 minuciy nuo
jo iSvirkstimo) ir ,izofano" bei kristalinio protamino insulino, kuris jsisavinimas daug léciau, per visg
dieng ir veikia ilgiau.

Insulino pakaitalas veikia kaip natdraliai gaminamas insulinas ir padeda gliukozei iS kraujo patekti |
lgsteles. Kontroliuojant gliukozés koncentracijg kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikaciju.

Kaip buvo tiriamas Insuman?

Insuman tirtas trijuose tyrimuose su 780 pacienty, serganciy I arba II tipo diabetu. Viename i3 tyrimy,
Insuman skirtas I tipo diabetu sergantiems pacientams naudojant iSorine insulino pompa. Kitame
tyrime Insuman Comb 25 lygintas su pusiau sintetinio Zmogaus insulino poveikiu I ir Il tipo diabetu
sergantiems pacientams. Taip pat tirtas Insuman Implantable poveikis suaugusiems | tipo diabetu
sergantiems pacientams. Siems pacientams skirta nuolatiné Insuman Implantable infuzija | peritonine
ertme.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbAlc) kiekio
pokytis, t. y. hemoglobino, prie kurio yra prisijungusi gliukozeé, procentiné dalis kraujyje. HbA1lc kiekis
parodo, ar gerai reguliuojamas gliukozes kiekis kraujyje.
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Kokia Insuman nauda nustatyta tyrimuose?

Insuman veikiant sumazéjes HbA1c kiekis rodo, kad gliukozés kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas
taip pat, kaip ir skiriant pusiau sintetinj Zzmogaus insuling. Insuman veiksmingai gydé abiejy tipy (I ir
II) cukrinj diabeta.

Kokia rizika siejama su Insuman vartojimu?

Insuman gali sukelti hipoglikemija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Insuman, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Insuman negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zmogaus insulinui ar bet kuriai
pagalbinei vaisto medziagai. Be to, Insuman Implantable negalima naudoti niekaip kitaip, o tik skiriant
nuolatines infuzijas naudojant Medtronic MiniMed implantuojama pompa. Vaisto negalima vartoti esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) titano lydiniams, polisulfonui ar silikono medziagoms, kurios
naudojamos implantuojamos pompos detaléms gaminti. Su pompa negalima Svirksti jokiy kity rasiy
insulino. Pompos negalima naudoti dar neuzaugusiems vaikams. Pompos negalima implantuoti
zmonéms, kurie nuolat gyvena didesniame nei 2439 m. (8000 pédy) aukstyje.

Kodél Insuman buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, jog Insuman nauda yra didesné uz keliama rizikg gydant I ir II tipo diabeta.
Komitetas rekomendavo suteikti Insuman rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Insuman

Europos Komisija 1997 m. vasario 21 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj Insuman
rinkodaros leidima.

ISsamy Insuman EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Insuman rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-08.
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