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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
MONOTARD

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka.” Janie paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priéme rekomendacijas
dél vaisto vartojimo bido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, perskaitykite
informacing lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba-vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Monotard?
Monotard yra injekciné insulino suspensija. Monotard tiekiamas buteliukuose kaip 40 arba 100 U
stiprumo tirpalas. Monotard sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus insulino (rDNR).

Kam vartojamas Monotard?

Monotard skiriamas cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti. Monotard gali biiti naudojamas
gydyti ligonius, sergancius 1 tipo diabetu, kai kasa.negali pagaminti insulino, ir ligonius, sergancius 2
tipo diabetu, kai organizmas negali veiksmingai isisavinti insulino.

Vaista galima isigyti tik su receptu.

Kaip vartojamas Monotard?

Monotard injekcijos susvirks¢iamos po; oda, dazniausia { Slauni. Jei patogu, jis taip pat gali biti
suleidziamas { pilvo siena (pilva), s€dmenis arba deltinio raumens sriti (peti). Paciento cukraus kiekis
kraujyje turi biiti periodiskai tikrinamas, kad biity galima nustatyti maziausiag veiksminga doze.
Sergant 1 tipo diabetu, dozés dydis galivkisti nuo 0.5 iki 1.0 IU/kg (nuo 0.7 iki 1.0 IU/kg vaikams iki
brendimo), sergant 2 tipo diabgtu dozés dydis svyruoja nuo 0.3 iki 0.6 IU/kg. Monotard yra ilgalaikio
poveikio insulinas, jo injekcija.gali biiti skiriama karta per dieng arba du kartus per diena kartu skiriant
arba neskiriant greitai veikiancio insulino (valgio metu), taip, kaip rekomenduoja gydytojas.

Kaip veikia Monotard?

Diabetas — liga, kai organizmas nepagamina pakankamai insulino, reguliuojanc¢io cukraus kieki
kraujyje. Monotard yra insulino pakaitalas, kuris yra identiSkas kasos gaminamam insulinui.
Monotard veiklioji. medziaga Zmogaus insulinas (rDNR) yra gaminamas taip vadinamos
,rekombinantinés technologijos metodu. Insuling pagamina mielés, gavusios gena (DNR), kuris
igalina insuline‘gamyba. Monotard sudétyje yra insulino, sumaiSyto su kita medziaga cinku, i§ kurio
daleliy insulinas jsisavinamas daug 1éciau visos dienos metu — dél to Monotard veikimas trunka ilgiau.
Pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip ir natiiraliai pagaminamas insulinas ir padeda gliukozei i$
kraujo patekti i lasteles. Reguliuojant cukraus kieki kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir
komplikacijy.

Kaip buvo tiriamas Monotard?
Monotard buvo tiriamas gydant ligonius, sergancius 1 ir 2 tipo diabetu, ir buvo lyginamas su kity tipy
insulinu (kiaulés, Zmogaus). Tyrimais buvo matuojamas prie§ valgi kraujyje esan¢io cukraus arba
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medziagos (glikozilinto hemoglobino HbAlc) kiekis, kuris parodo, ar veiksmingai reguliuojamas
cukraus kiekis kraujyje.

Kokie Monotard privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Monotard leido sumazinti HbAlc lygi, rodanti, kad cukraus kiekis kraujyje reguliuojamas panasiai
kaip ir tuomet, kai naudojamas kitokio tipo zmogaus insulinas. Monotard buvo veiksmingas gydant
pacientus, sergancius ir 1, ir 2 tipo diabetu.

Kokia yra su Monotard vartojimu siejama rizika?

Monotard gali sukelti hipoglikemija (maza cukraus kieki kraujyje). ISsamy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Monotard, sarasa galima rasti preparato informaciniame lapelyje.

Monotard neturi biiti skiriamas pacientams, kurie itin jautriis (alergiski) Zzmogaus insulinui (rDNR) ar
bet kokiai kitai sudétinei medziagai. Monotard, vartojamo su kai kuriais kitaiswvaistais, kurie gali
turéti poveikio cukraus kiekiui kraujyje (iSsamy tokiy vaisty sarasagalima rasti preparato
informaciniame lapelyje), dozes gali tekti pakoreguoti.

Kodél Monotard buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Monotard .nauda yra didesné uz rizika,
gydant diabetu sergancius pacientus. Jis rekomendavo suteikti Monotard registravimo liudijima.

Kita informacija apie Monotard:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanti Monotard registravimo liudijima ,,Novo

Nordisk A/S* bendrovei 2002 m. spalio 7 d.

ISsamy Monotard EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta2006-01
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/monotard/monotard.htm
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