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EPAR santrauka placiajai visuomenei

NovoRapid

insulinas aspartas

Sis dokumentas yra NovoRapid Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti NovoRapid.

Praktinés informacijos apie NovoRapid vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra NovoRapid ir kam jis vartojamas?

NovoRapid skirtas diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei vieny mety
vaikams gydyti. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos insulino asparto (greito poveikio insulino).

Kaip vartoti NovoRapid?

NovoRapid — tai injekcinis tirpalas, tiekiamas buteliukuose, uztaisuose (PenFill ir PumpCart) ar
uzpildytose Svirkstimo priemonése (FlexPen, FlexTouch ir InnoLet), ir vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta. NovoRapid Svirks¢iama | poodj pilvo sienos, Slaunies, Zasto, peties arba sédmeny srityje.
Injekcijos atliekamos kaskart kitoje vietoje. Tinkamai iSmokyti pacientai NovoRapid gali susiSvirksti j
poodij patys.

Paprastai NovoRapid skiriama i$ karto pries valgj, bet esant biitinybei gali biti vartojamas ir po valgio.
NovoRapid paprastai vartojamas su vidutinio arba ilgo poveikio insulinu ne maziau kaip kartg per para.
Veiksmingai maziausiai dozei nustatyti bltina nuolat tikrinti gliukozés (cukraus) koncentracijg paciento
kraujyje.

Iprasta dozé yra 0,5-1,0 vieneto kilogramui kiino svorio per parg. Su valgiu vartojamas NovoRapid gali
patenkinti 50—70 proc. insulino poreikio. Likes kiekis gaunamas i$ vidutinio arba ilgo poveikio insulino.
NovoRapid gali vartoti nésciosios.
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NovoRapid taip pat gali bati naudojamas insulino pompos sistemoje nuolatinéms insulino infuzijoms |
poodj atlikti arba jo gali biti leidziama | venq, bet tai daryti gali tik gydytojas ar slaugytojas.

Kaip veikia NovoRapid?

Diabetas yra liga, kuria sergancio Zmogaus organizmas pagamina nepakankamai insulino gliukozés
koncentracijai kraujyje reguliuoti. NovoRapid yra insulino pakaitalas, labai panaSus | organizmo
gaminama insuling, bet organizmas gali jj greiciau pasisavinti. Todél jo poveikis pasireiSkia greiciau
negu jprasto Zzmogaus insulino. Insulino pakaitalas veikia taip pat kaip natdraliai gaminamas insulinas
ir padeda gliukozei i$ kraujo patekti | lasteles. Kontroliuojant gliukozés koncentracijg kraujyje,
sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy.

Kokia NovoRapid nauda nustatyta tyrimuose?

NovoRapid poveikio rezultatai buvo beveik tokie patys kaip ir Zzmogaus insulino dviejuose tyrimuose su
1 954 | tipo diabetu (kai kasa negali gaminti insulino) serganciais pacientais ir viename tyrime su 182
II tipo diabetu (kai organizmas nepajégia insulino veiksmingai panaudoti) serganciais pacientais.
Tyrimuose buvo lyginamas NovoRapid ir Zzmogaus insulino poveikis, iSmatavus glikozilinto hemoglobino
HbA1c koncentracijg kraujyje, kuri rodo, ar gerai reguliuojama gliukozés koncentracija kraujyje. Po
sesiy meénesiy NovoRapid sumazino HbAlc koncentracijg 0,12 proc., ir 0,15 proc. daugiau nei Zmogaus
insulinas. Tiriant poveikj vaikams nuo vieny mety amziaus, NovoRapid rezultatai taip, pat buvo
panasis. Nustatyta, kad vaisto saugumas yra panasus | Zmogaus insulino dviejuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 349 nésciosios, sergancios I tipo ar nésciyjy diabetu (néstumo sukeltu diabetu.

Kokia yra NovoRapid rizika?

Dazniausias NovoRapid Salutinis reiSkinys (pasireiskes 1—10 pacienty i$ 100) yra hipoglikemija (Zzema
gliukozés koncentracija kraujyje).. ISsamy visy NovoRapid Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasg rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél NovoRapid patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad NovoRapid nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
NovoRapid vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo NovoRapid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie NovoRapid
Europos Komisija 1999 m. rugséjo 7 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj NovoRapid
registracijos pazyméjima.

ISsamy NovoRapid EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
NovoRapid rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-09.
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