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Insulin aspart Sanofi (asparta insulins)
Insulin aspart Sanofi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Insulin aspart Sanofi un kapeéc tas lieto?

Insulin aspart Sanofi ir zales, ko lieto, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis diabéta pacientiem
no viena gada vecuma.

Insulin aspart Sanofi ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Insulin aspart Sanofi ir |oti lidzigas
citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES. Insulin aspart Sanofi atsauces
zales ir NovoRapid. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Insulin aspart Sanofi satur aktivo vielu asparta insulinu, kas ir atras iedarbibas insulins.

Ka lieto Insulin aspart Sanofi?

Insulin aspart Sanofi var iegadaties tikai pret recepti. Tas ievada ka injekciju zem adas augsdelma,
augsstilba, sézas muskuli vai védera. Ta ka Insulin aspart Sanofi ir atras iedarbibas insulins, tas parasti
lieto neilgi pirms €dienreizes vai uzreiz péc édienreizes, ja tas ir pieméerotak. Insulin aspart Sanofi
parasti lieto kombinacija ar ilgstosakas iedarbibas insulinu. Insulin aspart Sanofi devu nosaka katram
pacientam individuali, un ta ir atkariga no pacienta svara un glikozes limena asinis.

Veselibas apriipes specialistam jaizskaidro pacientam pareiza zalu lietoSana.
Papildu informaciju par Insulin aspart Sanofi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat

arstam vai farmaceitam.

Ka Insulin aspart Sanofi darbojas?

Diabé&ta pacientiem ir augsts glikozes limenis asinis, jo organisms nesintezé pietiekami daudz insulina
vai ari nesp€j insulinu izmantot efektivi.

Insulin aspart Sanofi aktiva viela ir tada veida insulins, kas organisma uzsucas atrak neka parastais
insulins, tapéc tas spéj iedarboties atrak. Tas palidz kontrolét glikozes limeni asinis, tad€jadi
atvieglojot diabeta simptomus un mazinot komplikaciju risku.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Kadi Insulin aspart Sanofi ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Insulin aspart Sanofi ar NovoRapid, ir pieradits, ka Insulin aspart
Sanofi esosa aktiva viela péc struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga NovoRapid
aktivajai vielai. P&tijumos ari pieradija, ka Insulin aspart Sanofi lietoSana rada organisma Ilidzigu
aktivas vielas limeni ka NovoRapid.

Turklat petijuma, iesaistot 597 pacientus, kuri jau ir arstéti ar diabétam paredzétu insulinu, tika
pieradits, ka seSu ménesu arstésana ar Insulin aspart Sanofi kombinacija ar ilgakas iedarbibas insulinu
(glargina insulinu) cukura limeni asinis kontrol€ja tikpat efektivi ka NovoRapid kombinacija ar glargina
insulinu. Vidé&jais HbAlc (mérijums, kas atspogulo glikozes limena kontroli asinis laika gaita) limenis
arstésanas sakuma bija 8,00 % pacientiem, kuri lietoja Insulin aspart Sanofi, un 7,94 % pacientiem,
kuri lietoja NovoRapid. Péc seSiem ménesiem vidéjais HbA1lc limenis bija attiecigi 7,62 % un 7,64 %.

Insulin aspart Sanofi ir biologiski lldzigas zales, tapéc ar Insulin aspart Sanofi nav jaatkarto pétijumi
par asparta insulina efektivitati un droSumu, kas jau ir veikti ar NovoRapid.

Kads risks pastav, lietojot Insulin aspart Sanofi?

Tika novértéts Insulin aspart Sanofi droSums, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So
zalu blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu NovoRapid blakusparadibam.

Visbiezakas Insulin aspart Sanofi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipoglikémija (zems glikozes [imenis asinis), un zales nedrikst lietot cilvékiem, kuriem glikozes limenis
asinis jau ir zems.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Insulin aspart Sanofi, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Insulin aspart Sanofi ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zaleém Insulin aspart
Sanofi Kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldzigas NovoRapid un abas
zales vienadi izplatas organisma. Turklat pétijumos pacientiem ar diabétu tika pieradits, ka Insulin
aspart Sanofi droSums un efektivitate ir lidzvértiga NovoRapid droSumam un efektivitatei.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Insulin aspart Sanofi efektivitate un
droSums apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka NovoRapid. Tapéc agentira uzskatija,
ka, tapat ka NovoRapid gadijuma, Insulin aspart Sanofi ieguvums parsniedz identificéto risku un tas
var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Insulin aspart Sanofi
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Insulin aspart Sanofi
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Insulin aspart Sanofi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Insulin aspart Sanofi lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Insulin aspart Sanofi

Sikaka informacija par Insulin aspart Sanofi ir atrodama agentiras timekl|a vietné:

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