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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)

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

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu.arstuvai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop ir dazadi insulina injekcijas $kidumi un suspensijas. STs zales piegada
pudelites, kasetnes vai ieprieks uzpilditos vienreiz lietojamos pildspalvinjektoros (OptiSet un
SoloStar).

Insulin Human Winthrop aktiva viela ir cilvéka insulins. Insulin Human Winthrop zales ietver atras
iedarbibas insulina skidumus (/nsulin Human Winthrop Rapid un Insulin Human Winthrop Infusat),
kas satur $kistoSo insulinu, vidgji ilgas iedarbibas insulina suspensiju (/nsulin Human Winthrop
Basal), kas satur izofaninsulinu, un atrasun vidgji ilgas iedarbibas insulinu kombinaciju dazadas
attiecibas (Insulin Human Winthrop. Comb):

o Insulin Human Winthrop Comb 15: 15% Skistosa insulina un 85% kristaliska protamininsulina;
Insulin Human Winthrop-Comb 25: 25% $kistosa insulina un 75% kristaliska protamininsulina;
Insulin Human Winthrop Comb 30: 30 % Skistosa insultna un 70 % kristaliska protamininsulina
Insulin Human Winthrop Comb 50: 50 % $kistosa insulina un 50 % kristaliska protamininsulina.
Sis zales ir tadas pasas ka Insuman, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo
Insuman, piekrita, kata zinatniskos datus izmanto prieks Insulin Human Winthrop.

Kapéc lieto Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop lieto cukurdiab&ta pacienti, kam nepiecieSams insulins.

Insulin Human Winthrop Rapid var lietot arT hiperglikémiskas komas (komas, ko izraisa parak augsts
glikozes [cukura] [imenis asinis) un ketoacidozes (augsta ketona [skabju] [imena asinis) arstésanai, ka
ar1 glikozes Itmena regul&Sanai asinis operacijas laika, pirms un p&c tas.

Sts zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop ievada zem adas ka injekciju, parasti védera siena vai augsstilba, ievérojot
arsta noradijumus. Vietu maina p&c katras injekcijas. Velamo glikozes [imeni asints, lietojamo Insulin
Human Winthrop veidu, ka arT injekcijas devu un ievadiSanas laiku nosaka arsts katram pacientam
individuali, piem&rojot pacienta diétai, fiziskajam nodarbém un dzivesveidam. Regulari japarbauda
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cukura Itmenis pacientu asinis, lai noteiktu zemako efektivo devu. Insulin Human Winthrop ievada
pirms &8anas. Precizs ievadiSanas grafiks ir atrodams zalu lieto$anas pamaciba.

Insulin Human Winthrop Rapid var ievadit arT véna, bet tikai slimnicas apstaklos, kur pacientu var
rupigi uzraudzit. Insulin Human Winthrop Infusat ir 1pasi sagatavots izmantoSanai infiizijas siiknos.

Ka Insulin Human Winthrop darbojas?

Cukura diabéts ir slimiba, kad organisms neveido pietiekami daudz insulina, kas regulé glikozes
Itmeni asinis. Insulin Human Winthrop ir insulina aizvietotajs, kas ir identisks insulinam, ko razo
organisms.

Insulin Human Winthrop aktivo vielu, cilvéka insulinu, ieglist, izmantojot ta déveto ,,rekombinantas
DNS metodi”: to razo baktérija, kura ir ievadits gé€ns (DNS), kas nodroSina insulina sintézi. /nsulin
Human Winthrop satur insulinu dazadas formas: $kistosa forma, kas iedarbojas atri (30 mintisu laika
pec injekcijas), un izofana un kristalisko protaminu forma, kas uzsiicas daudz leénak, visa dienas
garuma, nodrosinot ilgaku iedarbibu.

Insulina aizstaj&js darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iekltiSanu $iinas no asinim.
Regulgjot glikozes Iimeni asinis, mazinas cukura diab&ta simptomi un komplikacijas.

Ka noritéja Insulin Human Winthrop izpéte?

Insulin Human Winthrop izmantoja divos pétijumos ar 611 pacientiem, kam bija vai nu 1. tipa diabéts
(kad organisms nespgj razot insulinu), vai 2. tipa diab&ts (kad organisms nespéj efektivi izmantot
insulinu). Viena no Siem pétijumiem Insulin Human Winthrop ievadija ar insulina stikni. Otra p&tijuma
Insulin Human Winthrop Comb 25 tika salidzinatas ar pussint&tisku cilveka insulinu. P&ttjumos
noteica glikozes Iimeni asints tuksa diisa (nosaka, kad pacients nav &dis vismaz astonas stundas), vai
vielas, ko sauc par glikozileto hemoglobmu (HbA1c), [imeni asinis, Kas parada, ka tiek regul&ts
glikozes limenis asinis. P&tijumos noteica art pacientu skaitu, kuriem attistijas hipoglikémija (zems
glikozes Iimenis asinTs).

Kads ir Insulin Human Winthrop iedarbigums $ajes pétijjumos?

Insulin Human Winthrop pazemina HbA 1¢ Iimenij kas norada uz to, ka glikozes limenis asinis ir
lidziga Iiment, kadu noveroja, lietojot pussintetisku cilveka insultnu. Insulin Human Winthrop bija
efektivas gan 1. tipa, gan 2. tipa cukura diabgta pacientu arsteésana.

Kads pastav risks, lietojot Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop var izraistt hipoglik€miju. Pilns visu Insulin Human Winthrop izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Insulin Human Winthrop nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cilvéka insulinu
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Insulin Human Winthrop deva ir japielago, ja tas lieto kopa ar citam
zalém, kas var ietekmét.glikozes Iimeni asinis. Pilns So zalu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Kapéc Insulin Human Winthrop tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, arstgjot cukura diab&tu ar
Insulin Human Winthrop, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Insulin Human
Winthrop registracijas apliecibu.

Cita informacija par Insulin Human Winthrop.

Eiropas Komisija 2007. gada 17. janvar izsniedza Insulin Human Winthrop registracijas apliecibu, kas

deriga visa Eiropas Savieniba, uzn€mumam Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

Pilns Insulin Human Winthrop EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 12./2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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