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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Insulin lispro Sanofi
lispro insulins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Insulin lispro Sanofi. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Insulin lispro Sanofi lieto3anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Insulin lispro Sanofi lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Insulin lispro Sanofi un kapeéec tas lieto?

Insulin lispro Sanofi ir zales, ko lieto, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis pieaugu$ajiem un
b&rniem, kam ir cukura diab&ts un nepiecie$ams lietot insulinu. Sis zales satur aktivo vielu lispro
insulinu.

Insulin lispro Sanofi ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimg, ka tas ir |oti lidzigas biologiskajam zalém
(sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Insulin lispro Sanofi
atsauces zales ir Humalog 100 V/ml Skidums. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit
Seit.

Ka lieto Insulin lispro Sanofi?

Insulin lispro Sanofi ievada ka injekciju zem adas augsdelma, augsstilba, sezamvieta vai védera. Tas
var ievadit arl ar inflzijas stikni. Dazos gadijumos, piemé&ram, kad asinis ir bistami augsts skabes
[imenis (ketoacidoze), Sis zales var ievadit véna.

Ta ka Insulin lispro Sanofi ir atras iedarbibas insulins, tas parasti ievada neilgi pirms édienreizes un
vajadzibas gadijuma driz péc &dienreizes. Insulin lispro Sanofi deva tiek noteikta katram pacientam
individuali un ir atkariga no glikozes limena pacienta asinis. Arstam jaapmaca pacients, ka pareizi lietot
Sis zales.
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Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Sikaku informaciju skatit zaju lieto$anas instrukcija.
Ka Insulin lispro Sanofi darbojas?

Cukura diabéta pacientiem ir augsts glikozes limenis asinis, jo organisms nesintezé pietiekami daudz
insulina vai ari nespé&j insulinu izmantot efektivi.

Insulin lispro Sanofi aktiva viela ir tada veida insulins, kas organisma uzstcas daudz straujak neka
parastais cilvéka insulins, tapéc tas spé&j atrak iedarboties. Tas palidz kontrolét glikozes limeni asinis,
tadejadi atvieglojot simptomus un mazinot cukura diabéta komplikaciju risku.

Kadas bija Insulin lispro Sanofi prieksrocibas sajos pétijumos?

Laboratoriskajos pétijumos, kuros Insulin lispro Sanofi tika salidzinatas ar atsauces zalem Humalog,
tika pieradits, ka Insulin lispro Sanofi aktiva viela struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir
loti lldzZiga Humalog aktivajai vielai. Turklat pétijumos tika pieradits, ka abas zales nodrosina lidzigu
aktivas vielas limeni organisma.

Divos citos pétijumos, kuros piedalijas kopuma 1012 pacienti un kuros Insulin lispro Sanofi tika
salidzinatas ar Humalog, tika konstatéts, ka abam zalém ir lidziga efektivitate attieciba uz glikolizeta
hemoglobina (HbA1c) limena samazinaSanu asinis — ta ir viela, kas atspogulo glikozes limena kontroli
asinis laika gaita. Viena pétijuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu Insulin lispro Sanofi péc

26 ned€lam samazinaja HbA1lc Iimeni par 0,44 procentpunktiem un Humalog — par

0,46 procentpunktiem; otraja pétijuma pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu samazinajums bija
attiecigi par 0,93 un 0,88 procentpunktiem.

Kads risks pastav, lietojot Insulin lispro Sanofi?

Insulin lispro Sanofi var izraisit hipoglikémiju (zemu glikozes Iimeni asinis), un to nedrikst lietot
pacienti, kuriem jau ir zems glikozes limenis asinis. Smaga hipoglikémija var izraisit samanas zudumu
un arkartéjos gadijumos pat navi. Hipoglikémiju var izraisit pasas zales vai kadi citi faktori, pieméram,
uzturs un fiziska slodze.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Insulin lispro Sanofi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Insulin lispro Sanofi tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzigam zalém Insulin lispro Sanofi kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti
lidzigas Humalog un abas zales vienadi izplatas organisma. Turklat pétijumos ir pieradits, ka abam
zalém ir lidziga efektivitate attieciba uz glikozes limena pazeminasanu asinis, ka ari lidzigas
blakusparadibas. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Humalog gadijuma, Insulin lispro Sanofi
ieguvums parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Insulin lispro 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 lispro Sanofi
lietoSanu.
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Cita informacija par Insulin lispro Sanofi

Pilns Insulin lispro Sanofi EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Insulin lispro Sanofi, izlasiet zaju lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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