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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Insuman
cilvéka insulins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Insuman. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Insuman lieto3anu.

Kas ir Insuman?

Insuman ir dazadi insulinu saturosi injekciju Skidumi un suspensijas. Insuman tiek piegadatas

pudelités, kasetnés vai ieprieks uzpilditos, vienreiz lietojamos pildspalvinjektoros. Insuman skidumi ir

sadi:

e atras iedarbibas insulina skidumi (Insuman Rapid, Insuman Infusat un Insuman Implantable), kas
satur skistosu insulinu;

e vid€ji ilgas iedarbibas insulina suspensija (Insuman Basal), kas satur izofaninsulinu;

e atras un vid&ji ilgas iedarbibas insulinu kombinaciju dazadas attiecibas (Insuman Comb).
Kapeéc lieto Insuman?

Insuman lieto 1. un 2. tipa cukura diabé&ta slimniekiem, kuriem nepiecieSama arstésana ar insulinu.

Insuman Rapid var lietot ari hiperglikémiskas komas (ko izraisa parak augsts glikozes [cukura] limenis
asinis) un ketoacidozes (augsts ketonu [skabju] Iimenis asinis) arstésanai, ka ari glikozes limena
kontrolei pirms operacijas, operacijas laika un péc tas.

Insuman Implantable lieto 1. tipa cukura diabé&ta pieaugusiem pacientiem, kuru cukura limeni nevar
kontrolét ar insulina zemadas injekcijam un kuriem bieZi novéro citadi neizskaidrojamas
hiperglikémijas un hipoglikémijas Iekmes (augstu vai zemu glikozes [imeni asinis).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Insuman?

Insuman Rapid, Infusat, Basal un Comb ievada zem adas injekcijas veida, parasti védera siena
(védera) vai augsstilba, ievérojot arsta noradijumus. Vietu maina péc katras injekcijas. VElamo
glikozes limeni asinis, lietojamo Insuman veidu, ka ari injekcijas devu un ievadiSanas laiku nosaka
arsts katram pacientam individuali, pielagojot pacienta di€tai, fiziskajam nodarbibam un dzivesveidam.
Regulari japarbauda cukura limenis pacientu asinis, lai noteiktu zemako efektivo devu. Insuman ievada
pirms &Sanas. Precizs ievadiSanas grafiks ir atrodams lietoSanas instrukcija.

Insuman Rapid var ievadit arT véna, bet tikai intensivas apripes vai lidzigos apstak|os, kur pacientu var
rdpigi uzraudzit. Insuman Infusat ir ipasi sagatavotas nepartrauktai infizijai zem adas, izmantojot
aréju mobilu infuzijas sukni.

Insuman Implantable ievada tikai infuzijas veida védera dobuma, izmantojot sukni (Medtronic MiniMed

implantéjamu stkni), ko implanté zem védera adas. Insuman Implantable nedrikst lietot cita veida, un
to var lietot tikai centros, kur darbiniekiem veikta attieciga apmaciba implant&jamu stknu lietoSana.

Plasaka informacija par Insuman ievadiSanas veidiem ir atrodama zaju lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala).

Ka Insuman darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekamu daudzumu insulina, lai kontrolétu
glikozes Iimeni asinis (1. tipa diabéts) vai kad organisms nespé&j insulinu efektivi izmantot (2. tipa
diabéts). Insuman ir insulina aizstajéjs, kas ir loti l1dzigs insulinam, ko razo cilvéka organismes.

Insuman aktivo vielu cilvéka insulinu razo, izmantojot ta dévéto “rekombinanto DNS tehnologiju”.
Insulinu razo baktérijas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas spé&jigas sintezét insulinu. Insuman
satur insulinu dazadas formas: Skistosa forma, kas iedarbojas atri (30 mindsu laika péc injekcijas), ka
ari izofana un kristaliska protamina insulina formas, kas dienas laika uzsiicas daudz Iénak, nodrosinot
ilgaku iedarbibu.

Insulina aizstajéjs darbojas tapat ka dabigais insulins un palidz glikozei no asinim iek]|dt Stnas.
Kontrol€jot glikozes limeni asinis, samazinas diabéta simptomi un komplikacijas.

Ka noritéja Insuman izpéte?

Insuman tika novértétas tris pétijumos ar 780 pacientiem, kuriem bija vai nu 1. tipa diabéts, vai 2. tipa
diabéts. Viena no pétijumiem Insuman tika dots pacientiem ar 1. tipa diab€tu, izmantojot aré&ju

insulina stkni. Cita pétijuma Insuman Comb 25 tika salidzinatas ar pussintétisku cilvéka insulinu
pacientiem ar 1. tipa un 2. tipa diab&tu. Papildus Insuman Implantable tika pétits pieaugusiem
pacientiem ar 1. tipa diabé&tu. Sie pacienti sanéma Insuman Implantable nepartrauktas infGzijas veida
véderpléves dobuma.

Galvenais efektivitates raditajs visos pétijumos bija izmainas glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni,
kas rada procentuali to hemoglobina dalu, pie kuras piesaistijusies glikoze. HbA1lc limenis parada, cik
labi tiek kontroléts glikozes limenis asinis.

Kadas bija Insuman prieksrocibas sajos pétijumos?

Insuman pazeminaja HbA1lc limeni, kas norada, ka glikozes limenis asinis ir kontroléts lidziga limeni,
kadu novéroja ar pussintétisku cilvéka insulinu. Insuman bija efektivas gan 1. tipa, gan 2. tipa diabéta
arstésanai.
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Kads risks pastav, lietojot Insuman?

Insuman var izraisit hipoglikémiju. Pilns visu Insuman izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietoSanas instrukcija.

Insuman nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret cilvéka insulinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Turklat Insuman Implantable drikst ievadit tikai nepartrauktas inflzijas veida,
izmantojot Medtronic MiniMed Implantable stkni. Insuman nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu
jutibu pret titana sakauséjumiem, polisulfona vai silikona materialiem, no ka izgatavotas implanteta
sukna detalas. Ar sukni nedrikst ievadit citas insulina formas, tapat sukni nedrikst lietot bérniem, kuri
nav sasniegusi pilngadibu. Skni nedrikst implantét cilvékiem, kuri pastavigi uzturas augstuma virs

2 439 metriem (8000 pédam).

Kapec Insuman tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Insuman 1. tipa un 2. tipa diab&ta arstésanai, parsniedz
$o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Insuman redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Insuman

Eiropas Komisija 1997. gada 21. februari izsniedza Insuman registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Insuman EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstéSanu ar Insuman ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 08.2013.
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