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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
MONOTARD

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir-paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms) sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai/arstésanu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas ar? ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, ‘izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Monotard?
Monotard ir insulina suspensija injekcijam. Zalu pudelites satur 40 vai 100 SV Monotard. Monotard
satur aktivo sastavdalu — cilvéka insulinu (rDNS).

Kapéc lieto Monotard?

Monotard lieto cukura diab&ta slimnieki. Monotard var lietot slimnieki ar 1. tipa diabétu, kuru
aizkunga dziedzeris nesp€j raZot insulinu, un_slimnieki ar 2. tipa diab&tu, kuru organisms nespgj
efektivi izmantot insulinu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Monotard?

Monotard ievada subkutani (zem adas);.to parasti injic€ gurna. Ertibas labad to var ievadit ari védera
siena, s€zas muskuli vai deltveida muskuli pleca apvidii. Regulari japarbauda cukura Iimenis
slimnieku asints, lai noteiktu zemako efektivo devu. Slimniekiem ar 1. tipa diab&tu §1 deva svarstas no
0,5 Iidz 1,0 SV/kg (0,7 Iidz 1,0 SV/kg beérniem, kas nav sasniegusi pubertati), slimniekiem ar 2. tipa
diabétu ta ir 0,3 lidz 0,6 SV/kg. Monotard ir ilgstosas darbibas insulins, to var injic€t vienreiz vai
divreiz diena kopa ar atras darbibas insulinu (€8anas laika) vai bez ta, ieverojot arsta ieteikumus.

Ka Monotard darbojas?

Diabégta slimnieku organisms nespgj pietickama daudzuma sarazot insulinu, kas regulé cukura Iimeni
asinis. Monotard kompens€ insulina triikumu, tas ir identisks insulinam, ko razo aizkunga dziedzeris.
Monotard aktivo‘sastavdalu — cilvéka insultnu (rDNS) — ieglist, izmantojot ta dévéto “rekombinanto
tehnologiju”. Insulinu sintezé rauga $tnas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas lauj tam razot insulinu.
Monotard satur insulinu, kas ir sajaukts ar cinka dalinpam, no kuram tas daudz lénak uzsticas visas
dienas garuma, kas nodrosina Monotard ilgaku iedarbibu. Insulina aizstajgjs darbojas tapat ka dabigi
razotais insulins, veicinot glikozes iekliSanu $§tinas no asinim. Regul&jot cukura saturu asinis, tas
samazina diab&ta simptomus un komplikacijas.

Ka noritéja Monotard izpéte?

Monotard tika ordingts slimniekiem ar 1. un 2. tipa diab&tu, salidzinot to ar citas izcelsmes (ctikas,
cilvéka) insulinu. Sajos pétijumos noteica cukura vai citas vielas (glikoziléta hemoglobina HbAlc)
Iimeni asinis tuksa daisa, p&c kura var spriest, cik labi tiek regul@ts cukura Itmenis asins.
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Kads ir Monotard iedarbigums $ajos pétijumos?

Monotard pazeminaja HbAlc koncentraciju, kas norada, ka cukurs asinis ir sasniedzis tadu pasu
Iimeni, ka lietojot citas izcelsmes cilvéka insulinu. Monotard ir iedarbigs gan pret 1. tipa, gan pret 2.
tipa diabéetu.

Kads pastav risks, lietojot Monotard?

Monotard var izraisit hipoglike€miju (pazeminat cukura Itmeni asinis). Pilns Monotard izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Monotard nedrikst lietot pacienti, kas ir ipasi jutigi (kam ir alergija) pret cilvéka insulinu (rDNS) vai
kadu citu sastavdalu. Monotard deva ir japielago, ja to lieto kopa ar dazam citam zalém, kas var
ietekmét cukura Itmeni asinis (pilns saraksts ir ietverts zalu lietoSanas pamaciba).

Kapéc Monotard tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Monotard ieguvumi parsniedz ta radito risku,
arstgjot diabéta slimniekus. Komiteja ieteica izsniegt Monotard registracijas apliecibu.

Cita informacija par Monotard

Eiropas Komisija 2002. gada 7. oktobri pieskira Monotard registracijas. apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Novo Nordisk A/S.

Pilns Monotard EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums pedgjo reizi tika atjauninats 1-2006.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/monotard/monotard.htm
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