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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

NovoRapid

aspartinsulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par NovoRapid. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas
Savieniba un sniegtu lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par NovoRapid
lietoSanu.

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

Kas ir NovoRapid un kapec tas lieto?

NovoRapid tiek lietotas, lai arstétu pieaugusos, pusaudzus un bérnus ar diab&tu no viena gada
vecuma. Tas satur aktivo vielu aspartinsulinu, kas ir atras darbibas insulins.

Ka lieto NovoRapid?

NovoRapid ir injekciju Skidums, kas pieejams flakonos, kasetnés (PenfFill un PumpCart) un pilns|ircés
(FlexPen, FlexTouch un InnolLet). Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas ievada zemadas
injekcijas veida védera siena, augsstilba, augsdelma, pleca vai dibena. Injekcijas vieta katrreiz ir
jamaina. Pacienti var pasi sev izdarit NovoRapid zemadas injekcijas péc attiecigas apmacibas.

NovoRapid parasti tiek injicétas pirms &sanas, kaut vajadzibas gadijuma tas var tikt injicétas ari péc
maltites. NovoRapid parasti tiek lietotas kombinacija ar vidéjas vai ilgas iedarbibas insulinu, ko ievada
vismaz vienreiz diena. Lai atrastu zemako efektivo devu, pacientam regulari japarbauda glikozes
(cukura) I'menis asinis.

Parasti deva ir starp 0,5 un 1,0 vienibam uz kilogramu kermena svara diena. Lietojot zales &dienreizes,
ar NovoRapid var nodrosinat 50—70 % no nepiecieSama insulina daudzuma un atlikumu ar vidéjas vai
ilgas iedarbibas insulinu. NovoRapid var tikt nozimétas gritniecém.

NovoRapid var tikt izmantotas ari sukna sistéma nepartrauktai insulina zemadas inflzijai vai alternativi
var tikt ievaditas véna, bet to var darit tikai arsts vai medmasa.
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Ka NovoRapid darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietieckamu daudzumu insulina glikozes limena
kontrolei asinis. NovoRapid ir insulina aizstajéjs, kas ir oti lldzigs organisma izstradatajam insulinam,
bet kuru organisms absorbé atrak. Tas |auj tam darboties atrak neka cilvéka insulinam. Insulina
aizstajéjs darbojas tapat ka dabigi izstradatais insulins un palidz glikozei no asinim iek|Gt Stnas.
Kontrol€jot glikozes limeni asinis, mazinas diabéta simptomi un komplikacijas.

Kadas bija NovoRapid prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ar NovoRapid ieguva gandriz identiskus rezultatus ka ar cilvéka insulinu divos pétijumos, iesaistot

1 954 pacientus ar 1.tipa diabétu (kad aizkunga dziedzeris nevar izstradat insulinu), un viena
pétijuma, iesaistot 182 pacientus ar 2. tipa diabétu (kad organisms nespé&j efektivi izmantot insulinu).
éajos petijumos salidzinaja NovoRapid ar cilvéka insulinu, nosakot asinis vielu, ko dévé par glikoziléto
hemoglobinu (HbA1c), kas dod noradi, cik labi tiek kontroléta glikoze asinis. NovoRapid péc sesiem
ménesiem samazinaja HbA1c [imenus par 0,12 % un par 0,15 % vairak neka cilvéka insulins. Ar
NovoRapid ieguva ari salidzinamus rezultatus, pétot bérnus no viena gada vecuma. P&tijumos
konstatéja, ka zalu drosums ir tads pats ka cilvéka insulinam, salidzinot divus pétijumos, kuros bija
iesaistitas 349 gritnieces ar 1. tipa vai gestacijas diabetu (péde€jo izraisa griutnieciba).

Kads risks pastav, lietojot NovoRapid?

Visbiezak novérota NovoRapid blakusparadiba (no 1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir hipoglikémija
(pazeminats glikozes limenis asinis). Pilns visu NovoRapid izraisito blakusparadibu un ierobezojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec NovoRapid tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot NovoRapid,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu NovoRapid lietoSanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes profesionaliem un pacientiem
drosai un efektivai NovoRapid lietoSanai, ir ieklauti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Cita informacija par NovoRapid

Eiropas Komisija 1999. gada 7. septembri izsniedza NovoRapid redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns NovoRapid EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
NovoRapid pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 9.2016.
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