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Humalog (insulina lispro)
Harsa generali lejn Humalog u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Humalog u ghal xiex jintuza?

Humalog huwa firxa ta’ medicini tal-insulina li jintuzaw ghall-kura ta’ pazjenti li ghandhom id-dijabete
u li jehtiegu insulina biex izommu I-livell ta’ glukozju (zokkor) fid-demm taghhom ikkontrollat, inkluzi
pazjenti li d-dijabete taghhom ghadha kif giet dijanjostikata.

II-medicini Humalog fihom is-sustanza attiva |-insulina lispro wahedha jew flimkien mal-protamina biex
jaghmluhom jagixxu aktar fit-tul:

e Humalog (100 unita/ml): insulina lispro b’gawwa standard (b’azzjoni rapida);
e Humalog (200 unita/ml): insulina lispro b’gawwa gholja (b‘azzjoni rapida);

e Humalog Mix25 (100 unita/ml): 25 % insulina lispro (b’azzjoni rapida) u 75 % insulina lispro
protamina (b’azzjoni aktar fit-tul);

e Humalog Mix50 (100 unita/ml): 50 % insulina lispro (b’azzjoni rapida) u 50 % insulina lispro
protamina (b‘azzjoni aktar fit-tul).

Kif jintuza Humalog?

Il-medicini Humalog jigu bhala soluzzjonijiet jew sospensjonijiet ghal injezzjoni f'lkunjetti, stoccijiet jew
pinen mimlijin lesti.

II-medicini jinghataw permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda tal-parti ta’ fuq tad-driegh, fil-koxxa, fil-
warrani jew fl-addome (iz-zaqq). Humalog 100 unita/ml, jista’ jinghata wkoll permezz ta’ infuzjoni
kontinwa taht il-gilda bl-uzu ta’ pompa tal-insulina jew permezz ta’ injezzjoni go vina. Humalog 200
unita/ml, Humalog Mix25 u Humalog Mix50 m’ghandhom qatt jinghataw go vina.

Id-doza tiddependi mill-htigijiet tal-individwu u tista’ titnagqgas f'pazjenti b‘indeboliment fil-funzjoni tal-
kliewi jew tal-fwied. II-medic¢ini normalment jinghataw ftit hin qabel ikla, izda jistghu jinghataw ezatt
wara ikla jekk ikun hemm bzonn.

Humalog (100 jew 200 unita/ml) jista’ jintuza ma’ insulina li tagixxi aktar fit-tul jew b’sulfonilureas
(grupp ta’ medicini tad-dijabete li jittiehdu mill-halq).
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Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’din il-medicina jekk ikunu tharrgu b’'mod xierag.

Humalog jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Humalog, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Humalog?

Id-dijabete hija marda li fiha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell tal-
glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza I-insulina b'mod effettiv. Humalog huwa
insulina ta’ sostituzzjoni li hija simili hafna ghall-insulina maghmula mill-gisem.

Is-sustanza attiva f'Humalog, I-insulina lispro, tigi prodotta permezz ta’ metodu maghruf bhala
‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: issir minn batterji li fihom jigi introdott gene (DNA) li jaghmilhom
kapaci jipproducu l-insulina lispro.

L-insulina lispro ghandha differenza zghira mill- insulina umana li tippermetti |i tigi assorbita aktar
malajr mill-gisem sabiex tkun tista’ tagixxi ftit wara I-injezzjoni. Humalog Mix25 u Humalog Mix50
fihom kemm I-insulina lispro kif ukoll forma li tagixxi aktar fit-tul imsejha I-insulina lispro protamina, li
tigi assorbita aktar bil-mod sabiex tahdem fuq perjodu taz-zmien itwal.

Humalog jahdem bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’'mod naturali u jghin lill-glukozju mid-demm
biex jidhol fi¢c-celloli. Billi jikkontrolla I-livell tal-glukozju fid-demm, is-sintomi u I-kumplikazzjonijiet
tad-dijabete jongsu.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Humalog li hargu mill-istudji?

Humalog gie originarjament studjat fi tmien provi klinici li kienu jinkludu 2,951 pazjent bid-dijabete
tat-tip 1 (meta I-gisem ma jkunx jista’ jipproduci I-insulina) jew dijabete tat-tip 2 (meta I-gisem ma
jkunx jista’ juza I-insulina b'mod effettiv). L-effika¢ja ta’ Humalog giet imqgabbla ma’ dik ta’ Humulin R
(insulina umana tad-DNA rikombinanti solubbli), meta mizjuda ma’ insulini li jagixxu fit-tul, moghtija
darba jew darbtejn kuljum.

L-istudji kejlu I-livell ta’ sustanza fid-demm imsejha emoglobina glikosilata (HbA1c), li taghti
indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm huwa kkontrollat tajjeb, u I-livelli ta’ glukozju fid-demm
“waqt sawm” (imkejla meta I-pazjent ma jkunx kiel ghal mill-ingas tmien sighat). Humalog u Humulin
R kellhom effett simili fuqg il-kontroll tad-dijabete, kif imkejjel minn livelli ta’ HbAlc u ta’ glukozju waqt
sawm.

Studji harsu wkoll lejn I-uzu ta’ Humalog f'542 pazjent ta’ bejn sentejn u 19-il sena. L-effetti tal-
medicina fil-gisem kienu simili kemm fl-adulti kif ukoll fit-tfal.

Studji dwar I-uzu ta’ Humalog flimkien ma’ sulfonilureas urew li dawn il-medicini uzati flimkien inaqqsu
HbA1lc aktar minn sulfonilureas uzati wahedhom.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Humalog?

Humalog jista’ jikkawza ipoglicemija (livelli baxxi tal-glukozju fid-demm) u ma ghandux jinghata lil
pazjenti li I-glukozju fid-demm taghhom diga huwa baxx.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Humalog, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Humalog (insulina lispro)
EMA/418416/2018 Pagna 2/3



Ghaliex Humalog gie awtorizzat fl-UE?

Humalog intwera li naggas b’'mod effettiv il-livelli ta’ glukozju fid-demm u huwa komparabbli mal-
insulina umana. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Humalog huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Humalog?

Meta Humalog b’gawwa gholja (200 unita/ml) tgieghed I-ewwel darba fis-suq, il-kumpanija pprovdiet
informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha biex taghtihom pariri dwar
iz-zewg gqawwiet u dwar kif ghandhom jintuzaw b’mod sigur biex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Humalog.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Humalog hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondariji rrappurtati b’Humalog huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Humalog

Humalog inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-30 ta’ April 1996.

Aktar informazzjoni dwar Humalog tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'07-2018.
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