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INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID
INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL
INSULIN HUMAN WINTHROP COMB (15, 25, 30, 50)
INSULIN HUMAN WINTHROP INFUSAT

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub'sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CHMP
nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop to seria roztworow i zawiesin-insuliny do wstrzyknig¢. Preparat Insulin

Human Winthrop jest dostarczany w fiolkach, kasetach lub w gotowych do uzycia jednorazowych

wstrzykiwaczach (Optiset i SoloStar).

Preparat Insulin Human Winthrop zawiera substaricjg¢ czynna - insuling ludzka. Seria preparatow

Insulin Human Winthrop obejmuje roztwory insuliny szybko dziatajacej (Insulin Human Winthrop

Rapie i1 Insulin Human Winthrop Infusat), ktore zawieraja insuling rozpuszczalna, zawiesing insuliny o

posrednim czasie dzialania (Insulin Human Winthrop Basal), ktéra zawiera insuling izofanowa oraz

potaczenia insuliny o szybkim i o-posrednim czasie dziatania w réznych proporcjach (Insulin Human

Winthrop Comb):

e  Insulin Human Winthrop Comb 15: insulina rozpuszczalna 15% i insulina krystaliczna
protaminowa 85%;

e Insulin Human Winthrop Comb 25: insulina rozpuszczalna 25% 1 insulina krystaliczna
protaminowa 75%;

e  Insulin Human Winthrop Comb 30: insulina rozpuszczalna 30% i insulina krystaliczna
protaminowa 70%;

e  Insulin'Human Winthrop Comb 50: insulina rozpuszczalna 50% i insulina krystaliczna
protaminowa 50%.

Lek-ten ma taki sam sktad jak Insuman, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej

(UE). Firma produkujaca preparat Insuman wyrazita zgod¢ na wykorzystanie swoich danych

naukowych dla preparatu Insulin Human Winthrop.

W jakim celu stosuje si¢ Insulin Human Winthrop?
Preparat Insulin Human Winthrop stosuje si¢ u pacjentdow z cukrzyca, ktdrzy wymagaja leczenia
insuling.
Preparat Insulin Human Winthrop Rapid mozna takze stosowa¢ w leczeniu $piaczki hiperglikemicznej
($piaczka spowodowana zbyt wysokim poziomem glukozy [cukru] we krwi) oraz kwasicy ketonowe;j
(wysoki poziom ketonow [kwasoéw] we krwi), jak rowniez w celu kontrolowania poziomu glukozy we
krwi przed operacjami, podczas nich oraz po ich zakonczeniu.
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Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é Insulin Human Winthrop?

Preparat Insulin Human Winthrop podaje si¢ we wstrzyknigciach podskérnych wykonywanych
zazwyczaj w brzuch lub udo, zgodnie z zaleceniami lekarza. Za kazdym razem nalezy zmieniaé
miejsce wstrzyknigcia. Lekarz okresla dla kazdego pacjenta indywidualnie wymagany poziom
glukozy we krwi, rodzaj preparatu Insulin Human Winthrop, dawkowanie i harmonogram
dokonywania wstrzykniec i sa one dostosowane do diety, aktywnosci fizycznej i stylu zycia pacjenta.
W celu okreslenia najnizszej skutecznej dawki nalezy regularnie bada¢ poziom glukozy we krwi
pacjenta. Preparat Insulin Human Winthrop nalezy podawac przed positkami. Doktadny czas
podawania jest okreslony w ulotce dla pacjenta.

Preparat Insulin Human Winthrop Rapid mozna takze podawac¢ dozylnie, lecz tylko w warunkach
szpitalnych, gdy istnieje mozliwosc¢ $cistego monitorowania pacjenta. Preparat Insulin Human
Winthrop Infusat jest specjalnie przygotowany i gotowy do podawania za pomoca pomp infuzyjmych.

Jak dziala Insulin Human Winthrop?

Cukrzyca jest choroba, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi. Insulin Human Winthrop zawiera insuling zastepcza, ktora
jest identyczna, jak insulina wytwarzana przez organizm.

Substancja czynna preparatu Insulin Human Winthrop, insulina ludzka, jest wytwarzana metoda
okreslana jako ,.technologia rekombinacji DNA”: insulina jest wytwarzana przez bakterie, ktére
otrzymaly odpowiedni gen (DNA), umozliwiajacy im wytwarzanie insuliny. Preparat Insulin Human
Winthrop zawiera insuling w roznych postaciach: w postaci rozpuszczalnej, ktora dziata szybko (w
ciagu 30 minut od wstrzyknigcia), jak rowniez w postaci izofanowej 1 krystaliczno-protaminowe;j,
ktore sa wchtaniane o wiele wolniej w ciagu dnia, co zapewnia dluzszy czas dziatania.

Insulina zastgpcza dziala w taki sam sposob, jak naturalnie produkowana insulina naturalna
wytwarzana przez organizm — utatwia glukozie przechodzenie z krwi do komorek. Dzigki kontroli
poziomu glukozy we krwi mozna ograniczy¢ objawy i‘powiktania cukrzycy.

Jak badano Insulin Human Winthrop?

Preparat Insulin Human Winthrop badano w dwoch badaniach klinicznych z udzialem 611 pacjentow
z cukrzyca typu 1 (w ktorej trzustka nie jest w stanie wytwarzac insuliny) lub typu 2 (w ktorej
organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystywac¢ insuliny). W jednym z tych badan preparat
Insulin Human Winthrop podawano za pomoca pompy infuzyjnej. W drugim badaniu preparat Insulin
Human Winthrop Comb 25 porownywano z potsyntetyczng insulina ludzka. W badaniach mierzono
poziom glukozy we krwi na czczo (mierzony, gdy pacjent nie przyjmowal pokarmu przez co najmnie;j
osiem godzin) lub poziom substancji we krwi zwanej hemoglobina glikozylowana (HbAlc), co
pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom glukozy we krwi. W badaniach
obserwowano takze liczbg pacjentow, u ktorych wystapita hipoglikemia (obnizony poziom glukozy
we krwi)

Jakie korzy§ci ze stosowania preparatu Insulin Human Winthrop wykazano w badaniach?
Preparat Insulin Human Winthrop spowodowal spadek poziomu HbA ¢, co wskazuje na podobnag
kontrole poziomu glukozy we krwi, jak w przypadku polsyntetycznej insuliny ludzkiej. Preparat
Insulin’Human Winthrop jest skuteczny zaréwno w leczeniu cukrzycy typu 1, jak i typu 2.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Insulin Human Winthrop?

Preparat Insulin Human Winthrop moze powodowa¢ hipoglikemig. Pelny wykaz dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Insulin Human Winthrop znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta.

Preparatu Insulin Human Winthrop nie nalezy podawa¢ osobom, u ktorych moze wystepowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na insuling ludzka lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Dawki preparatu
Insulin Human Winthrop moga takze wymagac¢ skorygowania w przypadku jego podawania w
potaczeniu z innymi lekami, ktore moga mie¢ wptyw na poziom glukozy we krwi. Petny wykaz tych
lekéw znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Insulin Human Winthrop?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Insulin Human Winthrop przewyzszaja ryzyko w leczeniu cukrzycy. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Insulin Human Winthrop do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Insulin Human Winthrop:

W dniu 17 Stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Insulin Human Winthrop do obrotu wazne w catej Unii
Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Insulin Human Winthrop znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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