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Humalog (insulina lispro)
Prezentare generala a Humalog si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Humalog si pentru ce se utilizeaza?

Humalog este o serie de medicamente pe baza de insulinad utilizate pentru tratarea pacientilor care au
diabet si au nevoie de insulind pentru a-si regla glicemia (zaharul din sange), inclusiv pentru tratarea
pacientilor cu diabet diagnosticat recent.

Medicamentele Humalog contin substanta activa insulina lispro in monoterapie sau combinata cu
protamina pentru a obtine o durata de actiune mai lunga:

e Humalog (100 unitati/ml): insulina lispro cu concentratie standard (cu actiune rapida);
e Humalog (200 unitati/ml): insulind lispro cu concentratie mare (cu actiune rapida);

e Humalog Mix25 (100 unitati/ml): 25 % insulina lispro (cu actiune rapida) si 75 % insulina lispro
protamina (cu durata de actiune mai lungad);

e Humalog Mix50 (100 unitati/ml): 50 % insulina lispro (cu actiune rapida) si 50 % insulina lispro
protamina (cu duratd de actiune mai lunga).

Cum se utilizeaza Humalog?

Medicamentele Humalog sunt disponibile sub forma de solutii sau suspensii pentru injectie in flacoane,
cartuse sau stilouri injectoare preumplute.

Medicamentele se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in partea superioara a bratului, in
coapsa, in fesa sau in abdomen (burtd). Humalog 100 unitati/ml se poate administra si prin perfuzie
continua sub piele printr-o pompa de insulind sau prin injectie intravenoasa (in vena). Humalog

200 unitati/ml, Humalog Mix25 si Humalog Mix50 nu se administreaza niciodata intravenos (in vena).

Doza depinde de nevoile individuale ale pacientului si poate fi redusa la pacientii cu insuficienta renala
sau hepatica. Medicamentele se administreaza de obicei cu putin timp Tnainte de masa, dar pot fi
administrate si la scurt timp dupa o masa, dupa caz.

Humalog (100 sau 200 unitati/ml) se poate utiliza cu o insulind cu durata de actiune mai lunga sau cu
sulfoniluree (o clasa de medicamente antidiabetice care se administreaza pe cale orald).
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Pacientii isi pot administra singuri injectia cu acest medicament, daca au fost instruiti corespunzator.

Humalog se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Humalog, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Humalog?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta insulina pentru a regla glicemia sau in
care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Humalog este o insulina de substitutie foarte
asemanatoare cu insulina produsa de organism.

Substanta activa din Humalog, insulina lispro, este produsa printr-o metoda numita ,tehnologia ADN-
ului recombinat”: este produsa de bacterii in care a fost introdusa o gena (ADN), prin care acestea pot
produce insulina lispro.

Insulina lispro este putin diferita de insulina umana, ceea ce-i permite sa fie absorbita mai repede de
organism si sa poata actiona, astfel, la scurt timp dupa injectie. Humalog Mix25 si Humalog Mix50
contin atat insulina lispro, cat si o forma cu durata de actiune mai lunga numita insulina lispro
protamina, care este absorbitda mai incet, actionand, astfel, mai mult timp.

Humalog actioneaza la fel ca insulina produsa in mod natural si faciliteaza patrunderea glucozei
(zaharului) din sadnge in celule. Prin reglarea glicemiei, se reduc simptomele si complicatiile diabetului.

Ce beneficii a prezentat Humalog pe parcursul studiilor?

Humalog a fost evaluat initial in opt studii clinice la care au participat 2 951 de pacienti cu diabet de
tip 1 (cand organismul nu poate produce insulind) sau cu diabet de tip 2 (cdnd organismul nu poate
utiliza insulina in mod eficace). Eficacitatea Humalog a fost comparata cu cea a Humulin R (o insulina
umana solubild produsa prin tehnologia ADN-ului recombinat), cand se adauga la insuline cu durata de
actiune lunga administrate o data sau de doua ori pe zi.

Studiile au masurat concentratia unei substante din sange numite hemoglobina glicozilata (HbA1c),
care arata cat de bine este reglata glicemia, precum si concentratia glucozei din sange pe stomacul gol
(masurata atunci cdnd pacientul nu mancase cel putin opt ore). Humalog si Humulin R au avut un efect
asemanator asupra controlului diabetului, masurat prin concentratia de HbA1lc si a glucozei pe
stomacul gol.

Studiile au evaluat si administrarea Humalog la 542 de pacienti cu varste cuprinse intre 2 si 19 ani.
Efectele medicamentului in organism au fost asemanatoare atat la adulti, cat si la copii si adolescenti.

Studii privind utilizarea Humalog in asociere cu sulfoniluree au aratat ca aceste medicamente utilizate
mpreuna reduc concentratia de HbAlc mai mult decat sulfonilureele utilizate in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Humalog?

Humalog poate cauza hipoglicemie (concentratii scazute de glucoza in sange), fiind contraindicat la
pacientii la care glicemia are deja o valoare mica.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Humalog, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Humalog in UE?

S-a demonstrat cd Humalog reduce in mod eficace glicemia si este comparabil cu insulina umana.
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Humalog sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Humalog?

La prima punere pe piata a Humalog cu concentratie mare (200 unitati/ml), compania a furnizat
informatii pacientilor si cadrelor medicale cu privire la cele doua concentratii si la utilizarea lor in
sigurantd, pentru a evita erorile de medicatie.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Humalog, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Humalog sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Humalog sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Humalog

Humalog a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 aprilie 1996.

Informatii suplimentare cu privire la Humalog sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2018.
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