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Actrapid

ludsky inzulin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Actrapid. Vysvetluje,

akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Actrapid.

Co je liek Actrapid?

Liek Actrapid je injekénd suspenzia, ktora obsahuje ucinnu latku fudsky inzulin. Dodava sa
v liekovkach, naplniach (Penfill) alebo v naplnenych perach (NovolLet, InnolLet alebo FlexPen).

Na co sa liek Actrapid pouziva?

Liek Actrapid sa pouziva na lieCbu cukrovky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Actrapid pouziva?

Liek Actrapid sa podava subkutannou (podkoznou) injekciou do stehna, oblasti brusnej steny (brucha),
oblasti deltového svalu (plece) alebo do oblasti glutealneho (sedacieho) svalu. Na zistenie najnizsej
Géinnej davky lieku sa ma pravidelne testovat glukdza (cukor) v krvi pacienta.

Zvycajna denna davka sa pohybuje v rozmedzi od 0,3 do 1,0 medzinarodnych jednotiek (1U) na
kilogram telesnej hmotnosti. Liek Actrapid sa podava 30 minut pred jedlom. Liek Actrapid je rychlo
pbsobiaci inzulin a mbze sa uzivat spolu so strednodobo pbsobiacimi alebo s dlhodobo pbsobiacimi
inzulinmi. Len lekar alebo zdravotna sestra mozu liek Actrapid podat aj intravendzne (vnutrozilovo).
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Akym sposobom liek Actrapid Gcinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom si telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu glukézy
v krvi, alebo pri ktorom telo nie je schopné inzulin G¢inne vyuzivat. Liek Actrapid je nahrada inzulinu,
ktory je velmi podobny inzulinu tvorenému v podzaliudkovej zlaze (pankrease).

U¢inna latka lieku Actrapid, ludsky inzulin, sa vyréba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: inzulin
vyréaba kvasinka, do ktorej bol vioZzeny gén (DNA), ktory jej umozfiuje vyrabat inzulin. Nahradny
inzulin Ucinkuje rovnakym spdsobom ako prirodzene tvoreny inzulin a pomaha, aby sa glukéza z krvi
dostala do buniek. Kontrolovanim glukézy v krvi sa symptomy a komplikacie cukrovky zmierfiuju.

Ako bol liek Actrapid skumany?

Liek Actrapid sa skiimal u pacientov s cukrovkou 1. typu, pri ktorej pankreas (podzaludkova zlaza)
neméze produkovat inzulin (dve Stadie s 1 954 pacientmi) a s cukrovkou 2. typu , pri ktorej telo
nedokaze Gdinne vyuzivat inzulin (jedna $tudia so 182 pacientmi). V $tudiach sa porovnaval liek
Actrapid s inou nahradou inzulinu nazyvanou inzulin aspart po¢as obdobia Siestich mesiacov, a to
meranim hladiny glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c), ¢o je percento hemoglobinu v krvi s
naviazanou glukézou. HbA1lc je ukazovatelom miery kontroly hladiny glukdzy v krvi.

Aky prinos preukazal liek Actrapid v tychto Studiach?

Hladiny HbA1c boli pocas Sestmesacnej lie¢by liekom Actrapid stabilné.
Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Actrapid?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Actrapid (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukoézy v krvi). Zoznam vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Actrapid sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Actrapid nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na fudsky inzulin alebo na iné
zloZzky lieku.

Preco bol liek Actrapid povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Actrapid su vacsie nez rizika spojené s jeho pouZivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Actrapid

Dria 7. oktébra 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Actrapid na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Actrapid sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o lie¢be liekom Actrapid, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2012
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