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Humalog (inzulin lispro)
Prehlad o lieku Humalog a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Humalog na &o sa pouziva?

Humalog je rad inzulinovych liekov na lie¢bu pacientov s cukrovkou, ktori potrebuju inzulin na kontrolu
hladiny glukoézy (cukru) v krvi, vratane pacientov s novodiagnostikovanou cukrovkou.

Lieky Humalog obsahuju lieCivo inzulin lispro samostatny alebo kombinovany s protaminom
na prediZenie G¢inku:

e Humalog (100 jednotiek/ml): inzulin lispro (rychlo posobiaci) v standardnej sile,
e Humalog (200 jednotiek/ml): inzulin lispro (rychlo pdsobiaci) vo vyssej sile,

e Humalog Mix25 (100 jednotiek/ml): 25 % roztoku inzulinu lispro (rychlo posobiaceho) a 75 %
protaminovej suspenzie inzulinu lispro (dlhsie p6sobiaceho),

e Humalog Mix50 (100 jednotiek/ml): 50 % roztoku inzulinu lispro (rychlo posobiaceho) a 50 %
protaminovej suspenzie inzulinu lispro (dlhsie p6sobiaceho).

Ako sa liek Humalog pouziva?

Lieky Humalog su dostupné vo forme injekénych roztokov alebo suspenzii v liekovkach, naplniach
alebo naplnenych peréch.

Lieky sa podavaju vo forme injekcie pod kozu do ramena, stehna, sedacieho svalu alebo brucha. Liek
Humalog 100 jednotiek/ml sa mbze podavat aj kontinualnou infGziou pod kozu pomocou inzulinovej
pumpy alebo injekciou do Zily. Lieky Humalog 200 jednotiek/ml, Humalog Mix25 a Humalog Mix50 sa
nikdy nemaji podavat do zily.

Déavka zavisi od potrieb konkrétneho pacienta a je mozné ju znizit v pripade pacientov so znizenou
funkciou obliCiek alebo pecene. Lieky sa zvycajne podavaju kratko pred jedlom, podla potreby je vsak
mozné ich podat hned po jedle.

Liek Humalog (100 alebo 200 jednotiek/ml) sa méze pouzit spolu s dlhsie pésobiacim inzulinom alebo
so sulfonylmocovinami (skupinou liekov proti cukrovke, ktoré sa uzivaju peroralne).

Pacienti si tento liek mézu vpichovat sami za predpokladu, Ze na to boli nalezite zaskoleni.
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Vydaj lieku Humalog je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Humalog si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Humalog ucinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny
glukodzy v krvi, alebo pri ktorom telo nedokaze Udinne vyuzit inzulin. Liek Humalog je ndhradny inzulin,
ktory je velmi podobny inzulinu tvorenému v tele.

Liecivo lieku Humalog , inzulin lispro, sa vyraba metédou zndmou ako technolédgia rekombinantnej
DNA: vyrabaju ho baktérie, do ktorych bol viozeny gén (DNA), ktory im umozriuje vytvarat inzulin
lispro.

Inzulin lispro sa len mierne odlisSuje od lfudského inzulinu, ¢o umoznuje to, ze inzulin lispro telo
vstrebava rychlejSie, a preto méze pdsobit kratko po injekcii. Lieky Humalog Mix25 a Humalog Mix50
obidva obsahuju inzulin lispro a dlhSie pésobiacu formu nazyvanu protaminova suspenzia inzulinu
lispro, ktora sa vstrebava pomalsie, a preto Gcinkuje dlhsie.

Liek Humalog ucinkuje rovnakym spdsobom ako prirodzeny inzulin a pomaha glukdze prenikat z krvi
do buniek. Kontrolou hladiny glukdzy v krvi sa zmierfiuju symptédmy a komplikacie cukrovky.

Aké prinosy lieku Humalog boli preukazané v stadiach?

Liek Humalog bol pévodne skiimany vo 6smich klinickych skdsaniach, na ktorych sa zucastnilo 2 951
pacientov s cukrovkou 1. typu, (ak telo nedokaze produkovat inzulin) alebo s cukrovkou 2. typu (ak
telo nie je schopné inzulin u¢inne vyuzivat). U¢innost lieku Humalog sa porovnavala s G¢innostou lieku
Humulin R (rozpustny ludsky inzulin s rekombinantnou DNA), ked' sa pridavali k dlhodobo p6sobiacim
inzulinom podévanych jeden alebo dva razy denne.

V Studiach sa merala hladina latky v krvi nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1lc), ktora je
ukazovatelom regulacie hladiny glukoézy v krvi, ako aj hladina glukdzy v krvi nalacno (merana, ked’
pacient aspon osem hodin nejedol). Lieky Humalog a Humulin R mali podobny Gc¢inok na kontrolu
cukrovky, a to na zaklade merania hladiny HbA1lc a glukézy nalac¢no.

Studie sa zameriavali aj na pouzivanie lieku Humalog u 542 pacientov vo veku od 2 do 19 rokov.
Ucinky lieku v tele boli podobné u dospelych aj deti.

Na zaklade studii pouzitia lieku Humalog v kombinacii so sulfonylmocovinami sa ukazalo, ze ak sa tieto
lieky pouzivaju spolu, znizuju hladinu HbA1c viac ako sulfonylmocoviny pouzivané samostatne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Humalog?

Liek Humalog mdze spdsobit hypoglykémiu (nizku hladina glukdzy v krvi) a nesmie sa podavat
pacientom, ktori uz maju nizku hladinu glukdzy v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Humalog a zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Humalog povoleny v EU?

Ukazalo sa, ze liek Humalog ucinne znizuje hladinu glukdzy v krvi a je porovnatelny s fudskym
inzulinom. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Humalog st vacsie ako jeho rizika, a
odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Humalog (inzulin lispro)
EMA/418416/2018 strana 2/3



Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Humalog?

Pri prvom uvedeni lieku Humalog vo vyssej sile (200 jednotiek/ml) spoloénost poskytla informacie
pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov, v ktorych ich informuje o dvoch silach a o tom, ako ich
bezpeéne pouzivat, aby sa zabranilo chybam v medikacii.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Humalog boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Humalog sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Humalog sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Humalog

Lieku Humalog bolo dna 30. aprila 1996 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
unii.

Dalsie informécie o lieku Humalog sa nachadzajli na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2018
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