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

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informacie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Insulin Human Winthrop?

Liek Insulin Human Winthrop je rad injekénych roztokov a suspenzii s inzulinom. Dodava sa

v liekovkach, naplniach alebo v predplnenych jednorazoyych-perach (OptiSet a SoloStar).
Utinnou latkou lieku Insulin Human Winthrop je Pudsky inzulin. Liek Insulin Human Winthrop sa
sklada z roztokov rychlo pdsobiaceho inzulinu (Insulin Human Winthrop Rapid a Insulin Human
Winthrop Infusat), ktory obsahuje rozpustny inzulin, injekcnej suspenzie strednodobo posobiaceho
inzulinu (Insulin Human Winthrop Basal), ktory. obsahuje izofaninzulin a kombinacie inzulinu

s rychlym a strednodobym uc¢inkom v r6znom pomere (Insulin Human Winthrop Comb):

Insulin Human Winthrop Comb 15::15% rozpustny inzulin a 85%.kryStalicky protamin insulin
Insulin Human Winthrop Comb 25: 25% rozpustny inzulin a 75%.kryStalicky protamin insulin
Insulin Human Winthrop Comb 30: 30% rozpustny inzulin a 70%,kryStalicky protamin insulin
Insulin Human Winthrop Comb 50: 50% rozpustny inzulin a 50%.kryStalicky protamin insulin

Je to taky isty liek ako liek Insuman, ktory uZ je povoleny v Eurépskej tnii (EU). Spoloénost’, ktora
vyraba liek Insuman, stihlasila s pouzitim vedeckych udajov tohto lieku aj pre liek Insulin Human
Winthrop.

Na ¢o Insulin Human Winthrop sa pouZziva?

Liek Insulin Human Winthrop sa pouZziva u pacientov s cukrovkou, u ktorych je potrebna liecba
inzulinom: Liek Insulin Human Winthrop Rapid sa méze tiez pouzit’ pri liecbe hyperglykemickej
kémy (Koma spdsobena prili§ vysokou hladinou glukoézy [cukru] v krvi) a ketoacidozy (vysoké
hladiny ketonov [kyselin] v krvi) a na kontrolu krvnej glukézy pred operaciou, pocas operacie a po
operacii.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Insulin Human Winthrop uziva?
Liek Insulin Human Winthrop sa podéava vo forme injekcie pod kozu, obvykle do brusnej steny
(zaludka) alebo do stehna podl'a odportc¢ania lekara. Miesto vpichu sa strieda pri kazdej injekcii.
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Pozadované hladiny glukézy v krvi, typ lieku Insulin Human Winthrop, ktory sa ma pouzit’, a davky
a presny Cas injekcii uréi lekar individualne pre kazdého pacienta a prispdsobi ich pacientovej diéte,
fyzickej aktivite a zivotnému $tylu.

davka. Liek Insulin Human Winthrop sa podava pred jedlom. Presny rozvrh podavania davok sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Insulin Human Winthrop Rapid sa méze podavat’ tiez intraven6zne (vnutrozilovo), ale iba

v nemochnici, kde je mozné pacienta starostlivo sledovat’. Liek Insulin Human Winthrop Infusat je
Specialne pripraveny liek na pouZitie v infiznych pumpach.

Akym sposobom Insulin Human Winthrop t¢inkuje?

Cukrovka je choroba, pri ktorej telo neprodukuje dostatok inzulinu regulujuceho hladinu glukézy v
krvi. Liek Insulin Human Winthrop je ndhradny inzulin, ktory je rovnaky ako inzulin produkovanyv
tele.

Uginna latka lieku Insulin Human Winthrop, Pudsky inzulin, sa vyraba tzv. technologiou
rekombinantnej DNA, inzulin produkuje baktéria, do ktorej bol vlozeny gén (DNA), ktory jej
umoziuje vyrabat’ inzulin. Liek Insulin Human Winthrop obsahuje inzulin v r6znych formach:
rozpustnej forme s rychlym t¢inkom (do 30 mintt po podani injekcie), a forme izofanu a krystalicke;j
protaminovej forme, ktoré sa vstrebavaju ovel'a pomalsie pocas dina, o umoziuje dlhodobejsi ucinok.
Néhradny inzulin ¢inkuje rovnakym spdsobom ako prirodzene produkovany inzulin a pomaha
glukdze dostat’ sa z krvi do buniek. Regulaciou hladiny glukézy v krvi sa zmieriuji symptomy
cukrovky a komplikacie suvisiace s fiou.

Ako bol liek Insulin Human Winthrop skimany?

Liek Insulin Human Winthrop bol skiimany v dvoch klinickych-$tiididch u 611 pacientov bud’

s cukrovkou 1. typu (telo neprodukuje inzulin) alebo s cukrovkou 2. typu (telo nie je schopné ti¢inne
vyuzivat’ inzulin). V jednej z tychto stadii sa liek Insulin' Human Winthrop pouzival prostrednictvom
inzulinovej pumpy. V druhej $tadii sa liek Insulin Human Winthrop Comb 25 porovnaval

s polosyntetickym l'udskym inzulinom. V $tudiach sa mierala hladina gluk6zy v krvi nala¢no (meranej
u pacienta, ktory ni¢ nejedol asponl osem hodin) alebo hladiny latky v krvi nazyvanej glykozylovany
hemoglobin HbA 1c, ktora je ukazovatel'om kontroly hladiny glukézy v krvi. V ramci §tadii sa tiez
sledoval pocet pacientov, u ktorych sa prejavila hypoglykémia (nizke hladiny glukozy v krvi).

AKky prinos preukazal liek Insulin Human Winthrop v tychto Studiach?

Liek Insulin Human Winthrop viedol k znizeniu hladiny HbA1c, ¢o poukazuje na to, ze hladiny
glukézy v krvi boli kontrolované na obdobnej trovni ako u polosyntetického l'udského inzulinu. Liek
Insulin Human Winthrop belti¢inny u oboch typoch cukrovky 1. typu ako aj 2. typu.

AKké rizika sa spajaji s.uZivanim lieku Insulin Human Winthrop?

Liek Insulin Human Winthrop méze sposobit’ hypoglykémiu. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri-pouzivani lieku Insulin Human Winthrop sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatel'oy.

Liek Insulin Human Winthrop by nemali pouzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na
I'udsky inzulin alebo iné zlozky lieku. Méze vzniknut’ potreba upravy davkovania lieku Insulin Human
Winthrop, ak sa podava s inymi liekmi, ktoré by mohli ovplyvnit’ hladiny glukézy v krvi. Zoznam
vSetkych tychto liekov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol liek Insulin Human Winthrop schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Insulin Human Winthrop je
vAacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim pri lieCbe cukrovky. Vybor odporucil udelit’ povolenie na
uvedenie lieku Insulin Human Winthrop na trh.
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DalSie informacie o liecku Insulin Human Winthrop:
Eurépska komisia 17 januara 2007 vydala spolo¢nosti Sanofi-Aventis Deutschland GmbH povolenie
na uvedenie lieku Insulin Human Winthrop na trh platné v celej Eurdpske;j tnii .

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Insulin Human Winthrop sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2008
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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