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ULTRATARD

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

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

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vadsho oSetrujiiceho “lekara resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Ultratard?
Ultratard je inzulinova injek¢na suspenzia. Ultratard sa dodava v liekovkach v sile 40 alebo 100 IU.
Ultratard obsahuje 0¢inn0 zlozku l'udsky inzulin (rDNA):

Na ¢o sa Ultratard pouziva?

Ultratard sa pouziva na lieCbu pacientov, ktori maji eukrovku. Ultratard sa mdze pouzit’ pri lieCbe
cukrovky 1. typu, ked’ podzaludkova Zzl'aza (pankreas) neprodukuje inzulin a pri lieCbe cukrovky 2.
typu , ked’ telo nedokaze ucinne spracovat’ inzulin.

Liek je len na lekarsky predpis.

Ako sa Ultratard uZiva?

Ultratard sa podava subkutannou (podkoznou) injekciou, zvycajne do stehna. Podl'a potreby sa moze
podat’ aj do oblasti brusnej steny(brucha), sedaciecho svalu alebo do deltového svalu (plece).
cukrovke 1. typu sa davkovanie pohybuje od 0,5 do 1,0 IU/kg (0,7 az 1,0 IU/kg u deti pred pubertou),
pri cukrovke 2. typu je davkovanie od 0,3 do 0,6 IU/kg. Ultratard je inzulin s dlhym ucinkovanim a
modze sa podavat’ injek¢éne jedenkrat alebo dvakrat denne, spolu s rychlo G¢inkujicim inzulinom (v
Case jedla) alebo bez neho,podl'a odporucani lekara.

Akym sposobom ucinkuje Ultratard?

Cukrovka je ochorenie, pri-ktorom telo nevyraba dostatok inzulinu, ktory reguluje obsah cukru v krvi.
Ultratard je nahradnys inzulin, ktory je rovnaky, ako inzulin produkovany podzaludkovou zl'azou
(pankreasom). U¢innd zlozka Ultratardu, Pudsky inzulin (rDNA), sa vyraba tzv. rekombinantnou
technologiou. Inzulin vznikéa v kvasinkach, do ktorych bol vlozeny gén (DNA) , ktory im umoznuje
produkovat’ inzulin. Ultratard obsahuje inzulin zmieSany s inou latkou, zinkom, v ¢asticiach, z ktorych
sa inzulin absorbuje pocas diia ovela pomalsie a to sposobuje dlhSie ucinkovanie Ultratardu. Nahradny
inzulin ucinkuje rovnakym spdsobom ako prirodzene produkovany inzulin a pomaha, aby sa cukor z
krvi dostal do buniek. Regulaciou cukru v krvi sa zmiernuju prejavy cukrovky a komplikacie suvisiace
s fiou.
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Ako bol Ultratard skimany?

Ultratard sa skumal u cukrovky 1. typu a 2. typu a porovnaval sa s inymi druhmi inzulinu (z
osipanych, Tludsky). V ramci s§tadii bola merana hladina cukru v krvi nalaéno alebo latky
(glykosylovaného hemoglobinu HbAlc), pretoZze to poskytuje indikaciu o tom, ako je regulovana
hladina cukru v krvi.

AKy prinos preukazal Ultratard v tychto Stadiach?

Ultratard sposobil znizenie hladiny HbAlc, ¢o poukazuje na to, Ze hladina cukru v krvi bola
regulovana na podobnej Grovni, ako pri inom 'udskom inzuline. Ultratard bol G¢inny pri cukrovke 1.
typu, aj pri cukrovke 2. typu.

AKé rizika sa spajaja s uzivanim Ultratardu?

Ultratard mdze sposobit’ hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Vyc€erpavajuci-zoznam vsetkych
vedl'ajSich Uc¢inkov hlasenych pri pouzivani Ultratardu sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Ultratard by nemali uzivat’ 'udia, ktori moézu byt precitliveni (alergicki) na Tudsky inzulin (rDNA)
alebo na iné zlozky lieku. Mo6ze byt potrebné upravit davkovanie Ultratardu, ak sa podava s dalSimi
liekmi, ktoré by mohli ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi (iplny zoznam najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov).

Preco bol Ultratard schvaleny?

Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos Ultratardu je vac¢si nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe cukrovky. Vybor odporuéil udelit pre Ultratard povolenie na
uvedenie na trh.

DalSie informacie o Ultratarde:

Dna 7. oktobra 2002 udelila Eurdpska komisia povolenie na uvedenie na trh pre Ultratard platné

v celej Europskej tinii spolo¢nosti Novo Nordisk A/S.

Uplné znenie spravy EPAR o Ultratarde sa nachédza tu.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 10-2006.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/ultratard/ultratard.htm
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