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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
MONOTARD

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt de studier som-gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP:s rekommendationer bygger pa.

Vad ar Monotard?
Monotard &r en insulinsuspension for injektion. Monotard levereras i injektionsflaskor med styrkorna
40 eller 100 IE. Monotard innehaller det aktiva innehallsamnet insulin, humant, (rDNA).

Vad anvands Monotard till?

Monotard anvands for behandling av patienter med diabetes mellitus. Monotard kan anvéndas for
behandling av typ 1-diabetes nar bukspottkérteln inte kan producera insulin och for behandling av typ
2-diabetes nér kroppen inte kan anvénda insulin effektivt.

Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Monotard?

Monotard ges subkutant (under huden) viainjektion, vanligen i laret. Om det anses lampligare kan det
aven ges i bukvaggen, skinkan eller omradet kring deltamuskeln (skuldra). Patientens blodsocker skall
métas regelbundet for att faststélla lagsta-effektiva dos. Vid typ 1-diabetes varierar dosen mellan 0,5
och 1,0 IE/kg (0,7 och 1,0/kg hos barn.innan puberteten), vid typ 2-diabetes ar dosen 0,3 till 0,6 IE/kg.
Monotard &r ett langverkande insulin.-Det kan ges som injektion en eller tva ganger per dag, med eller
utan snabbverkande insulin (vid-maltider), allt efter lakarens rekommendationer.

Hur fungerar Monotard?

Diabetes ar en sjukdom' dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera
blodsockret. Monotard &r.ett ersdttningsinsulin som &r identiskt med det insulin som produceras av
bukspottkorteln. Det aktiva innehallsimnet i Monotard, humant insulin (rDNA), produceras genom en
metod med namnet "rekombinant teknik”. Insulinet ar framstallt av en jastsvamp som fatt en gen
(DNA) som gor det-mojligt for den att producera insulin. Monotard innehaller insulin blandat med ett
annat amne, zink,i form av partiklar fran vilka insulinet absorberas mycket langsammare under dagen
och ger Monotard.en mer langvarig verkan. Ersattningsinsulinet verkar pa samma satt som naturligt
producerat insulin och underlattar for glukos att komma in i celler fran blodet. Genom att kontrollera
blodsockret. minskas symtomen och komplikationerna av diabetes.

Hur har Monotard undersokts?

Monotard har undersokts for bade typ 1- och typ 2-diabetes och det har jamforts med andra typer av
insulin. (svin, humant). Studierna matte nivan i blodet av fasteblodsocker eller en substans
(glykosylerat hemoglobin, HbA1c) som ger en indikering pa hur bra blodglukosnivan kontrollerades.
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Vilken nytta har Monotard visat vid studierna?

Behandling med Monotard ledde till en minskad niva av HbAlc, vilket visar att blodsockerhalten hade
kontrollerats till liknande nivaer som observerats for annat humant insulin. Monotard var effektivt for
bade typ 1- och typ 2-diabetes.

Vilka ar riskerna med Monotard?

Monotard kan orsaka hypoglykemi (lagt blodsocker). En fullstandig beskrivning av biverkningarna
som rapporterats for Monotard finns i bipacksedeln.

Monotard ska inte anvdndas av personer som kan vara Overkénsliga (allergiska) mot humant insulin
(rDNA) eller nagon annan ingrediens. Justering av Monotard-dosen kan bli nodvéandig.nar det ges
tillsammans med ett antal andra ldakemedel som kan paverka blodsockret (en fullsténdig forteckning
finns i bipacksedeln).

Varfoér har Monotard godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beslutade att Monotards nytta &r storre an dess risker for
behandling av diabetes. Kommittén rekommenderade att Monotard skulle beviljas godkannande for
forséljning.

Mera information om Monotard:

Den 7 oktober 2002 beviljade Europeiska kommissionen Novo/Nordisk A/S ett godkénnande for
forséljning av Monotard som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i 01-2006.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/monotard/monotard.htm
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