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Sammanfattning av EPAR for allménheten

NovoRapid

insulin aspart

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér NovoRapid.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur NovoRapid ska anvandas.

Praktisk information om hur NovoRapid ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar NovoRapid och vad anvands det for?

NovoRapid anvands for att behandla diabetes hos vuxna, ungdomar och barn aldre an ett ar. Det
innehaller den aktiva substansen insulin aspart, ett snabbverkande insulin.

Hur anvands NovoRapid?

NovoRapid ar en injektionsvatska, I6sning som finns i injektionsflaskor, cylinderampuller (PenFill och
PumpCart) och forfyllda injektionspennor (FlexPen, FlexTouch och InnoLet) och &r receptbelagt. Det
ges som en injektion under huden i bukvaggen (magen), laren, 6verarmarna, skuldrorna eller
skinkorna. Injektionsstéllet ska bytas for varje injektion. Patienterna kan injicera sig sjalva under
huden med NovoRapid om de har fatt lamplig utbildning.

NovoRapid ges vanligen omedelbart fore en maltid, men kan ocksa ges efter en maltid om det ar
nodvandigt. NovoRapid anvands normalt i kombination med ett medellang- eller langverkande insulin
som ges minst en gang om dagen. Patientens blodglukos (blodsocker) ska matas regelbundet sa att
man kan faststalla lagsta effektiva dos.

Normaldosen ligger mellan 0,5 och 1,0 enheter per kilogram kroppsvikt per dag. Nar det tas i samband
med en maltid kan 50—70 procent av insulinbehovet tillgodoses med NovoRapid och aterstoden tillféras
genom ett medellang- eller lAngverkande insulin. NovoRapid kan anvandas av gravida kvinnor.

NovoRapid kan ocksad anvandas i ett pumpsystem for kontinuerlig insulininfusion under huden.
Alternativt kan det ges i en ven, men endast av lakare eller skoterska.
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Hur verkar NovoRapid?

Diabetes ar en sjukdom som innebéar att kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan. NovoRapid ar en ersattning for insulin. Det ar mycket likt det insulin som
produceras av kroppen men tas upp snabbare av kroppen. Darfor bérjar det att verka snabbare &n
humaninsulin. Ersattningsinsulinet fungerar pa samma satt som naturligt producerat insulin och
underlattar for glukos att komma in i cellerna fran blodet. Genom att kontrollera blodsockret ar det
mojligt att minska symtomen och komplikationerna av diabetes.

Vilken nytta med NovoRapid har visats i studierna?

NovoRapid visade nastan identiska resultat som humaninsulin i tva studier med 1 954 patienter med
typ 1-diabetes (nar bukspottkérteln inte kan producera insulin) och i en studie med 182 patienter med
typ 2-diabetes (nar kroppen inte kan anvanda insulin effektivt). | studierna jamférdes NovoRapid med
humaninsulin genom att méata nivan i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin
(HbA1c), vilket ger en indikation pa hur val blodsockernivan kontrolleras. NovoRapid minskade HbA1lc-
nivaderna med 0,12 respektive 0,15 procent mer an humaninsulin gjorde efter sex manader. NovoRapid
visade ocksa jamforbara resultat i studier pa barn fran ett ars alder. Sakerheten konstaterades vara
likadan som med humaninsulin vid jamforelse i tva studier med 349 gravida kvinnor med typ 1-
diabetes eller graviditetsdiabetes (diabetes som orsakas av graviditeten).

Vilka ar riskerna med NovoRapid?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av NovoRapid (upptrédder hos 1-10 patienter av 100) ar
hypoglykemi (lagt blodsocker). En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for
NovoRapid finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns NovoRapid?

Kommittén fann att nyttan med NovoRapid ar storre an riskerna och rekommenderade att NovoRapid
skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av NovoRapid?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av NovoRapid har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om NovoRapid

Den 7 september 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
NovoRapid som géller i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med NovoRapid finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2016.
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