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Ohjeet insuliinia ja muuta kuin insuliinia vaikuttavina
aineina sisaltaviin diabeteslaakkeisiin liittyvien
laakitysvirheiden estamiseen

EU:ssa on vastikaan hyvaksytty diabeteslaakkeitd, jotka sisaltavat insuliinin liséksi vaikuttavana
aineena myo6s muuta kuin insuliinia. Tallaisista yhdistelmalaakkeista on hyodtya potilaille, koska ne
vahentavéat potilaiden tarvitsemien injektioiden maaraa ja saattavat auttaa potilaita noudattamaan
hoitoa. On kuitenkin olemassa riski, ettd potilaat saavat liian vahan tai liikaa ladketta. Tama johtuu
siita, ettd tavasta, jolla yksittdisten komponenttien annokset on ilmoitettu, voi syntya sekaannusta —
insuliinin annos on ilmoitettu yksikdissa, kun taas toisen ladkeaineen (muun kuin insuliinin) annos on
voitu ilmoittaa muussa yksikossa, esimerkiksi milligrammoissa.

Sen vuoksi potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan olemaan erittain huolellisia naiden
ladkkeiden kaytdssa ja noudattamaan seuraavia suosituksia tarkasti.

Suositukset potilaille ja hoitajille

e Lue pakkausselosteessa olevat ohjeet huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa laaketta.

e Yksi annos sisaltaa tietyn maaran insuliiniyksikoita ja kiintedn maaran toista vaikuttavaa ainetta
(muuta kuin insuliinia). Ennen kuin kaytéat laaketta, selvitd, montako annosta yhdistelméalaaketta
tarvitset. Taman tiedon saat sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

e Han selittda insuliinikyndn mallia ja ominaisuuksia ja kertoo, miten kynassa oleva annoslaskuri
nayttaa injektoitavien annoskokonaisuuksien maaran.

e Vaihtaessasi tamantyyppiseen yhdistelmaldakkeeseen - ja myds vaihdon jalkeisina viikkoina -
verensokerin pitoisuus tulee mitata tavanomaista useammin.

e Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Varmista, etta potilaasi saavat riittdvasti tietoa siitd, miten ladketta kaytetaan.

e Selité potilaalle, ettéa kynéssa oleva annoslaskuri nayttaa injektoitavien annoskokonaisuuksien
méaarén. Maaraa aina seké insuliinin annos ettd muun vaikuttavan aineen annos ja antotiheys.

e Jos potilas vaihtaa tdhan laadkkeeseen kaytettydan aiemmin toisenlaista kynaa, selitéd erot kahden
kynamallin valilla.
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e Sokeita tai heikkonakoisid potilaita on kehotettava pyytdmaan aina apua toiselta henkildlta, jolla
on hyva nako ja jota on opastettu insuliinikynan kayttéon.

e Kehota potilaita seuraamaan tarkasti verensokeriarvojaan, kun he alkavat kayttaa laaketta, joka
sisdltaa insuliinia ja toista vaikuttavaa ainetta (muuta kuin insuliinia), ja sen jalkeisina viikkoina.

e Apteekkihenkildkuntaa kehotetaan varmistamaan, ettd potilaat ja hoitajat pystyvét lukemaan
kynan annoslaskuria ennen ladkkeen myymista. Apteekkihenkilokunnan tulee mydés varmistaa, etté
potilaat ovat saaneet koulutuksen uuden insuliinikynédn kayttéon.

Lisédksi terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan noudattamaan seuraavia varotoimia sailyttaessaan,
maéaratessadn ja antaessaan diabetesladkkeita, jotka sisaltavat insuliinia ja toista vaikuttavaa ainetta
(muuta kuin insuliinia):

e Varmista, ettd naiden ladkkeiden maaradmiseen ja myymiseen kéytettavat sahkoiset
reseptijarjestelmat ja paperireseptijarjestelméat tukevat ladkettd valittaessa ja auttavat valttdmaan
sekaannuksia muiden ladkkeiden kanssa.

e Tarkista aina huolellisesti sdhkoéisissa resepti- tai myyntijarjestelmissa valittu valmiste.

e Varmista, etta yhdistelmainsuliiniladkkeiden varastointijarjestelyt tukevat ladketta valittaessa ja
auttavat valttaméaan sekaannuksia muiden laakkeiden kanssa.

Lisatietoja
Esimerkki diabetesladkkeesta, joka sisaltaa insuliinia ja toista vaikuttavaa ainetta (muuta kuin

insuliinia), on Xultophy (100 yksikk6éa/ml degludekinsuliinia ja 3,6 mg liraglutidia), joka hyvéksyttiin
EU:ssa XX. XX. XXXX.

Lisatietoja ndiden ladkkeiden turvallisesta kéytdsta ja tavoista minimoida mahdollinen ladkitysvirheiden
riski on vahvojen ja kiinteayhdistelmaisten insuliinivalmisteiden riskinminimointistrategioita koskevissa

ohjeissa.
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