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Pokyny k predchazeni chyb v medikaci pri pouziti
antidiabetik obsahujicich inzulin a neinzulinovou lécCivou
latku

V nedavné dobé byla v EU schvalena antidiabetika obsahujici inzulin v kombinaci s neinzulinovou
lé¢ivou latkou. Tyto typy kombinovanych lécivych pFipravk{ jsou pro pacienty vyhodné, nebot snizuji
pocet injekci, které jim museji byt podany, a mohou jim pomoci dodrzovat IéCbu. Existuje vSak
potencidlni riziko, ze pacientdim bude podéno piili§ malé nebo pFili§ velké mnozstvi 1é¢ivého pripravku
v dlsledku nejasnosti, které mohou vzniknout ohledné zplsobu, jakym jsou vyjadreny davky
jednotlivych slozek — davka inzulinu je vyjadifena v jednotkach, zatimco davka neinzulinového [éciva
mUZe byt vyjadfena v jinych jednotkach, napf. v mg.

Proto se pacientdim a zdravotnickym pracovnikiim doporuduje postupovat pfi pouzivani téchto Ié¢ivych
piipravkd se zvlastni opatrnosti a bedlivé se fidit nize uvedenymi doporucenimi.

Doporuceni pro pacienty a osetfujici osoby

e Pred pouzitim IéCivého pFipravku si peclivé prectéte pokyny uvedené v pribalové informaci.

e Jedna davkovaci jednotka obsahuje pevné stanoveny pocet jednotek inzulinu a pevné stanovené
mnozstvi neinzulinového Iéciva. Nez |éCivy pfipravek pouZijete, ujasnéte si, kolik davkovacich
jednotek potrebujete. Tyto informace vam poskytne vas zdravotnicky pracovnik.

e Zdravotnicky pracovnik vam rovnéz vysvétli provedeni a vlastnosti vaseho pera, véetné toho, jak
pocitadlo davek na peru ukazuje pocet davkovacich jednotek, které maji byt injekéné aplikovany.

e B&hem prechodu na tento typ kombinovaného lé¢ivého pripravku a nékolik tydnd poté byste si méli
Castéji mérit hladinu cukru v krvi.

e Mate-li jakékoli otdzky ohledné své 1éCby, zeptejte se svého zdravotnického pracovnika.
Doporuceni pro zdravotnické pracovniky

e Ujistéte se, ze jsou vasi pacienti dostatecné informovani o tom, jak lécCivy pripravek pouzivat.

e Vysvétlete svému pacientovi, Ze pocitadlo davek na peru ukazuje pocet davkovacich jednotek,
které maji byt injekéné aplikovany. Vzdy predepisujte davku inzulinu a davku neinzulinového
I&Civa, které maji byt injekéné aplikovany, a rovnéz frekvenci davkovani.

e Pokud byl pacient preveden z jiného typu pera, upozornéte ho na rozdily téchto dvou per.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Pacientdim, ktefi jsou nevidomi nebo slabozraci, je tfeba doporudit, aby vzdy vyhledali pomoc jiné
osoby, ktera ma dobry zrak a je vySkolena v pouzivani inzulinového pera.

o Reknéte pacientdim, aby na zacatku Ié¢by 1é¢ivym pFipravkem obsahujicim inzulin a neinzulinovou
lé¢ivou latku a nékolik tydnl poté peclivé sledovali hladinu cukru v krvi.

e Lékarnikim se doporucuje pred vydanim lécivého pripravku ovéfit, zda jsou pacienti a oSetiujici
osoby schopni cist Udaje na pocitadle davek na peru. Lékarnici by rovnéz méli zkontrolovat, zda
pacienti byli vySkoleni v pouzivani tohoto nového pera.

Déle se zdravotnickym pracovnikiim doporuduje, aby pfi uchovavani, predepisovani a vydavani
antidiabetik, kterd obsahuji inzulin v kombinaci s neinzulinovou IéCivou latkou, prijali tato opatreni:

e ujistili se, Ze elektronické a papirové systémy pouzivané k predepisovani a vydavani téchto
lé&ivych pFipravkd usnadfuji spravny vybér |1é&ivého pFipravku a zamezuji zaméné s jinymi lé¢ivymi
pfipravky,

e vzdy peclivé zkontrolovali pfipravek vybrany v elektronickych systémech pro predepisovani nebo
vydej Ié¢ivych pripravkd,

o Ujistili se, Ze opatfeni pro uchovavéni kombinovanych inzulinovych Ié&ivych pripravkd usnadfiuji
spravny vybér IéCivého pripravku a zamezuji zameéné s jinymi lécivymi pripravky.

Dalsi informace

Pfikladem antidiabetika, které obsahuje inzulin v kombinaci s neinzulinovou lécivou latkou, je pfipravek
Xultophy (100 jednotek/ml inzulinu degludek a 3,6 mg/ml liragutidu), ktery byl v EU registrovan dne.

Dalsi informace o bezpedném pouzivani téchto Ié¢ivych pripravkl a dalich zplsobech minimalizace
mozného rizika chyb v medikaci naleznete v pokynech o strategiich minimalizace rizika u inzulinovych
pfipravky o vysoké sile a fixni kombinaci.
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