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Utmutatd a nagy hatdserdsségl inzulinokkal kapcsolatos
gyogyszerelési hibak megeldzésére

A nagy hataserdsségl inzulin olyan gydgyszer, amely az inzulint a standard 100 egység/mi-nél
nagyobb koncentraciéban tartalmazza, mely utébbi hosszu évek 6ta az EU-ban kaphaté egyetlen
hataserdsség. A nagy hataser6sségl inzulint tartalmazé gyogyszerek lehetévé tehetik, hogy a beteg
egyetlen injekcibban nagy adagot kapjon, és segitenek kielégiteni az inzulin nagyobb adagjai iranti
novekvo igényt. Ugyanakkor a nagy hataserdsségl inzulin készitmények alkalmazasanak maddja eltér a
mar meglévd, standard hataser6sségli inzulin készitményekétdl, ezért fennall a kockazata a
gyogyszerelési hibaknak és a véletlen dsszetévesztésnek.

A betegeknek és az egészségiigyi szakembereknek ezért azt javasoljak, hogy kilénleges 6évatossaggal
jarjanak el a nagy hataser6sségl inzulin gyogyszerek alkalmazasakor, és gondosan kévessék az alabbi
javaslatokat.

Javaslatok a betegek és gondozdk szamara

e Ha a gyobgyszere csomagolasan feltlintetett inzulinkoncentracié 100 egység/ml-nél magasabb,
On nagy hatdser8sségi inzulint hasznal. A gyégyszer alkalmazdasa el6tt olvassa el figyelmesen a
betegtajékoztatdban talalhaté utasitasokat.

e Ha a nagy hataserdsség( inzulinja mellett mas tipusu inzulinokat is hasznal, 6sszetévesztésiik
elkeriilésére minden befecskendezés el6tt, mindig ellendrizze mindegyik tipusd inzulin
hatdserdsségét a csomagolason és a cimkén.

e A nagy hataserdsségU inzulint el6retoltott adagolotollban forgalmazzak, és csak ezzel az eszkozzel
szabad hasznalni. Az adagolétollon taldlhaté adagszamlalé az inzulinegységek szamat mutatja,
hataserdsségtol flggetlendl.

e Ha standard hataser6sségi inzulinrdl nagy hatadserdsségu inzulinra allitjak at, altaldban ugyanazt a
szadmu egységet fogja haszndlni, mint a standard hatdserdsség(i inzulin alkalmazéasakor.! Ez abban
az esetben is érvényes, ha nagy hataser6sséglirdl standard hataserésségi inzulinra allitjak at.
Mindig kdvesse az egészségligyi szakember utasitasait.

e Ha standard hataserdsség( inzulinrdél nagy hataserdsség( inzulinra allitjdk at, az egészséguligyi
szakember fel fogja hivni figyelmét a nagy hatdser6sségl adagolétoll és az egyéb, standard
hatdserdsségli adagolotollak kialakitdsa kozotti kiilonbségekre.

! Kivételes esetekben adagjanak mddositaséra lehet sziikség a nagy hataser8sségli és a standard hatdser8sségi oldatok
felvételi médjanak kulénbségei miatt a szervezetben — kezel6orvosa javasolni fogja ezt, ha szikséges.
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e Soha ne hasznaljon fecskendét inzulin felszivasara el6retoltott adagolotollbdl, mert ez sulyos
tuladagolashoz vezethet.

e A nagy hataserdsségl inzulinra torténd atallas kozben, valamint az atallas utani hetekben
gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

e Ha tovabbi kérdései vannak, beszéljen a kezelését végz6 egészségligyi szakemberrel.
Javaslatok az egészségugyi szakemberek szamara

e Gondoskodjon arrdl, hogy a betegek megfelel6en tajékoztatva legyenek nagy hataserdsségu
inzulinjuk alkalmazasanak maédjarol.

e Az inzulint el6retoltott adagoldtollban forgalmazzak, és csak ezzel az eszk6zzel szabad hasznalni.
Az egészségligyi szakemberek soha nem hasznalhatnak fecskendét inzulin felszivasara el6retoltott
adagoloétollbdl, mert ez sulyos tiladagolashoz vezethet.

e Amikor a betegeket standard hataser6sségl inzulinrdl olyan inzulin készitményre allitjak at, amely
biolégiailag nem egyenértékii (példaul Toujeo, 300 egység/ml glargin inzulin), ezt meg lehet
tenni egységrél egységre alapon, de szikség lehet az adag beallitdsara annak érdekében, hogy a
plazma glikézszint a céltartomanyban legyen. Az adagok ilyen médositasara vonatkozéan tovabbi
részletes informécidk a kisérbiratokban talalhatok.

e Mondja meg a betegeknek, hogy szigordan ellenérizzék a vércukorszintjiket, amikor elkezdik a
nagy hataserdsségli inzulin hasznalatat, valamint az azt kévet6é hetekben.

e Az inzulinadagot mindig egységekben kifejezve irja fel (az ,.egység” szot teljesen ki kell irni,
kisbetlikkel), és irja fel az adagolasi gyakorisagot is. Az inzulin készitmény hataser6sségének
mindig szerepelnie kell a recepten.

e Magyarazza el a klilonbségeket a nagy hatdserdsségl és a standard hataserésségl inzulinok
csomagolasanak és el6retoltott adagoldtollanak kivitelezésében, kilénosen akkor, ha a beteget
standard hataserdsség(i inzulinrdél nagy hataserdsségl inzulinra allitjdak at. Forditson fokozott
figyelmet a szinkllénbségre, a dobozon/cimkén talalhaté figyelmeztetésekre és mas biztonsagi
tervezési jellemzbkre (példaul az el6ret6ltott adagoldtollon taldlhatd tapinthatd elemekre).

e Ha klilonb06z6 révid- és hosszu hatastartama inzulinokat egyiitt irnak fel, ki kell emelni a két
adagolétoll megjelenésében és hasznalataban tapasztalhaté kilonbségeket.

e A gydgyszerészeknek tudataban kell lennilik annak, hogy az inzulinok jelenleg kiilonb6z6
hataser6sségekben kaphatok.

e A gybgyszerészeket arra 6sztonzik, hogy ellendrizzék, hogy a betegek és a gondozdk a gydgyszer
adagolasa el6tt le tudjak-e olvasni az inzulin hatdserdsségét és az adagoldtoll adagszamlaléjat. A
gydgyszerészeknek azt is ellendriznitik kell, hogy a betegeket kiképezték-e az Gj adagolétoll
hasznalatara vonatkozoan.

¢ A nem vagy gyengén laté betegeknek azt az utasitast kell adni, hogy mindig kérjenek segitséget
egy jol 1atd, az inzulinadagol6 toll haszndlatdban jartas személytdl.

Ezenkivll az egészségligyi szakembereket az alabbi 6vintézkedések megtételére dszténzik a nagy
hatdserdsségl inzulinok tarolasakor és adagolasakor:
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e Biztositsa, hogy az ezen gyogyszerek felirasara és adagolasara hasznalt elektronikus és papiralapu
rendszerek elGsegitsék a gydgyszer megfelel6 kivalasztasat és a mas gyogyszerekkel torténd
oOsszekeverés elkerilését.

e Mindig gondosan ellendrizze az elektronikus gydgyszerfelirasi vagy adagolasi rendszerekben
kivalasztott készitményt.

e Biztositsa, hogy a kombinalt hatéanyag-tartalmi gyoégyszerekre vonatkozo tarolasi intézkedések
el6segitsék a gydgyszer megfelel6 kivalasztasat és a mas gydgyszerekkel torténd dsszekeverés
elkerulését.

Bovebb informacio

A nagy hatéserdsségl inzulinkészitményekre példa a Tresiba (200 egység/ml degludek inzulin) és
a Humalog (200 egység/ml lispro inzulin).

Bar a Toujeo (300 egység/ml glargin inzulin) is nagy hatadserdsségu inzulin, bioldgiailag nem
egyenértékl a 100 egység/ml-lel (példaul Lantus), ami azt jelenti, hogy ezek az inzulinok egymassal
nem felcserélhet6k. Ezért amikor a 100 egység/ml glargin inzulinrél Toujeo-ra allnak at, ezt meg lehet
tenni egységrol egységre alapon, de magasabb Toujeo adagra (koértlbelll 10-18%) lehet szilkség
ahhoz, hogy a plazma gliukdzszint a céltartomanyban legyen.

Ezeknek a gydgyszereknek a biztonsagos alkalmazasara vonatkozd tovabbi informacidk, valamint az
ezen gyogyszerek alkalmazasakor el6forduld gydgyszerelési hibak potencialis kockazata
minimalizalasanak mas moédjai az Utmutaté a nagy hatdserdsséqi és fix kombinécids

inzulinkészitmények kockazatminimalizalasi stratégiairdl cimld dokumentumban talalhatok.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002498/human_med_001609.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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