EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 ta' Novembru 2015
EMA/134145/2015

Gwida dwar il-prevenzjoni ta' zbalji ta' medikazzjoni
b'insulini ta' gawwa kbira

Insulina ta' gqawwa kbira hija medicina li fiha I-insulina f'kon¢entrazzjoni ta' aktar mill-100 unita/ml
standard, li ghal hafna snin kienet |-unika gawwa disponibbli madwar I-UE. Il-medicini li fihom |-
insulina ta' gawwa kbira jistghu jippermettu lill-pazjenti jircievu doza gholja f'injezzjoni wahda, u
jghinu biex tigi ssodisfata htiega dejjem akbar ta' dozi oghla ta' insulina. Madankollu, hemm differenzi
fil-mod kif prodotti tal-insulina ta' gawwa kbira jintuzaw meta mgabbla ma' formulazzjonijiet ezistenti
tal-insulina ta' gawwa standard u ghaldagstant hemm riskju ta' zbalji ta' medikazzjoni u bdil a¢cidentali
ta' prodott ma iehor.

Ghaldagstant il-pazjenti u I-professjonisti fil-kura tas-sahha huma avzati biex joqoghdu aktar attenti
meta juzaw medicini b'insulina ta' gawwa kbira u sabiex isegwu r-rakkomandazzjonijiet moghtija hawn
taht b'attenzjoni.

Rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom

e Jekk il-koncentrazzjoni ta' insulina ddikjarata fuq il-pakkett tal-medicina tieghek hija ta' aktar
minn 100 unita/ml, inti ged tuza insulina ta' gawwa kbira. Agra l-istruzzjonijiet fuq il-fuljett ta'
taghrif tieghek sew gabel tuza din il-medicina.

e Jekk ged tuza tipi ohrajn ta' insulina flimkien mal-insulina ta' gawwa kbira tieghek, dejjem i¢cekkja
I-gawwa fuq il-pakkett u t-tikketta ta' kull tip ta' insulina gabel kull injezzjoni sabiex ma
thawwadhomx.

e L-insulina ta' gawwa kbira tigi f'/pinna mimlija ghal-lest u ghandha tintuza biss ma' dan l-apparat.
ll-kontatur tad-doza tal-apparat tal-pinna juri n-numru ta' unitajiet tal-insulina irrispettivament
mil-gawwa.

e Jekk ged tingaleb minn insulina ta' gawwa standard ghal insulina ta' gawwa kbira normalment ser
tkun ged tuza I-istess numru ta' unitajiet li kont ged tuza bl-insulina ta' gawwa standard.? Dan
japplika wkoll jekk ged tigi tingaleb minn insulina ta' gawwa kbira ghal dik ta' gawwa standard.
Dejjem segwi l-istruzzjonijiet tal-professjonist fil-kura tas-sahha tieghek.

e Jekk ged tingaleb minn insulina ta' gawwa standard ghal insulina ta' gawwa kbira, il-professjonist
fil-kura tas-sahha tieghek ser jenfasizza kwalunkwe differenza fid-disinn bejn il-pinna b'insulina ta'
gawwa kbira u pinen ohra b'insulina ta' gawwa standard.

! F'kazijiet e¢¢ezzjonali d-doza tieghek jaf ikollha tinbidel minhabba differenzi fil-mod li s-soluzzjonijiet ta' gawwa kbira u
gawwa standard jittiehdu mill-gisem - it-tabib tieghek ser jaghtik parir jekk dan ikun mehtieg.
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e Qatt ma ghandek tuza siringa biex tigbed I-insulina minn pinna mimlija ghal-lest inkella dan jista’
jwassal ghal doza eccessiva severa.

¢ Matul il-glib ghal insulina ta' gawwa kbira u fil-gimghat wara I-glib ghandek tkejjel il-livelli ta’
zokkor fid-demm tieghek b'mod aktar frekwenti.

e Jekk ghandek xi mistogsija, kellem lill-professjonist fil-kura tas-sahha tieghek.
Rakkomandazzjonijiet ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

e Kun zgur li I-pazjenti tieghek huma infurmati sew fuq kif ghandhom juzaw I-insulina ta' gawwa
kbira taghhom.

e L-insulina tigi f'/pinna mimlija ghal-lest u ghandha tintuza biss ma' dan I-apparat. Il-professjonisti
fil-kura tas-sahha gatt ma ghandhom juzaw siringa biex jigbdu I-insulina minn pinna mimlija ghal-
lest inkella dan jista' jirrizulta f'doza eccessiva.

e Meta teqleb il-pazjenti minn insulina ta' gawwa kbira ghal formulazzjoni ta' insulina li mhijiex
bikoekwivalenti (bhal Toujeo, insulina glargine 300 unita/ml), il-glib jista' jsir fuq bazi ta' unita
ghal unita, izda jista' jkun hemm bzonn li d-doza tigi aggustata biex jintlahqu firxiet fil-mira ghal-
livell ta' glukozju fil-plazma. Informazzjoni aktar dettaljata dwar I-aggustament tad-doza bhal din
hija pprovduta fl-informazzjoni tal-prodott.

e Ghid lill-pazjenti biex jissorveljaw il-livelli taghhom taz-zokkor fid-demm bir-reqga meta jibdew
juzaw l-insulina ta' qawwa kbira u fil-gimghat ta' wara.

e Dejjem ippreskrivi d-doza tal-insulina f'unitajiet ("unitajiet" ghandha tigi spelluta u miktuba b'ittri
zghar) u inkludi I-frekwenza tad-doza. Il-qawwa tal-formulazzjoni tal-insulina ghandha tigi wkoll
inkluza dejjem fir-ricetta.

e Spjega d-differenzi fid-disinn tal-pakkett u I-pinna mimlija ghal-lest ghal insulini ta' gawwa kbira u
insulini ta' gawwa standard, spec¢jalment jekk il-pazjenti nqalbu minn insulina ta' gawwa standard
ghal insulina ta' gawwa kbira. Iffoka fuq id-differenzjazzjoni tal-kulur, l-istgarrijiet ta' twissija fuq
il-kartuna/tikketta u karatteristi¢i tas-sigurta tad-disinn ohra (bhall-elementi tattili fuq il-pinna
mimlija ghal-lest).

e Jekk insulini li jagixxu fil-qosor u li jagixxu fit-tul jigu preskritti flimkien, id-differenzi fid-dehra u I-
uzu bejn iz-zewg apparati tal-pinna ghandhom ikunu enfasizzati.

e L-ispizjara ghandhom ikunu jafu li I-insulini issa huma disponibbli b‘gawwiet differenti.

e L-ispizjara huma mhegga jiccekkjaw li I-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom huma kapaci jagraw il-
gawwa tal-insulina u I-kontatur tad-doza tal-apparat tal-pinna gabel juzaw il-medicina. L-ispizjara
ghandhom jiccekkjaw ukoll li I-pazjenti tharrgu dwar kif ghandhom juzaw il-pinna I-gdida.

e Pazjenti li huma ghomja jew b'vizta batuta ghandhom jigu mghallma sabiex dejjem ifittxu I-
assistenza minn persuna ohra b'vizta tajba u mharrga fl-uzu tal-apparat tal-pinna tal-insulina.

Barra minn hekk, il-professjonisti fil-kura tas-sahha huma mhegga biex jiehdu dawn il-prekawzjonijiet
li gejjin meta jahznu u jaghtu b'ricetta insulini ta' gawwa kbira:

e Kun zgur li s-sistemi elettronic¢i u stampati uzati biex jigu preskritti u jinghataw b'ricetta dawn il-
medicini jiffacilitaw I-ghazla korretta tal-medicina u ara li ma titfixkilx ma' medicini ohra.

¢ Dejjem iccekkja bir-reqga I-prodott maghzul f'sistemi elettronici ta' preskrizzjoni jew ghoti
b'ricetta.
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e Kun zgur li I-arrangamenti tal-hzin ghall-medicini ta' insulina kkombinata jiffacilitaw |-ghazla
korretta tal-medicina u ara li ma titfixkilx ma' medicini ohra.

Aktar informazzjoni

Ezempiji ta' formulazzjonijiet ta' insulina ta' gawwa kbira huma Tresiba (200 unita/ml ta' insulina
degludec) u Humalog (insulina lispro 200 unita/ml).

Toujeo (insulina glargine 300 unita/ml), ghalkemm hija insulina ta' gawwa kbira wkoll, mhijiex
bijoekwivalenti ghall-insulina glargine 100 unita/ml (bhal Lantus) li jfisser li dawn I-insulini ma jinbidlux
wahda mal-ohra. Ghaldagstant, meta tegleb minn insulina glargine 300 unita/ml ghal Toujeo, dan jista'
jsir fug bazi ta' unita ghal unita, izda jista' jkun hemm bzonn doza oghla ta' Toujeo (bejn wiehed u
iehor 10-18%) sabiex jintlahqu I-firxiet fil-mira ghal-livell ta' glukozju fil-plazma.

Aktar informazzjoni dwar I-uzu sikur ta' dawn il-medicini u modi ohra biex jitnagqas ir-riskju possibbli
ta' zbalji ta' medikazzjoni b'dawn il-medicini tinstab fil-gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju ghal prodotti ta'
insulina ta' gawwa kbira u kkombinati b'mod fiss.

Gwida dwar il-prevenzjoni ta' zbalji ta' medikazzjoni b'insulini ta' gawwa kbira
EMA/134145/2015 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002498/human_med_001609.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000088/human_med_000820.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000309/human_med_000955.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/11/WC500196980.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/11/WC500196980.pdf

	Rakkomandazzjonijiet għall-pazjenti u dawk li jieħdu ħsiebhom
	Rakkomandazzjonijiet għall-professjonisti fil-kura tas-saħħa

