EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 listopada 2015 r.
EMA/134144/2015

Wytyczne dotyczace zapobiegania btedom w leczeniu
lekami przeciwcukrzycowymi zawierajgcymi insuline oraz
nieinsulinowg substancje czynng

Niedawno w UE zatwierdzono leki przeciwcukrzycowe zawierajace insuline w skojarzeniu

z nieinsulinowg substancjg czynna. Tego rodzaju leki skojarzone sg korzystne dla pacjentéw, poniewaz
pozwalajg zmniejszy¢ liczbe wymaganych wstrzyknie¢ i mogg im pomac przestrzegac terapii. Jednak
wystepuje ryzyko przyjmowania przez pacjenta zbyt matej lub zbyt duzej ilosci leku ze wzgledu na
watpliwosci, ktdre mogg pojawic sie w zwigzku z wyrazeniem dawek poszczegdlnych sktadnikéw —
dawka insuliny jest wyrazona w jednostkach, natomiast dawka leku nieinsulinowego moze by¢
wyrazona w innych jednostkach, takich jak mg.

Dlatego zaleca sie, aby pacjenci i personel medyczny zachowali szczegdlng ostroznos¢ podczas
stosowania tych lekow i uwaznie przestrzegali nizej podanych zalecen.

Zalecenia dla pacjentow i opiekunéw

e Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczytac instrukcje w ulotce dotaczonej do
opakowania.

e Jedna dawka zawiera ustalong liczbe jednostek insuliny oraz statq ilo$¢ leku nieinsulinowego. Przed
uzyciem leku nalezy mie¢ pewnos¢, ile dawek nalezy zastosowac. Informacji tych udzieli personel
medyczny.

e Personel medyczny objasni budowe i funkcje wstrzykiwacza, w tym to, w jaki sposob licznik dawek
na wstrzykiwaczu wskazuje liczbe wstrzykiwanych dawek.

e Podczas przechodzenia na tego rodzaju lek skojarzony i w trakcie tygodni po przejsciu nalezy
czesciej mierzy¢ sobie poziom cukru we krwi.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy porozmawiac z personelem
medycznym.

Zalecenia dla personelu medycznego

e Nalezy upewnic sie, ze pacjenci sa odpowiednio poinformowani o tym, jak stosowac swéj lek.

e Nalezy objasni¢ pacjentowi, ze licznik dawek na wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek, ktéra
zostanie wstrzyknieta. Nalezy zawsze przepisywac dawke insuliny oraz dawke leku nieinsulinowego
do wstrzykiwania oraz czestotliwo$¢ dawek.
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e Jezeli pacjent wczesniej stosowat inny wstrzykiwacz, nalezy podkresli¢ réznice w budowie miedzy
dwoma urzadzeniami.

e Pacjentéw niewidomych lub niedowidzacych nalezy poinstruowac, aby zawsze korzystali z pomocy
innej osoby o dobrym wzroku i przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwaczy insuliny.

e Nalezy poprosi¢ pacjenta, aby Scisle monitorowat swoj poziom cukru we krwi podczas
rozpoczynania stosowania leku zawierajacego insuling i nieinsulinowa substancje czynng i przez
kilka kolejnych tygodni.

e Farmaceutdéw zacheca sie do sprawdzania przed wydaniem leku, czy pacjenci i opiekunowie sg
w stanie odczytad licznik dawek wstrzykiwacza. Farmaceuci powinni takze sprawdzaé, czy pacjenci
zostali przeszkoleni w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.

Ponadto zacheca sie personel medyczny do zachowania nastepujacych srodkéw ostroznosci podczas
przechowywania, przepisywania i wydawania lekéw przeciwcukrzycowych zawierajacych insuline
w skojarzeniu z nieinsulinowg substancja czynna:

e Upewnic sie, ze elektroniczne i papierowe systemy przepisywania i wydawania tych lekow utatwiajg
prawidtowy wybor leku oraz unikanie pomytek z innymi lekami.

e Zawsze uwaznie sprawdzi¢ produkt wybrany w elektronicznych systemach przepisywania lub
wydawania.

e Upewni¢ sie, ze warunki przechowywania skojarzonych lekdw insulinowych utatwiajg prawidtowy
wyboér leku i unikanie pomytek z innymi lekami.

Dodatkowe informacje

Przyktad leku przeciwcukrzycowego zawierajacego insuline w skojarzeniu z nieinsulinowg substancjg
czynng to Xultophy (100 jednostek/ml insuliny degludec oraz 3,6 mg/ml liraglutydu), ktéry
dopuszczono do obrotu w UE.

Dodatkowe informacje na temat bezpiecznego stosowania tych lekéw i inne sposoby ograniczania
mozliwego ryzyka btedéw w leczeniu mozna znalez¢ w wytycznych dotyczacych strategii ograniczania

ryzyka w przypadku skojarzonych produktéw insulinowych o wysokiej mocy oraz statym skojarzeniu.
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