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Ghid privind prevenirea erorilor de medicatie asociate cu
insulinele cu concentratie mare

O insulind cu concentratie mare este un medicament care contine insulina la o concentratie mai mare
decat concentratia standard de 100 unitati/ml, care a fost timp de multi ani singura concentratie
disponibila in UE. Medicamentele care contin insulind cu concentratie mare pot permite pacientilor sa
primeasca o doza mare printr-o singura injectie si poate ajuta la satisfacerea necesitatii din ce in ce
mai mari de doze crescute de insulind. Totusi, exista diferente intre modul de utilizare a
medicamentelor care contin insulind cu concentratie mare si formularile existente care contin insulina
cu concentratie standard; prin urmare, exista si un risc de aparitie a erorilor de medicatie si a
confuziilor accidentale.

Prin urmare, pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa ia masuri deosebite
de precautie atunci cand utilizeaza medicamente care contin insulina cu concentratie mare si sa
urmeze cu atentie recomandarile de mai jos.

Recomandari pentru pacienti si ingrijitori

e Tn cazul In care concentratia insulinei declaratd pe ambalajul medicamentului dumneavoastra este
mai mare de 100 unit&ti/ml, inseamna c3 utilizati o insulind cu concentratie mare. inainte de a
utiliza medicamentul, cititi cu atentie instructiunile din prospect.

e Daca utilizati si alte tipuri de insulina in paralel cu insulina cu concentratie mare, verificati
intotdeauna, pe ambalaj si pe etichetd, concentratia fiecarui tip de insulina inainte de fiecare
injectie pentru a evita confuziile.

e Insulina cu concentratie mare este furnizata intr-un stilou injector preumplut si trebuie utilizata
numai cu acest dispozitiv. Contorul de dozare al stiloului injector afiseaza numarul de unitati de
insulind indiferent de concentratie.

e 1In general, daca vi se schimba tratamentul de la o insulind cu concentratie standard la o insulind
cu concentratie mare, veti utiliza acelasi numar de unitati pe care le utilizati atunci cand foloseati
insulina cu concentratie standard®. Acelasi lucru este valabil si in cazul in care vi se schimba
tratamentul de la o insulind cu concentratie mare la o insulind cu concentratie standard. Urmati
intotdeauna instructiunile profesionistului din domeniul sanatatii care va trateaza.

tin situatii exceptionale, poate fi necesara modificarea dozei din cauza modurilor diferite in care organismul absoarbe
solutiile cu concentratie mare si cele cu concentratie standard — medicul dumneavoastra va va informa dacd modificarea
este necesara.
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e Daca vi se schimba tratamentul de la o insulina cu concentratie standard la o insulind cu
concentratie mare, profesionistul din domeniul sanatatii care va trateaza va evidentia eventualele
diferente de proiectare dintre stiloul injector pentru insulina cu concentratie mare si stilourile
injectoare pentru insulinele standard.

e Nu trebuie sa utilizati niciodata o seringa pentru a trage insulina dintr-un stilou injector preumplut,
deoarece este posibil sa rezulte o supradozare severa.

o In timpul trecerii la tratamentul cu insulind cu concentratie mare si in cursul saptdmanilor de dupa
schimbarea tratamentului trebuie sa va luati glicemia mai frecvent.

e Daca aveti orice intrebari, adresati-va profesionistului din domeniul sanatatii care va trateaza.

v

Recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Asigurati-va ca pacientii dumneavoastra sunt informati corespunzator cu privire la modul de
utilizare a insulinei cu concentratie mare.

e Insulina este furnizata intr-un stilou injector preumplut si trebuie utilizatd numai cu acest
dispozitiv. Profesionistii din domeniul sanatatii nu trebuie sa utilizeze niciodata o seringa pentru a
trage insulina dintr-un stilou injector preumplut, deoarece este posibil sa rezulte o supradozare
severa.

e Atunci cdnd schimbati tratamentul pacientilor de la o insulind cu concentratie standard la un
medicament cu insulind care nu este bioechivalenta (cum ar fi Toujeo, insulind glargin
300 unitati/ml), schimbarea poate fi efectuata unitate la unitate, dar poate fi necesara ajustarea
dozei pentru a obtine valorile glucozei plasmatice din intervalul tinta. Informatii mai detaliate
privind aceste ajustari ale dozelor sunt disponibile in informatiile referitoare la produs.

e Spuneti pacientilor sa isi monitorizeze cu atentie glicemia atunci cand incep tratamentul cu insulina
cu concentratie mare, precum si in saptamanile urmatoare.

e Prescrieti intotdeauna doza de insulina in unitati (termenul ,unitati” trebuie scris complet si cu
litere mici) si precizati frecventa de administrare a dozelor. in prescriptie trebuie inclusa
intotdeauna concentratia insulinei din medicament.

e Explicati diferentele de proiectare dintre ambalajul si stiloul injector preumplut pentru insulinele cu
concentratie mare si insulinele cu concentratie standard, in special in cazul in care pacientului i s-a
schimbat tratamentul de la o insulina cu concentratie standard la o insulind cu concentratie mare.
Axati-va asupra diferentelor de culoare, asupra frazelor de avertizare de pe cutie/eticheta si asupra
altor caracteristici de siguranta (cum ar fi elementele tactile de pe stiloul injector preumplut).

e Daca sunt prescrise impreuna diferite insuline cu actiune de scurta durata si actiune de lunga
duratd, trebuie evidentiate diferentele de aspect si utilizare dintre cele doua stilouri injectoare.

e Farmacistii trebuie sa fie constienti de faptul ca in prezent insulinele sunt disponibile in diferite
concentratii.

e Farmacistii sunt incurajati sa verifice, inainte de eliberarea medicamentului, daca pacientii si
ingrijitorii pot citi concentratia insulinei si contorul de dozare al stiloului injector. De asemenea,
farmacistii trebuie sa verifice ca pacientii sa fi fost instruiti cu privire la utilizarea noului stilou
injector.
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e Pacientii orbi sau cu vedere slaba trebuie instruiti sa solicite intotdeauna sprijinul unei alte
persoane cu vederea buna, care a fost instruitd in utilizarea stiloului injector pentru administrarea
insulinei.

In plus, profesionistii din domeniul s&n&tatii sunt incurajati s& ia urmé&toarele mésuri de precautie la

depozitarea si eliberarea insulinelor cu concentratii mari:

e sa se asigure ca sistemele electronice si sistemele pe suport de hartie utilizate pentru prescrierea si
eliberarea acestor medicamente usureaza selectarea corectda a medicamentului si previn
confundarea cu alte medicamente;

e sa verifice intotdeauna cu atentie medicamentul selectat in sistemele electronice de prescriere sau
de eliberare;

e sa se asigure cd modalitatile de depozitare a medicamentelor combinate care contin insulina
usureaza selectarea corecta a medicamentului si previn confundarea cu alte medicamente.

Mai multe informatii

Exemple de medicamente care contin insulind cu concentrati mari: Tresiba (insulind degludec
200 unitati/ml) si Humalog (insulina lispro 200 unitati/ml).

Toujeo (insulind glargin 300 unitati/ml), desi este tot o insulind cu concentratie mare, nu este
bioechivalent cu insulina glargin 100 unitati/m| (de exemplu Lantus), ceea ce inseamna ca aceste
insuline nu sunt interschimbabile. Prin urmare, schimbarea tratamentului de la insulind glargin

100 unitati/ml la Toujeo se poate efectua unitate la unitate, dar poate fi necesara o doza mai mare de
Toujeo (cu aproximativ 10-18 %) pentru a obtine valorile glucozei plasmatice din intervalul tinta.

Informatii suplimentare privind utilizarea in siguranta a acestor medicamente si a altor modalitati de
reducere la minimum a posibilelor riscuri de erori de medicatie asociate acestora sunt disponibile

in ghidul privind strategiile de reducere la minimum a riscurilor pentru medicamentele care contin
concentratii mari si combinatii fixe de insuling.
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