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Usmernenie k prevencii chyb v medikacii pri pouziti
inzulinov s vysokou koncentraciou

Inzulin s vysokou koncentraciou je liek obsahujuci inzulin vo vysSej koncentracii, ako je Standardnych
100 jednotiek/ml, ktora bola v celej EU mnoho rokov jedinou dostupnou koncentraciou. Lieky
obsahujice inzulin s vysokou koncentraciou umozniuji pacientom dostat vysoku davku v jednej injekcii
a pomahaju plnit narastajlcu potrebu vyssich ddvok inzulinu. V porovnani s existujucimi formami
inzulinu so Standardnou koncentraciou sa vSak vyskytuju rozdiely v spdsobe, akym sa lieky obsahujtce
inzulin s vysokou koncentraciou pouzivaju, a preto existuje riziko chyb v medikacii a nahodnej zameny.

Pacientom a zdravotnickym pracovnikom sa preto odporuca, aby boli pri pouzivani liekov obsahujlcich
inzulin s vysokou koncentraciou mimoriadne obozretni a aby dbésledne dodrziavali odporucania, ktoré
su uvedené nizsie.

Odporucania pre pacientov a opatrovatel'ov

e Ak je koncentréacia inzulinu uvedena na obale vasho lieku vysSSia ako 100 jednotiek/ml,
pouzivate inzulin s vysokou koncentraciou. Pred pouzitim tohto lieku si pozorne precitajte pokyny
uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

e Ak okrem inzulinu s vysokou koncentraciou pouzivate aj iné druhy inzulinu, vzdy si overte
koncentraciu na obale a oznaceni kazdého druhu inzulinu pred podanim kazdej injekcie, aby ste
predisli ich zamene.

e Inzulin s vysokou koncentraciou sa dodava v naplnenom pere a ma sa pouzivat iba s touto
pomdckou. Pocitadlo davok na pere zobrazuje pocet jednotiek inzulinu bez ohladu na koncentraciu.

e Ak prechadzate z inzulinu so Standardnou koncentraciou na inzulin s vysokou koncentraciou,
obyc¢ajne budete uzivat rovnaky pocet jednotiek, ako ste uzivali v pripade inzulinu so Standardnou
koncentréaciou. To plati aj vtedy, ked prechddzate z inzulinu s vysokou koncentraciou na inzulin so
Standardnou koncentraciou. Vzdy dodrziavajte pokyny zdravotnickeho pracovnika.

e Ak prechadzate z inzulinu so Standardnou koncentraciou na inzulin s vysokou koncentraciou,
zdravotnicky pracovnik poukaze na vSetky rozdiely v dizajne vasho inzulinového pera na inzulin
s vysokou koncentraciou a inymi inzulinovymi perami na inzulin so Standardnou koncentraciou.

1 Vo vynimoénych pripadoch sa vada davka moZno bude musiet zmenit vzhladom na rozdiely v sposobe, akym sa roztoky
s vysokou koncentraciou a so Standardnou koncentraciou vstrebavaju v tele — vas lekar vas bude o tom v pripade potreby
informovat.
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Na odobratie inzulinu z naplneného pera nikdy nesmiete pouzit injekénd striekacku, lebo to méze
viest k zavaznému predavkovaniu.

Pocas prechodu na inzulin s vysokou koncentraciou a v tyzdfioch po prechode nan by ste si mali
¢astejsie merat hladinu cukru v krvi.

Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Zabezpecte, aby boli vasi pacienti dostatoCne informovani o pouzivani inzulinu s vysokou
koncentraciou.

Inzulin sa dodava v naplnenom pere a ma sa pouzivat iba s touto poméckou. Zdravotnicki
pracovnici nikdy nesmu na odobratie inzulinu z naplneného pera pouzit injekénu striekacéku, lebo to
moze viest k zavaznému predavkovaniu.

Prechod pacientov z inzulinu so Standardnou koncentraciou na formu inzulinu, ktora nie je
biologicky rovnocenna (napriklad liek Toujeo, inzulin glargin 300 jednotiek/ml), sa mdze
uskutoénit na baze jednotka za jednotku, ale ddvka sa mozno bude musiet upravit, aby sa dosiahli
ciefové rozsahy pre plazmatickd hladinu glukézy. Podrobnejsie informacie o Gprave davky su
uvedené v informéaciach o lieku.

Povedzte pacientom, aby si na zaciatku podavania inzulinu s vysokou koncentraciou a v dalsich
tyzdnioch pozorne sledovali hladinu cukru v krvi.

Vzdy predpisujte davku inzulinu v jednotkach (vyraz ,jednotky“ sa neskracuje a ma byt uvedeny
malym pismom) a uvedte frekvenciu davok. V lekarskom predpise ma byt vzdy uvedena
koncentracia prislusnej formy inzulinu.

Vysvetlite rozdiely v dizajne balenia a naplneného pera pre inzuliny s vysokou koncentraciou

a inzuliny so Standardnou koncentraciou, najméa ak pacient preSiel z inzulinu so Standardnou
koncentraciou na inzulin s vysokou koncentraciou. Zamerajte sa na farebné rozliSenie, upozornenia
na Skatuli/oznaceni a na iné bezpecnostné prvky (napriklad dotykové prvky na naplnenom pere).

Ak su predpisované rozne kratkodobo a dlhodobo pdsobiace inzuliny, musia sa zd6raznit rozdiely
vo vzhlade a pouZzivani tychto dvoch pier.

Lekarnici musia byt informovani, Ze inzuliny si v stiéasnosti k dispozicii v rdznych koncentréaciach.

Lekarnici si maju pred vydajom lieku overit, &i pacienti a opatrovatelia dokadZu preditat
koncentraciu inzulinu a Gdaj na pocitadle davok na pere. Lekarnici si maju overit aj to, ¢i su
pacienti zadkoleni, ako pouzivat nové pero.

Nevidiacich alebo slabozrakych pacientov treba informovat, aby si vzdy zabezpedili pomoc inej
osoby, ktord ma dobry zrak a je zaskolend, ako pouzivat inzulinové pero.

Zdravotnicki pracovnici takisto maju pri uchovavani a vydaji vysoko koncentrovanych inzulinov
dodrziavat tieto pokyny:

Zabezpecte, aby elektronicky systém a papierovy systém, ktoré sa pouzivaju pri predpisovani
a vydaji tychto liekov, ulahdili spravny vyber lieku a predchadzajte zamene s inymi liekmi.

Vzdy pozorne skontrolujte vybrany liek v elektronickom systéme predpisovania alebo v systéme
vydaja.
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e Zabezpeclte, aby opatrenia na uchovavanie kombinovanych inzulinovych liekov ulahcili spravny
vyber lieku a predchadzajte zamene s inymi liekmi.

Dalgie informacie

K inzulinom s vysokou koncentraciou patria lieky Tresiba (200 jednotiek/ml inzulin degludek)
a Humalog (inzulin lispro 200 jednotiek/ml).

Aj ked' je liek Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) takisto inzulin s vysokou koncentraciou, nie je
biologicky rovnocenny s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml (napriklad liek Lantus), ¢o znamena, ze
tieto inzuliny nie si zamenitelné. Prechod z inzulinu glargin 100 jednotiek/ml na liek Toujeo sa preto
mdze uskutocnit na baze jednotka za jednotku, ale na dosiahnutie cielovych rozsahov plazmatickej
hladiny glukézy bude mozno potrebna vysSia davka lieku Toujeo (priblizne 10 — 18 %).

Dalgie informéacie o bezpe¢nom pouzivani tychto liekov a daléie spdsoby minimalizovania mozného
rizika chyb v medikacii pri pouziti tychto liekov st uvedené v usmerneni o stratégiach minimalizacie

rizika spojeného s inzulinovymi produktmi s vysokou koncentraciou a kombinovanymi inzulinovymi
produktmi.
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