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Leitfaden zur Vorbeugung von Medikationsfehlern bei
hochkonzentriertem Insulin

Ein hochkonzentriertes Insulin ist ein Arzneimittel, das Insulin in einer hoheren Konzentration als der
Standardmenge von 100 Einheiten/ml enthalt; diese war Uber viele Jahre die einzige in der EU
erhaltliche Starke. Hochkonzentriertes Insulin enthaltende Arzneimittel kbnnen es Patienten
ermoglichen, eine hohe Dosis mit nur einer Injektion zu erhalten, und dazu beitragen, einen
wachsenden Bedarf an héheren Insulindosen zu decken. Es bestehen jedoch Unterschiede bei der
Anwendung hochkonzentrierter Insulinprodukte im Vergleich zu den existierenden
Insulinformulierungen mit Standardstarken, was zu einem Risiko von Medikationsfehlern und
versehentlichen Verwechselungen fuhrt.

Patienten und medizinischem Fachpersonal wird daher geraten, besondere Vorsicht walten zu lassen,
wenn Arzneimittel mit hochkonzentriertem Insulin angewendet werden, und die nachstehenden
Empfehlungen sorgféltig zu befolgen.

Empfehlungen fur Patienten und Betreuer

e Wenn die auf lhrer Arzneimittelpackung angegebene Insulinkonzentration héher als
100 Einheiten/ml ist, verwenden Sie hochkonzentriertes Insulin. Lesen Sie sich die Anweisungen
in Ihrer Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

¢ Wenn Sie zusammen mit lhrem hochkonzentrierten Insulin andere Arten von Insulin anwenden,
prufen Sie vor jeder Injektion stets die Starke auf der Verpackung und dem Etikett jedes Insulins,
um Verwechselungen zu vermeiden.

e Das hochkonzentrierte Insulin ist in einem Fertigpen erhéltlich und sollte nur mit diesem Geréat
verwendet werden. Die Dosisanzeige des Pens zeigt die Anzahl der Insulineinheiten unabhangig
von der Starke an.

e Wenn Sie von einem Insulin mit Standardstarke auf hochkonzentriertes Insulin umgestellt werden,
wenden Sie in der Regel dieselbe Anzahl an Einheiten an wie bei dem Insulin mit Standardstarke.?
Selbiges gilt auch, wenn Sie von einem hochkonzentrierten Insulin auf ein Insulin mit
Standardstarke umgestellt werden. Befolgen Sie stets die Anweisungen lhres medizinischen
Fachpersonals.

1 In Ausnahmefallen muss Ihre Dosis moglicherweise geandert werden, weil Unterschiede bei der Art und Weise bestehen,
wie hochkonzentrierte L6sungen und Losungen mit Standardstarke in den Koérper aufgenommen werden — lhr Arzt wird Sie,
falls erforderlich, entsprechend beraten.
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Wenn Sie von einem Insulin mit Standardstérke auf ein hochkonzentriertes Insulin umgestellt
werden, wird IThnen lhr Arzt alle Unterschiede beziglich Ausfiihrung und Design zwischen lhrem
Pen fur hochkonzentriertes Insulin und anderen Pens fur Insulin mit Standardstarke erlautern.

Verwenden Sie unter keinen Umstanden Spritzen, um Insulin aus einem Fertigpen aufzuziehen;
dies kann zu einer schweren Uberdosierung fuhren.

Wahrend der Umstellung auf hochkonzentriertes Insulin und in den darauffolgenden Wochen
sollten Sie lhren Blutzuckerspiegel haufiger messen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhr medizinisches Fachpersonal.

Empfehlungen fur medizinisches Fachpersonal

Stellen Sie sicher, dass lhre Patienten ausreichend uUber die Anwendung ihres hochkonzentrierten
Insulins informiert werden.

Das Insulin ist in einem Fertigpen erhéltlich und sollte nur mit diesem Gerét verwendet werden.
Medizinisches Fachpersonal darf unter keinen Umstédnden Spritzen verwenden, um Insulin aus
einem Fertigpen aufzuziehen; dies kann zu einer schweren Uberdosierung fiihren.

Die Umstellung von Patienten von Insulin mit Standardstarke auf eine nicht bioaquivalente
Insulinformulierung (wie Toujeo, Insulin glargin 300 Einheiten/ml) kann auf einer Einheit-zu-
Einheit-Basis erfolgen, die Dosis muss jedoch gegebenenfalls angepasst werden, um die
Zielbereiche fur den Plasmaglukosespiegel zu erreichen. Detailliertere Informationen Uber derartige
Dosisanpassungen sind der Produktinformation zu entnehmen.

Weisen Sie Patienten an, ihren Blutzuckerspiegel zu Beginn einer Therapie mit hochkonzentriertem
Insulin und in den darauffolgenden Wochen engmaschig zu tiberwachen.

Verschreiben Sie das Insulin stets in Einheiten (das Wort , Einheiten“ ist auszuschreiben), und
geben Sie auRerdem die Haufigkeit der Dosierung an. Die Starke der Insulinformulierung sollte
ebenfalls stets in dem Rezept enthalten sein.

Erlautern Sie die Unterschiede beim Design der Verpackung und der Ausfiihrung/dem Design des
Fertigpens zwischen hochkonzentrierten Insulinen und Insulinen mit Standardstarke, insbesondere
wenn der Patient von einem Insulin mit Standardstarke auf ein hochkonzentriertes Insulin
umgestellt wurde. Legen Sie einen Schwerpunkt auf farbliche Unterscheidung, Warnhinweise auf
dem Umkarton/Etikett und andere Sicherheitsmerkmale (wie z. B. ertastbare Elemente auf dem
Fertigpen).

Wenn verschiedene kurzwirksame und langwirksame Insuline zusammen verschrieben werden,
mussen die Unterschiede bei der auferen Erscheinung und der Anwendung zwischen den beiden
Pen-Geraten betont werden.

Apotheker sollten sich bewusst sein, dass Insuline nun in verschiedenen Starken erhaltlich sind.

Apotheker sind angehalten, vor der Ausgabe des Arzneimittels zu prifen, ob Patienten und
Betreuer in der Lage sind, die Insulinstdrke und die Dosisanzeige des Pen-Gerats abzulesen.
AuRerdem sollten Apotheker sicherstellen, dass die Patienten in der Anwendung des neuen Pens
geschult wurden.

Blinde Patienten bzw. Patienten mit schlechtem Sehvermbégen mussen angewiesen werden, sich
stets von einer anderen Person, die ein gutes Sehvermdégen hat und in der Verwendung des
Insulinpens geschult ist, helfen zu lassen.

Leitfaden zur Vorbeugung von Medikationsfehlern bei hochkonzentriertem Insulin
EMA/134145/2015 Seite 2/3



Daruber hinaus ist das medizinische Fachpersonal angehalten, bei der Aufbewahrung und Ausgabe von
hochkonzentrierten Insulinen folgende VorsichtsmaflRnahmen zu treffen:

e Stellen Sie sicher, dass elektronische und Papiersysteme zur Verschreibung und Ausgabe dieser
Arzneimittel die korrekte Auswahl des Arzneimittels erleichtern und Verwechselungen mit anderen
Arzneimitteln ausschliel3en.

e Prufen Sie stets sorgféltig das in elektronischen Verschreibungs- bzw. Ausgabesystemen
ausgewahlte Produkt.

e Stellen Sie sicher, dass die Insulinkombinationen so aufbewahrt werden, dass eine korrekte
Auswahl des Arzneimittels erleichtert und eine Verwechselung mit anderen Arzneimitteln
vermieden wird.

Weitere Informationen

Beispiele fur hochkonzentrierte Insulinformulierungen sind Tresiba (200 Einheiten/ml Insulin degludec)
und Humalog (Insulin lispro 200 Einheiten/ml).

Obwohl Toujeo (Insulin glargin 300 Einheiten/ml) ebenfalls ein hochkonzentriertes Insulin ist, ist es
nicht mit Insulin glargin 100 Einheiten/ml (wie z. B. Lantus) biodquivalent; dies bedeutet, dass diese
Insuline nicht gegeneinander austauschbar sind. Eine Umstellung von Insulin glargin 100 Einheiten/mi
auf Toujeo kann daher auf einer Einheit-zu-Einheit-Basis erfolgen, aber unter Umstanden ist eine
héhere Toujeo-Dosis (um ca. 10 % bis 18 %) notwendig, um die Zielbereiche fiur den
Plasmaglukosespiegel zu erreichen.

Weitere Informationen zur sicheren Anwendung dieser Arzneimittel und andere Moglichkeiten zur
Minimierung des moglichen Risikos von Medikationsfehlern im Zusammenhang mit diesen Arzneimitteln
kdénnen Sie dem Leitfaden zu Risikominimierungsstragien fur hochkonzentrierte Insulinprodukte und

Insulin-Fixkombinationen entnehmen (in englischer Sprache).
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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
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