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Noradijumi par zalu lietoSanas klidu novérsanu augstas
koncentracijas insulinam

Augstas koncentracijas insulins ir zales, kuru sastava esosa insulina koncentracija parsniedz parasta
(regulara) insulina, kas satur 100 vienibas/ml, koncentraciju, un kas ilgus gadus bija vieniga pieejama
stipra koncentracija visa ES. Ievadot zales, kas satur augstas koncentracijas insulinu, pacients sanem
lielu devu vienas injekcijas laika, tadéjadi apmierinot pieaugoso vajadzibu péc lielakas insulina devas.
Tomér augstas koncentracijas insulina zalu lietoSana salidzinajuma ar esosa parasta (regulara) insulina
sastava lietosanu ir atskiriga, tadé| pastav zalu lietoSanas klGdu un nejausas sajauksanas risks.

Tapéc pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, lietojot augstas koncentracijas insulinu saturosas
zales, jarikojas 1pasi piesardzigi un ripigi jaievéro turpmak noraditie ieteikumi.

Ieteikumi pacientiem un aprupétajiem

e Jainsulina koncentracija, kas noradita uz Jasu zalu iepakojuma, ir lielaka par 100 vienibam/ml, tad
JUs lietojat augstas koncentracijas insulinu. Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu zalu
lietoSanas instrukciju;

e Ja Jus lietojat cita veida insulinu preparatus kopa ar augstas koncentracijas insulinu, vienmér pirms
katras injekcijas parbaudiet uz iepakojuma noradito insulina koncentraciju un katra insulina veida
marké&jumu, lai tos nesajauktu;

e Augstas koncentracijas insulinu piegada pildspalvveida pilnslircé un to drikst ievadit tikai tikai ar So
ierici. Pildspalvveida ierices devu skaititajs rada vienibu skaitu neatkarigi no koncentracijas;

e Ja Jlsu arstésana lietotais parastais (regularais) insulins tiek aizstats ar augstas koncentracijas
insulinu, turpmak Jums bs jalieto tads pats vienibu skaits ka parasta stipruma insulina gadijuma.*
Tas attiecas ari uz gadijumiem, kad JUsu arstésana lietoto augstas koncentracijas insulinu aizstaj
ar parasta stipruma insulinu. Vienmeér ieverojiet sava veselibas apripes specialista sniegtos
noradijumus;

e Ja Jusu arstésana lietotais parastais (regularais) insulins tiek aizstats ar liela stipruma insulinu,
Jasu veselibas apriipes specialists skaidri noradis atSkiribas starp augstas koncentracijas insulina
un citu parasta stipruma insulina pildspalvu uzbavi;

! Iznémuma gadijuma sakara ar at$kirigo augstas koncentracijas insulina un parasta stipruma insulina $kiduma uzpemsanu
organisma var bit nepiecieSama nozimétas devas maina — Sadas nepiecieSamibas gadijuma JUsu arsts sniegs Jums
noradijumus.
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¢ Nekada gadijuma neizmantojiet slirci insulina atvilkSanai no pildspalvveida pilnslirces, pretéja
gadijuma var notikt smaga pardozésana;

e Parejot uz augstas koncentracijas insulinu, ka ari pirmajas nedélas péc parejas Jums ir biezak
japarbauda cukura limenis asinis;

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam veselibas apriupes specialistam.
Ieteikumi veselibas aprupes specialistiem

e Parliecinieties, ka Jusu pacienti ir attiecigi informé&ti par viniem noziméta augstas koncentracijas
insulina lietoSanu;

e Insulins tiek piegadats pildspalvveida pilnslircg, un to drikst ievadit tikai ar So ierici. Veselibas
apripes specialisti nekada gadijuma nedrikst izmantot Slirci insulina atvilkSanai no pildspalvveida
pilnslirces, pretéja gadijuma var notikt smaga pardozésana;

e Kad pacientu arstésana lietotais parastais (regularais) insulins tiek aizstats ar insulina sastavu, kas
nav bioekvivalents (piemé&ram, ar Toujeo, 300 vientbu/ml glargina insulinu), aizstasanu ir
iespéjams izdarit péc principa “vieniba pret vienibu”, tomér glikozes mérka diapazona sasniegsanai
plazma var bt nepiecieSama devas pielagosana. Sikaka informacija par sadu devas pielagosanu ir
pieejama zalu apraksta;

¢ Noradiet pacientiem, ka augstas koncentracijas insulina lietoSanas sakuma un pirmajas nedélas
péc tam viniem ir javeic ripiga asins [imena asinis kontrole;

e Vienmeér parakstiet insulina devas vienibas (skaidri nosauciet un ar mazajiem burtiem noradiet
“vienibas”), ka ari noradiet devas lietoSanas biezumu. Recepté vienmér jabit noraditam insulina
sastava stiprumam;

e Paskaidrojiet pacientam, ar ko atSkiras augstas koncentracijas insulina iepakojuma dizains un
pildspalvveida pilnslirce no parasta stipruma insulina iepakojuma dizaina un pildspalvveida
pilnslirces, jo Tpasi, ja pacientam parasta stipruma insulins tiek aizstats ar augstas koncentracijas
insulinu. Uzsveriet krasu atskiribu, bridinajuma pazinojumus, kas noraditi uz kartona
karbas/marké&juma un citas drosibas funkcijas (pieméram, taustes elementus uz pildspalvveida
pilnslirces);

e Ja atras un ilgstoSas darbibas insulinus paraksta vienlaikus, skaidri janorada abu pildspalvu iericu
izskata un lietoSanas atskiribas;

e Farmaceitiem janem véra, ka tagad ir pieejami dazada stipruma insulini;

e Farmaceitiem pirms zalu izsniegSanas japarliecinas, vai pacienti un apriipé&taji sp&j nolasit insulina
stiprumu un devas skaititaju uz pildspalvveida pilnslirces. Tapat farmaceitiem japarbauda, vai
pacienti ir apmaciti lietot pildspalvveida pilnslirci;

e Instruéjiet aklus vai vajredzigus pacientus jautat p€c palidzibas citai personai, kurai ir laba redze
un kura ir apmacita lietot pildspalvveida pilnslirci.

Turpmak ir noraditi piesardzibas pasakumi, kas javeic veselibas apripes specialistiem, uzglabajot un
izsniedzot augstas koncentracijas insulinus:

e Parliecinieties, ka recepsu izrakstiSanas un izsniegSanas elektroniska sistéma vai papira veidlapas
forma atvieglo pareizo zalu izvéli un tas nav iespéjams sajaukt ar citam zalém;

Noradijumi par zalu lietoSanas klidu novérsanu augstas koncentracijas insulinam
EMA/134145/2015 2. lappuse no 3



e Vienmér rlpigi parbaudiet recepsu izrakstiSanas un izsniegsanas elektroniskaja sistéma atlasitas
zales;

e Parliecinieties, ka insulinu saturosu zaJu kombinacijas uzglabasanas kartiba atvieglo pareizo zaju
izveéli un tas nevar sajaukt ar citam zalém.

Plasaka informacija

Augstas koncentracijas insulina sastavu piemeérs ir Tresiba (200 vienibu/ml degludeka insulina)
un Humalog (200 vienibu/ml lispro insulina).

Lai gan Toujeo (300 vienibu/ml glargina insulina) ir augstas koncentracijas insulins, tomér tas nav
bioekvivalents 100 vienibu/ml glargina insulinam un Sie insulina sastavi nav tiesi savstarpégji
aizstajami. Tapéc, aizstajot 100 vienibu/ml glargina insulinu ar Toujeo, to ir iesp&€jams izdarit péc
principa “vieniba pret vienibu”, tomér glikozes mérka diapazona sasniegSanai plazma var bt
nepiecieSama (par aptuveni 10—18 %) lielaka Toujeo deva.

Papildu informacija par zalu drosu lietoSanu un citiem iesp&jamo zaju lietoSanas kltdu risku
mazinasanas veidiem ir pieejama noradés par riska mazinasanas stratégijam augstas koncentracijas
un fiksétu devu kombinacijas insulina preparatiem.

Noradijumi par zalu lietoSanas klidu novérsanu augstas koncentracijas insulinam
EMA/134145/2015 3. lappuse no 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

	Ieteikumi pacientiem un aprūpētājiem
	Ieteikumi veselības aprūpes speciālistiem

