EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27. novembra 2015
EMA/134144/2015

Usmernenie k prevencii chyb v medikacii pri pouziti liekov
na cukrovku obsahujucich inzulin a neinzulinovd Ucinnu
latku

Nedavno boli v EU povolené lieky na cukrovku, ktoré obsahuja inzulin v kombinacii s neinzulinovou
ucinnou latkou. Tieto druhy kombinovanych liekov su pre pacientov vyhodné, lebo znizuju pocet
injekcii, ktoré si pacienti musia podavat a mdzu im pomoct dodrziavat lie€bu. Je s tym vSak spojené
riziko, Ze pacienti uziju prilis malo alebo prilis vela lieku pre nejasnosti slvisiace so spésobom, akym
s vyjadrené davky jednotlivych zloZiek — davka inzulinu je vyjadrena v jednotkach, zatial co davka
neinzulinového lieku mdze byt vyjadrend v inych jednotkach, napriklad v miligramoch.

Pacientom a zdravotnickym pracovnikom sa preto odporuca, aby boli pri pouzivani tychto liekov
mimoriadne obozretni a aby dbésledne dodrziavali odporiacania, ktoré si uvedené nizsie.

Odporiacania pre pacientov a opatrovatel'ov

e Pred pouzitim svojho lieku si pozorne precitajte pokyny uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

e Jedna davkovacia jednotka obsahuje stanoveny pocet jednotiek inzulinu plus pevné mnozstvo
neinzulinového lieku. Pred pouzitim svojho lieku si ujasnite, kolko davkovacich jednotiek
potrebujete. Tuto informaciu vam poskytne zdravotnicky pracovnik.

e Zdravotnicky pracovnik vam vysvetli funkciu a vlastnosti vasho pera vratane informacii o pocte
davkovacich jednotiek potrebnych na podanie lieku uvedenych na poditadle ddvok na pere.

e Pocas prechodu na tento druh kombinovaného lieku a v tyZzdfioch po prechode naf by ste si mali
Castejsie merat hladinu cukru v krvi.

e Ak mate akékolvek otazky tykajluce sa svojej lie¢by, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Zabezpecte, aby vasi pacienti boli dostato¢ne informovani o pouzivani svojho lieku.

e Vysvetlite svojmu pacientovi, Zze na pocitadle davok na pere sa zobrazuje pocet davkovacich
jednotiek na injekéné podanie. Vzdy predpiste davku inzulinu a davku neinzulinovej latky, ktoré
maju byt podané, ako aj frekvenciu davok.

e Ak pacient preSiel na iné pero, informujte ho o rozdieloch medzi tymito dvomi perami.
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e Nevidiacich alebo slabozrakych pacientov treba informovat, aby si vzdy zabezpedili pomoc inej
osoby, ktora méa dobry zrak a je zaskolena, ako pouzivat inzulinové pero.

V.

e Povedzte pacientom, aby si na zaciatku podavania lieku obsahujldceho inzulin a neinzulinovid G&innu
latku a v dalSich tyzdnoch pozorne sledovali hladinu cukru v krvi.

e Lekarnici si maju pred vydajom lieku overit, & pacienti a opatrovatelia dokdzu preditat (daj na
poditadle davok na pere. Lekarnici si maju overit aj to, & su pacienti zaskoleni, ako pouzivat nové
pero.

Zdravotnicki pracovnici maju okrem toho pri uchovavani, predpisovani a vydaji liekov na cukrovku,
ktoré obsahuja inzulin v kombinacii s neinzulinovou Géinnou latkou, dodrziavat tieto pokyny:

e Zabezpeclte, aby elektronicky systém a papierovy systém, ktoré sa pouzivaju na predpisovanie
a vydaj tychto liekov, ulahdili spravny vyber lieku a predchadzajte zamene s inymi liekmi.

e Vzdy pozorne skontrolujte vybrany liek v elektronickom systéme predpisovania alebo v systéme
vydaja.

e Zabezpeclte, aby opatrenia na uchovavanie kombinovanych inzulinovych liekov ulahdili spravny
vyber lieku a predchadzajte zamene s inymi liekmi.

Dalsie informacie

Prikladom lieku na cukrovku, ktory obsahuje inzulin v kombinacii s neinzulinovou ucinnou latkou, je
liek Xultophy (100 jednotiek/ml inzulinu degludek a 3,6 mg/ml liraglutidu), ktory bol v EU povoleny
dia

Dalgie informécie o bezpe¢nom pouzivani tychto liekov a dal$ie spdsoby minimalizovania mozného
rizika chyb v medikécii si uvedené v usmerneni o stratégiach minimalizacie rizika spojeného

s inzulinovymi produktmi s vysokou koncentraciou a kombinovanymi inzulinovymi produktmi.
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