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OrientacOes sobre a prevencéo de erros de medicacéao
associados a insulinas de dosagem elevada

Uma insulina de dosagem elevada é um medicamento que contém insulina numa concentragdo
superior a normal de 100 unidades/ml, que, durante muitos anos, foi a Unica dosagem disponivel em
toda a UE. Os medicamentos que contém insulina de dosagem elevada podem permitir que os doentes
recebam uma dose elevada numa Unica injegédo e ajudar a satisfazer uma necessidade cada vez maior
de doses mais elevadas de insulina. Contudo, existem diferengas na forma como os produtos com
insulina de dosagem elevada séo utilizados em comparacao com as formulag¢des existentes de insulina
de dosagem padréo, pelo que existe um risco de erros de medicacado e confusdes acidentais.

Por conseguinte, recomenda-se que os doentes e os profissionais de saide tomem especial cuidado ao
utilizarem medicamentos com insulina de dosagem elevada e sigam cuidadosamente as
recomendacgdes abaixo apresentadas.

Recomendacdes para doentes e prestadores de cuidados

e Se a concentracado de insulina indicada na embalagem do seu medicamento for superior a
100 unidades/ml, esta a utilizar insulina de dosagem elevada. Leia atentamente as instrugcdes
incluidas no folheto informativo antes de utilizar este medicamento.

e Se estiver a utilizar outros tipos de insulina juntamente com a sua insulina de dosagem elevada,
verifique sempre a dosagem na embalagem e no rétulo de cada tipo de insulina antes de cada
injecdo, para evitar confusdes.

e Ainsulina de dosagem elevada é fornecida numa caneta pré-cheia e s6 deve ser utilizada com este
dispositivo. O contador de doses do dispositivo de caneta apresenta o niumero de unidades de
insulina, independentemente da dosagem.

e Se estiver a ser transferido de uma insulina de dosagem padréo para uma insulina de dosagem
elevada, ira geralmente utilizar o mesmo nimero de unidades que utilizava com a insulina de
dosagem padrdo.? Isto também se aplica se estiver a ser transferido de uma insulina de dosagem
elevada para uma insulina de dosagem padrdo. Siga sempre as instru¢cfes do seu profissional de
saude.

1 Em casos excecionais, a sua dose pode ter de ser alterada devido a diferencas na forma como as solugdes de dosagem
elevada e de dosagem padrédo sdo absorvidas pelo organismo. O seu médico ird informa-lo se tal for necessério.
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e Se estiver a ser transferido de uma insulina de dosagem padréo para uma insulina de dosagem
elevada, o seu profissional de saude ira destacar quaisquer diferencas de concecado entre a sua
caneta de insulina de dosagem elevada e outras canetas de insulina de dosagem padréo.

e Nunca deve utilizar uma seringa para retirar insulina de uma caneta pré-cheia. Caso contrario,
pode ocorrer sobredosagem grave.

e Durante a mudanca para a insulina de dosagem elevada e nas semanas que se seguem a
mudanca, deve medir com maior frequéncia os seus niveis de agclcar no sangue.

e Para mais informag0fes, contacte o seu profissional de saude.
Recomendacgodes para profissionais de saude

e Certifique-se de que os seus doentes sdo devidamente informados sobre o modo de utilizagdo da
insulina de dosagem elevada.

e Ainsulina é fornecida numa caneta pré-cheia e s6 deve ser utilizada com este dispositivo. Os
profissionais de salde nunca devem utilizar uma seringa para retirar insulina de uma caneta pré-
cheia. Caso contrario, pode ocorrer sobredosagem grave.

e Ao mudar os doentes de uma insulina de dosagem padr&o para uma formulacéo de insulina que
nao seja bioequivalente (como Toujeo, insulina glargina 300 unidades/ml), a mudanca pode ser
feita numa base de unidade a unidade, mas a dose pode ter de ser ajustada para atingir os
intervalos padrdo dos niveis de glucose plasmatica. A informagédo do medicamento fornece
informagdes mais detalhadas sobre esse ajuste de dose.

e Diga aos doentes para monitorizarem atentamente os seus niveis de aglUcar no sangue quando
iniciarem insulina de dosagem elevada, mantendo a monitorizacdo nas semanas seguintes.

e Prescreva sempre a dose de insulina em unidades (o termo «unidades» deve estar escrito com
clareza e em letras mindsculas) e inclua a frequéncia das doses. A dosagem da formulacédo de
insulina deve ser sempre incluida na prescrigao.

e Explique as diferencas de conce¢édo da embalagem e da caneta pré-cheia para as insulinas de
dosagem elevada e as insulinas de dosagem padréo, especialmente se o doente for transferido de
uma insulina de dosagem padréo para uma insulina de dosagem elevada. Centre-se na
diferenciacdo de cores, nas adverténcias presentes na embalagem exterior/no rétulo e em outras
caracteristicas de concecdo de seguranca (por exemplo, os elementos tateis na caneta pré-cheia).

e Se forem prescritas em conjunto insulinas diferentes de agcao curta e prolongada, devem ser
destacadas as diferencas de aspeto e utilizagcdo entre os dois dispositivos de caneta.

e Os farmacéuticos devem estar cientes de que existem agora insulinas com dosagens diferentes.

e Os farmacéuticos sdo encorajados a verificar se os doentes e prestadores de cuidados sdo capazes
de ler a dosagem de insulina e o contador de doses do dispositivo de caneta antes de dispensarem
0 medicamento. Os farmacéuticos devem também confirmar se os doentes receberam formacao
quanto a utilizacdo da nova caneta.

e Os doentes cegos ou com problemas de visdo devem ser instruidos a obterem sempre assisténcia
de outra pessoa com boa visdo e formacao na utilizacdo do dispositivo de caneta de insulina.

Além disso, os profissionais de saude sao encorajados a tomar as seguintes precaucdes durante o
armazenamento e a dispensa de insulinas de dosagem elevada:
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e Certifique-se de que os sistemas eletronicos e em papel utilizados para prescrever e dispensar
estes medicamentos facilitam a selecdo correta do medicamento e evitam qualquer confusdo com
outros medicamentos.

e Verifique sempre com cuidado o produto selecionado nos sistemas eletrénicos de prescrigdo ou
dispensa.

e Certifique-se de que o sistema de armazenamento para os medicamentos de insulina de associagao
facilita a selecdo correta do medicamento e evita qualquer confusdo com outros medicamentos.

Mais informacdes

Alguns exemplos de formula¢des de insulina de dosagem elevada s&o o Tresiba (200 unidades/ml
insulina degludec) e o Humalog (insulina lispro 200 unidades/ml).

O Toujeo (insulina glargina 300 unidades/ml), apesar de ser também uma insulina de dosagem
elevada, nédo é bioequivalente a insulina glargina 100 unidades/ml (como o Lantus), o que significa que
estas insulinas ndo sdo permutaveis. Por conseguinte, ao mudar de insulina glargina 100 unidades/ml
para Toujeo, a mudanca pode ser feita numa base de unidade a unidade, mas pode ser necessaria
uma dose maior de Toujeo (aproximadamente 10-18 %) para atingir os intervalos padrao dos niveis de
glucose plasmatica.

E possivel encontrar mais informacdes sobre a utilizacdo segura destes medicamentos e outras formas

de minimizar o possivel risco de erros de medicagdo com estes medicamentos nas orientacdes sobre
estratégias de minimizacdo dos riscos para medicamentos de insulina de associacdo fixa e de dosagem

elevada.
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