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Utmutato az inzulint és nem inzulin tipust hatéanyagot
tartalmazo antidiabetikumokkal kapcsolatos
gyogyszerelési hibak megel6zésére

Az utébbi idében az inzulint nem inzulin tipusd hatdéanyaggal kombinaciéban tartalmazé
antidiabetikumokat engedélyeztek az EU-ban. A kombinalt hatéanyag-tartalma gyodgyszereknek ezek a
tipusai elényosek a betegek szamara, mivel csokkentik a beadandé injekciok szamat, és
megkonnyithetik szamukra a kezelés betartasat. A betegek szamara azonban fennall annak a
potencialis kockazata, hogy tul keveset vagy tul sokat kapnak a gyogyszeriikbdl, mivel zavar
jelentkezhet az egyes 6sszetevOk adagjainak kifejezési modja miatt — az inzulin adagja egységekben
van kifejezve, mig a nem inzulin tipusu gyogyszer mas egységekben, példaul mg-ban is ki lehet
fejezve.

A betegeknek és az egészségligyi szakembereknek ezért azt javasoljak, hogy kildnleges évatossaggal
jarjanak el ezeknek a gyogyszereknek az alkalmazasakor, és gondosan kévessék az alabbi
javaslatokat.

Javaslatok a betegek és gondozék szamara

e A gydgyszer alkalmazasa el6tt olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatoban talalhatd utasitasokat.

e Egy adagolasi egység meghatarozott szamu egység inzulint és allandé mennyiségl, nem inzulin
tipusu gydgyszert tartalmaz. A gyogyszer alkalmazasa el6tt tisztdzza, hogy hany adagolasi
egységre van szliksége. Ezt az informacidét az egészségligyi szakembertdl kapja meg.

o Az egészségligyi szakember elmagyarazza Onnek adagolétollanak kialakitasat és jellemzdit, tébbek
kozt azt is, hogy az adagolotoll adagszamlaléja hogyan mutatja a beadandé adagolasi egységek
szamat.

¢ A kombinalt hatéanyag-tartalmi gyogyszerek ezen tipusara torténd atallas soran, valamint az
atallas utani hetekben gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

e Ha a kezelésére vonatkoz6an kérdései vannak, beszéljen az egészséguigyi szakemberrel.
Javaslatok az egészségugyi szakemberek szamara

e Gondoskodjon arrdl, hogy a betegek megfeleléen tajékoztatva legyenek gydgyszerik
alkalmazasanak maodjaral.
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Magyaréazza el betegének, hogy az adagol6toll adagszamlaléja mutatja a beadand6 adagolasi
egységek szamat. Mindig irja fel a beadandé inzulin adagjat és a nem inzulin tipusu hatéanyag
adagjat, valamint az adagolasi gyakorisagot.

Ha a betege egy masik adagol6tollrdl tér at az adott adagolotoll hasznalatara, emelje ki a
kulonbségeket a két eszkdz kialakitasa kdzott.

A nem vagy gyengén laté betegeknek azt az utasitast kell adni, hogy mindig kérjenek segitséget
egy jol 1atd, az inzulinadagold toll haszndlatdban jartas személytdl.

Mondja meg a betegeknek, hogy szigortan ellendrizzék a vércukorszintjiket az inzulint és nem
inzulin tipusu hat6anyagot tartalmazo6 gyogyszer szedésének kezdetén, valamint az azt kovetd
hetekben.

A gydgyszerészeket arra 6sztonzik, hogy ellendrizzék, hogy a betegek és a gondozdk a gydgyszer
adagolasa el6tt le tudjak-e olvasni az adagolotoll adagszamlalojat. A gyogyszerészeknek azt is
ellendriznilik kell, hogy a betegeket kiképezték-e az Gj adagoldtoll hasznalatara vonatkozoan.

Ezenkivil az egészségligyi szakembereket az alabbi 6vintézkedések megtételére 6sztonzik az inzulint
nem inzulin tipusd hatéanyaggal kombinaciéban tartalmazé antidiabetikumok tarolasakor, felirasakor
és adagolasakor:

Biztositsa, hogy az ezen gyoégyszerek felirasara és adagolasara hasznalt elektronikus és papiralapu
rendszerek eldsegitsék a gydgyszer megfeleld kivalasztasat és a mas gyogyszerekkel térténé
Osszekeverés elkerilését.

Mindig gondosan ellenGrizze az elektronikus gydgyszerfelirdsi vagy adagolasi rendszerekben
kivalasztott készitményt.

Biztositsa, hogy a kombinalt hatéanyag-tartalmui gyodgyszerekre vonatkozo6 tarolasi intézkedések
elGsegitsék a gydgyszer megfelelS kivalasztasat és a mas gyogyszerekkel torténd osszekeverés
elkertlését.

Tovabbi informaciok

Az inzulint nem inzulin tipusd hatéanyaggal kombinaciéban tartalmazé antidiabetikumokra egy példa a
Xultophy (100 egység/ml degludek inzulin és 3,6 mg/ml liraglutid), amelyet az EU-ban engedélyeztek.

Ezeknek a gyogyszereknek a biztonsagos alkalmazasara vonatkozo tovabbi informacidk, valamint a
gyogyszerelési hibak potencialis kockazata minimalizalasanak mas modjai az Utmutaté a nagy

hatdserdsségl és fix kombinacios inzulinkészitmények kockazatminimalizalasi stratégiairdl cimu

dokumentumban talalhaték.
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