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V Bratislave, 23.9.2011

DOLEZITE INFORMACIE PRE LEKAROV
Zmena lie€by z lieku Apidra 3 ml napine/napinené pera Apidra SoloStar
na iné rychlopdsobiace inzulinové analogy alebo rychlopésobiaci humanny inzulin

Zmena lie¢by na iné rychlopésobiace inzulinové analéqy

Lekar sa méze rozhodnut poziadat' pacienta o prerusenie lieCby inzulinom Apidra a jej zacatie inym
rychlopdsobiacim inzulinovym analégom, ako je napr. inzulin Humalog (inzulin lispro) alebo
NovoRapid (inzulin aspart) .. Je ddlezité, aby bola s pacientom prediskutovana predovéetkym zmena
davky, ¢asu, miesta a spdsobu aplikacie v stilade s odpora¢aniami v SGhrne charakteristickych
vlastnosti (SPC) nového predpisaného inzulinového analdgu. K zaisteniu dobrej glykemickej kontroly
musi byt odporu¢ené starostiivé sfedovanie hladin glukézy.

Sila inzulinu Apidra je stanovena v jednotkach. Tieto jednotky s $pecifické len pre Apidru a nie sU
rovnaké ako U alebo jednotky, ktoré sa pouZivaju na vyjadrenie ucinnosti inych inzulinovych
analdgov. Klinické skisenosti zo §tudii so skrizenym dizajnom (cross-over switch studies)* ukazuju,
Ze iné rychlopdsobiace inzulinové analégy ako inzulin Humalog alebo NovoRapid st na urovni
jednotiek ekvipotentné.

Lekar musi s pacientom prediskutovat’ informagny material , Informéacia pre pacienta: zmena lie¢by
na rychlopdsobiaci inzulinovy analég®, aby si pacienti uvedomili moZné zmeny rezimu vyplyvajice zo
zmeny inzulinovej liedby.

Zmena lie¢by na rfchlopdsobiaci humanny (..reqular®) inzulin

O zmene lie¢by z inzulinu Apidra na rychlopésobiaci humanny inzulin (ako napr. Insuman Rapid,
Humulin R, Actrapid) mozno uvazovat, ak nie si vhodné alebo dostupné iné moZnosti. Lekar musi
urit' spravnu davku a &as aplikacie inzulinu, kedZe rychlopdsobiace humanne inzuliny majd pomalsi
nastup a dihsie trvanie U¢inku ako Apidra.

Hoci bola dokazana ekvipotencia medzi rychlopdsobiacimi inzulinovymi analégmi a rychlopdsobiacimi
humannymi inzulinmi**, neexistujdi klinické &tudie s ich priamym porovnanim s inzulinom Apidra.

Lekar musi odporugit zmenu lieCby po individudlnom zvazeni u konkrétneho pacienta a zaistit’
starostlivé sledovanie hladiny glukézy, najma v prvych tyzdiioch po zmene lieéby. Lekar musi posudit
vhodnost Upravy lieéby (¢asu aplikacie a davky).

Lekar musi s pacientomn prediskutovat informaény materiél “Informacia pre pacienta: zmena liegby na
rychlopésobiaci humanny inzulin®, aby si pacienti uvedomili mozné zmeny rezimu vyplyvajlce zo
zmeny inzulinovej lietby.

U vietkych pacientov so zmenou lieéba z Apidry aplikovanej inzulinovymi perami na ind modalitu
alebo lieCbu je predovietkym v prvych tyzdiioch obzviast dolezity selfmonitoring glykémii

k zabezpeteniu dobrej glykemickej kontroly a k pripadnej dprave davok inzulinu.

' Humalog a NovoRapid s registrované cbchodné znacky spoloénosti Eli Lilly a Novo Nordisk
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Zmena lie¢by na APIDRA injekéné liekovky 10 ml

Pacienti doteraz lieSeni liekom Apidra v naplniach a napinenych perach, pre ktorych je akceptovatelna
lie¢ba pomocou injek&nych liekoviek a striekaciek, mé2u po dobu nedostupnosti inzulinu Apidra v
napiniach a napinenych perach zmenit' lie¢bu na lie€bu inzulinom Apidra v injekénej liekovke, ktora sa
podava pomocou injekénych striekadiek. V tomto pripade nie je nutna zmena davky alebo asu
aplikacie inzulinu.

Pacienti musia pokragovat' v monitorovani glykémii tak, ako st zvyknuti.

Lekar musi s pacientom prediskutovat informa&ny material “Navod na pouzivanie injekénych liekoviek
Apidra a injekénych striekaciek”, aby si pacienti vedeli bezpeéne a spravne podat' inzulin Apidra
pouzitim liekovky a injekénej striekacky.

Podpora spoloénosti sanofi-aventis pacientom a zdravotnickym pracovnikom

Spolo¢nost' sanofi-aventis sa zaviazala poskytnut' zdravotnickym pracovnikom a pacientom aktivnu
podporu a edukaéné materialy, aby zabezpedila spravne pouZivanie liekoviek Apidra a injek&nych
striekaciek, alebo zabezpetila htadky prechod na alternativny inzulin poéas prechodného vypadku
v zasobovani lieku Apidra v 3 ml naplniach a naplnenych perach SoloStar.
Tento program obsahuje:
e [nformadné materidly pre pacientov (dostupné na www.sanofi-aventis.sk):
o Informacia pre pacienta: zmena lieéby na rychlopdsobiaci inzulinovy analég
o Informacia pre pacienta: zmena liecby na rychlopésobiaci ludsky inzulin
o Navod na pouZivanie injekénych liekoviek Apidra a injekénych striekagiek (pre pacientov,
lekarov, zdravotné sestry a lekarnikov)

¢ Telefonicky kontakt pre pacientov a lekdrov s poradenstvom o pouzivani injekénych
liekoviek a striekaciek a s informaciami o zmene lieéby na rychlopdsobiaci inzulinovy
analdg alebo rychlopGsobiaci humanny inzulin: + 421-2-33 100 100

S uctou,

Vas$ Diabetologicky Tim Sanofi



