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DULEZITE INFORMACE PRO LEKARE

Zména 1é¢by z APIDRA® (insulin glulisin) 3ml zasobni vlozky a predplnénych per na jiny,
rychle piisobici inzulinovy analog, rychle pisobici humanni inzulin nebo na APIDRA®
injek¢ni lahvi¢ky 10ml

Zména 1é¢by na jina, rvchle pusobici inzulinova analoga

Lékat mize pozadat pacienta o pierueni 16¢by inzulinem Apidra® a jeji zahajeni jinym, rychle ptisobicim
inzulinovym analogem, jako je napiiklad inzulin Humalog® (insulin lispro) nebo NovoRapid® (insulin aspart).
Je dulezité s pacientem prodiskutovat predev§im zménu davky, Casu, mista a zplsobu aplikace v souladu
s doporucenim v Souhrnu udajii o ptipravku (SPC) nové predepsaného inzulinu. Pro zajisténi dobré kontroly
glykémie je nutno doporucit peclivé sledovani hladin glukozy.

Sila inzulinu Apidra® se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k piipravku Apidra® a lisi se
od m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadreni sily jinych inzulinovych analogti. Klinické zkuSenosti ze
studii s prekiizenym designem (cross-oveer switch studies)* ukazuji, Ze jind rychle plsobici inzulinova
analoga jako je inzulin Humalog® nebo NovoRapid® jsou na Girovni jednotek ekvipotentni.

Lékat by mél s pacientem prodiskutovat informa¢ni material ,,Informace pro pacienta: zména lécby na rychle
pusobici inzulinovy analog®, aby si pacient uvédomil mozné zmény rezimu vyplyvajici ze zmény inzulinové

1é¢by.

Zména 1écby na rychle pusobici humanni inzulin

O zméné 1é¢by zinzulinu Apidra® na rychle piisobici humanni inzulin (,regular, jako je napiiklad
Insuman®Rapid, Humulin®R, Actrapid®") 1ze uvazovat v ptipadé, e nejsou vhodné &i dostupné jiné moznosti.
Lékar musi urcit spravnou davku a cas aplikace inzulinu, nebot’ rychle ptsobici humanni inzuliny maji
pomalejsi nastup a del§i trvani uginku nez inzulin Apidra® . Pfestoze byla prokazana ekvipotence mezi rychle

o ror . e , 3 o r 7 . 3 ’ .. , * % . .y .. , . o e
pusobicimi inzulinovymi analogy a rychle plsobicimi humannimi inzuliny , neexistuji klinické studie s jejich
piimym porovnanim s inzulinem Apidra®.

Lékar musi doporucit zménu 1écby po individudlnim posouzeni u konkrétniho pacienta a zajistit peclivé
sledovani hladiny glukézy, predevsim v prvnich tydnech po zméné 1€Cby. Stejné tak musi l1ékaf posoudit
vhodnost upravy 1é¢by (Cas aplikace a davka).

Lékat by mél s pacientem prodiskutovat informa¢ni material ,,Informace pro pacienta: zména lécby na rychle
pusobici lidsky inzulin®, aby si pacient uvédomil mozné zmény rezimu vyplyvajici ze zmény inzulinové
1écby.

* Arnolds et. al. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2010 Oct;118(9):662-4. Epub 2010 Apr 28; for insulin lispro T.Heise, et al. Diabetes
obesity and Metabolism. 2007 1-8.

" Humulin®R a Actrapid® jsou registrované obchodni znacky spolecnosti Elli Lilly a Novo Nordisk

**Becker et al. Exp Clin Endocrinol Diabetes 2005;113:292-7.
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Zména 16&by na APIDRA® injekéni lahvigky 10 ml

Pacienti, ktefi jsou doposud léGeni lékem Apidra® v zasobnich vlozkach nebo piedplnénych perech
au kterych je akceptovatelna 1éCba pomoci injek¢nich lahvicek a injekcnich stiikacek, mohou po dobu
nedostupnosti inzulinu Apidra® v zasobnich vlozkach a ptedplnénych perech zménit 16¢bu na inzulin Apidra®
v injek¢ni lahviccee, ktery se aplikuje pomoci injekénich stfikacek. V tomto ptipade neni nutna zména davky
a nebo doby aplikace inzulinu. Pacienti by méli pokracovat v monitorovani glykémie tak, jak jsou zvykli.
Apidra® ainjekénich stifkatek”, aby si pacienti uméli bezpetné a spravné aplikovat inzulin Apidra®,
prostiednictvim injekénich lahvicek a injekénich stiikacek.

Podpora poskytovana spole¢nosti sanofi-aventis

sanofi-aventis poskytuje informa¢ni materialy pro lékafe a pacienty napomahajici ptevodu pacientli na jiny
ptipravek po dobu nedostupnosti inzulinu Apidra®. Tyto materialy zahrnuji:

e Informacni materialy pro pacienty (dostupné na_www.sanofi.cz a http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-
informace):

0 Informacni karta pro pacienty: Pfevadéni na rychle plisobici inzulinovy analog
0 Informacni karta pro pacienty: Pfevadéni na rychle piisobici humanni inzulin

0 Navod na pouzivani injek¢nich lahvicek Apidra® a injekcnich stiikacek (pro pacienty,
Iékare, zdravotni sestry a 1ékarniky)
e Informacéni material pro zdravotnické pracovniky o pfevadéni na rychle ptisobici inzulinovy analog
nebo na rychle plsobici humanni inzulin (dostupny na www.sanofi.cz a www.sukl.cz -
http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-informace).

o Telefonicky kontakt pro pacienty a lékare, dostupny na Cisle 233 086 111

Kontakt

V piipadé jakychkoli dotazii nds nevahejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00,
Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.. 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

S tctou

Diabetologicky team sanofi-aventis
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