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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

30.3.2015

Lidsky inzulin - INSUMAN 3 mL zasobni vioZzky a predplnéna pera — docasné preruSeni

dodavek na trh v Ceské republice

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
vazena pani magistro, vadZeny pane magistfe,

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1écCiv (a
Evropskou lékovou agenturou) by vas radi informovali o docasném prerudeni dodavek
zasobnich vloZek a predplnénych per pro inzuliny typu Insuman® (lidsky inzulin).

Souhrn

e Preruseni dodavek je zpusobeno problémem ve vyrobé v zavodé spolecnosti Sanofi
ve Frankfurtu nad Mohanem. Tato skute¢nost bude mit za nasledek zpozidéni
dodavek zasobnich vlozek pro inzuliny typu Insuman o obsahu 3 ml na trh.

o V Ceské republice se otekava, 7e prerudeni dodavek nastane a bude se tykat:

SUKL KOD | REGISTRACNI CisLO NAZEV PRIPRAVKU DATUM PRERUSENI
PRODEJE

0025689 | EU/1/97/030/030 | INSUMAN RAPID 100 IU/ML SDR+IVN 27.5.2015
INJ SOL 5X3ML

0500827 | EU/1/97/030/142 | INSUMAN RAPID 100 {U/ML SDR INJ 20.6.2015
SOL 5X3ML SOLOSTAR

0025694 | EU/1/97/030/035 | INSUMAN BASAL 100 IU/ML SDR INJ 20.4.2015
SUS 5X3ML CART

0500833 | EU/1/97/030/148 | INSUMAN BASAL 100 I{U/ML SDR INJ 12.4.2015
SUS 5X3ML SOLOSTAR

0025704 | EU/1/97/030/045 | INSUMAN COMB 25 SDR INJ SUS 14.4.2015
5X3ML CART

0500845 | EU/1/97/030/160 | INSUMAN COMB 25 SDR INJ SUS 6.4.2015
5X3ML SOLOSTAR

e Obnoveni béznych dodavek se ocekava v ¢ervenci 2015.
e Inzuliny Insuman®, které jsou v soucasné dobé na trhu, nejsou touto skutecnosti nijak
ovlivnény a mohou se pouzivat k |é¢bé.
e V pfipadé nedostatku urcitého inzulinu typu Insuman, je doporu¢enou moznosti
prevod pacientd dfive lé€enych inzulinem Insuman® na alternativu lidského inzulinu
realizovanou pod dohledem zdravotnického odbornika za peclivého sledovani hladiny
glukdzy v krvi. Pacienti budou muset byt sezndmeni s tim, jak pouZivat novy typ
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zafizeni pro aplikaci inzulinu (inzulinové pero), které je specifické pro kazdého
vyrobce inzulinu.

Bezpecnostni hledisko

Je potieba se vyhnout pferuSeni |écby inzulinem typu Insuman bez alternativni
inzulinové ndhrady, protoze by to vedlo k nasledné hyperglykemii a zdvainé,
potencialné zivot ohrozujici komplikaci.

Pfevod pacientd z inzulinu typu Insuman na jiny lidsky inzulin bude vyZadovat
lékarské sledovani, ¢astéjsi monitorovani hladiny glukézy a pacienti budou muset byt
seznameni s tim, jak pouZivat novy typ zafizeni pro aplikaci inzulinu (inzulinové pero),
které je specifické pro kazdého vyrobce inzulinu.

Doporuceni pro minimalizaci rizik

Pacienti dfive Ié¢eni inzuliny typu Insuman by méli byt pfevedeni na nejvhodnég;si
alternativni lidsky inzulin. Pfevedeni pacienta na jinou znacku nebo jiny typ inzulinu
musi probéhnout pod pfisnym lékafskym dohledem. Pokud prevedeni bude
vyzadovat zménu davkovaciho zafizeni (pero), budou muset byt pacienti seznameni s
tim, jak pouZivat novy typ zafizeni pro aplikaci inzulinu (inzulinové pero), které je
specifické pro kazdého vyrobce inzulinu. Pacienti, ktefi pouzivali pfedplnéné pero
SoloStar budou muset byt seznameni s tim, jak pouzivat zasobni viozky v perech pro
opakované poutiti, jak je uvedeno v uZivatelské pfirucce specifického vyrobce pera.

Alternativni lécba

Je doporudeno prevést pacienty, dfive lé¢ené inzulinem typu Insuman na alternativni lidské
inzuliny, jak je uvedeno v tabulce nize:

Insuman © Alternativni lidsky inzulin

Rapid Humulin R®
Actrapid®

Basal Humulin N®
Insulatard®

Comb 25 Humulin M3
Mixtard 30°®

Pfechod z Insumanu Rapid nebo Insumanu Basal na jiny rychly nebo jiny bazalni lidsky inzulin
muze vyzadovat minimalni zménu davky a nebo muze byt realizovan bez Gpravy davky.
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Pfechod na mixovany inzulin s ozna¢enim 30 mlzZe vyZadovat Gpravu davky, nebot pomér
rychly / bazalni inzulin se zde mirné li§i ve srovnani s Insuman Comb 25 (30% rychlého
inzulinu misto 25%).

Nahrada inzulinovym analogem se nedoporucuje. Méla by byt realizovana pouze za
vyjimecnych okolnosti, kdyz neni mozny pfechod na pfipravek obsahujici lidsky inzulin a méla
by byt provedena pod pfisnym Iékafskym dohledem, protoZe farmakokinetika a
farmakodynamika inzulinovych analog je odlisna od lidského inzulinu.

Dalsi komunikace bude néasledovat po vyfeSeni vypadku dodavek inzulinu typu Insuman na
nas trh.

Hldseni nezadoucich ucinki
Jakékoli podezreni na zavainy nebo neolekdvany nezadouci Ulinek a jiné skutecnosti

zdvainé pro zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych  strankdch  SUKL, vie potfebné pro  hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje

V pfipadé jakychkoli dotazl nas nevdhejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska
846/176a, 160 00, Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com.

S pozdravem

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.



