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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

INSUMAN RAPID / INSUMAN BASAL (human inzulin): atmeneti
ellatasi hiany

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur! i
Tisztelt Gyogyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A SANOFI-AVENTIS Zrt. az Eurépai Gydgyszerligyndkseéggel (EMA) és az Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészséglgyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben
tisztelettel tajékoztatja Ont

A kovetkezd termékek ATMENETI ELLATASI HIANYAROL:

e Insuman Rapid SoloStar100 NE/ml, oldatos injekcio eloretoltott
injekcids tollban (5x3 ml), Torzskényvi szam: EU/1/97/030/142

e Insuman Basal SoloStar 100 NE/ml, szuszpenzios injekcio
eléretoltott injekcios tollban (5x3 ml), Térzskdnyvi szam:
EU/1/97/030/148

Osszefoglalas

e Az elmult hdnapokban az egyik gyartéegységet érinté problémak atmeneti,
kritikus globalis ellatasi gondot okoztak a fent emlitett termékekbdl.

e Magyarorszagon a hiany eldrelathatélag az alabbi készitményeket érinti:

o 2023. janius 1-t6l az Insuman Rapid SoloStar 100 NE/ml,
oldatos injekcio eloretoltott injekcids tollban 5x3 ml, valamint

o 2023. marcius 1-t6l az Insuman Basal SoloStar 100 NE/ml,
szuszpenzios injekcio eldretoltott injekcios tollban 5x3 ml

e Az ellatasi hiany el6relathatélag az alabbi id6pontokban fog megszinni:

o 2023. december 31-én az Insuman Rapid SoloStar100 NE/ml,
oldatos injekcio eloretoltott injekcids tollban 5x3 ml, valamint

o 2023. marcius 31-én az Insuman Basal SoloStar 100 NE/ml,
szuszpenzios injekcio eloretoltott injekcios tollban 5x3 ml

A megadott datum utdn mindkét készitmény ismét elérheté lesz.




e Nem indithatd Uj betegek kezelése egyik érintett INSUMAN termékkel
(BASAL, RAPID) sem, és a meglévl betegeket at kell allitani a megfeleld
alternativakra.

e Az inzulinkezelés abbahagyasa potencidlisan életveszélyes. Ezért a
hiperglikémia és a sulyos szévédmények elkeriilése érdekében az Insuman
terapiat alternativ inzulinkészitményekkel sziikséges helyettesiteni.

Az ellatasi hiany hattere:

Az INSUMAN (human inzulin) inzulinkezelést igényl6 diabetes mellitus kezelésére
ajanlott.

Az INSUMAN RAPID a hiperglikémidas kéma (tul magas vércukorszint és
ketoacidozis okozta kdma) kezelésére, valamint diabetes mellitusos betegek
vércukorszintjének mutét eldtti, alatti és utani beallitasara is javalt.

A gyartoegységet érinté kulonféle események atmeneti INSUMAN termékellatasi
hianyt okoztak az elmult honapokban. Ezek magukban foglaljak a tolldsszetevok
kils6 beszallitoi késlekedését és a toltéssel, az eszkdozok Osszerakasaval és a
csomagoldsorokkal 6sszefliggd problémakat.

Gyogyszerbiztonsagi aggalyok

e A sziikséges inzulin hidnya noveli a hiperglikémia és a potencialis diabeteses
ketoacidozis kockazatat.

Kockazatminimalizalasi javaslatok

e A nemkivanatos események kockazata, mint a hiperglikémia és a diabeteses
ketoacidozis alternativ inzulinkészitmény hasznalataval csékkenthetd.

e Nem indithaté Gj betegek kezelése egyik érintett INSUMAN termékkel
(BASAL, RAPID) sem, és a meglévo betegeket at kell allitani a
megfeleld alternativakra.

Alternativ terapia

e A terapiavaltast igényld betegeknek az inzulin tipusatoél fliggéen megfeleld
kezelési alternativak allnak rendelkezésére. A legjobb valasztas a nemzetkdzi
és magyar szakmai irdnyelvekt6él és az egyedi betegigényektdl fligghet. A
jelenleg INSUMAN-nal (Bazis/NPH inzulin, Rapid) kezelt betegek orvosi
felligyelet és szoros vércukorellen6rzés mellett atallithaték alternativ
rekombindans human inzulinkészitményre. Az INSUMAN SoloStar termékek
egyéb rekombinans human inzulinnal valé helyettesitése esetén nincs szilkség
dozismddositasra.

o INSUMAN RAPID helyett a megfeleld kezelési alternativa a tobbi
gyorshatast human inzulin.

o INSUMAN BASAL helyett a megfeleld kezelési alternativa a tobbi NPH
inzulin.




e Amikor egyéb rekombinans human inzulinkészitmény nem elérhetd vagy nem
megfeleld, felmerllhet az inzulinanaldgra vald valtas igénye. A helyettesitési
lehet6ségek, amelyek nem korlatozodnak a lenti alternativdkra, a
koévetkezbek:

O

INSUMAN RAPID esetén alternativ rovidhatasd inzulinnal valo
helyettesités lehetséges, mint példaul a glulizin-, aszpart-, vagy lizpro
inzulin. Mivel ezeknek a révidhatasu inzulinanalégoknak gyorsabb a
hataskialakuldsa és a hatastartama, mint az INSUMAN RAPID-nak,
kozvetlen orvosi felligyelet és gyakoribb vércukorellen6rzés sziikséges a
megfelel6 dozistitralassal egyditt.

INSUMAN BASAL esetén, hosszuhatasu bazisinzulin-analéggal vald
helyettesités, mint példaul a glargin inzulin 100 E/ml, glargin
inzulin 300 E/ml, detemir inzulin, vagy degludek inzulin lehetséges.
Mivel ezeknek a hossziuhatdst inzulinanalégoknak lassabb a
hataskialakuldsa és hosszabb a hatastartama, mint az INSUMAN BASAL-
nak, kozvetlen orvosi feliigyelet és gyakoribb vércukorellendrzés
szlikséges a megfeleld dozistitralassal egyiitt.

Az ellatasi hidny megszlinésekor ismételten tajékoztatjuk Onoket.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjiik, hogy minden INSUMAN termékkel kapcsolatos mellékhatast jelentsen:

s az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) honlapjan (https://ogyei.gov.hu/mellekhatasok jelentese)
megtalalhaté online bejelentd feliileten
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) keresztiil vagy a honlaprol

letéitheté mellékhatas-bejelentb lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (Orszagos Gydgyszerészeti és

Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450),

e vagy a SANOFI-AVENTIS Zrt. részére az alabbi elérhetbéségek
valamelyikén: telefon: +36 1 505 0050, fax: +36 1 505 0060, e-mail:
Pharmacovigilance-HU@sanofi.com, levelezési cim: 1138 Budapest,

Vaci ut 133. ,E” éplilet 3. emelet.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el!

Tovabbi

informaciokért kérjik, keresse a SANOFI-AVENTIS Zrt.-t a

+36 1 505 0050 telefonszamon vagy a 1138 Budapest, Vaci ut 133. ,E” épllet, 3.
emelet cimen.
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