COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
schimbarea culorii cartuselor, stilourilor injectoare preumplute (pen) si flacoanelor
cu insulind Fiasp, din galben in rosu si galben, pentru evitarea confundarii acestora
cu insulina Tresiba

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

EMA, 23 martie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la schimbarea culorii cartuselor, stilourilor injectoare preumplute
(pen) si a flacoanelor cu insulina Fiasp, din galben in rosu si galben, pentru
evitarea confundarii acestora cu insulina Tresiba

Culoarea cartuselor, stilourilor injectoare preumplute (pen) si a flacoanelor care
contin insulina cu actiune rapida Fiasp, se va schimba din galben, in rosu si galben,
in urma aparitiei de cazuri in care pacientii si-au administrat eronat insulina Fiasp
in loc de Tresiba, sau invers (insulina cu actiune prelungita Tresiba este disponibila
in UE sub forma de cartuse si stilouri injectoare preumplute de culoare verde
deschis). Astfel de confuzii, determinate de culoarea asemanatoare a ambalajului,
mai ales in conditii de lumind insuficienta, pot provoca hipo- sau hiperglicemie
(nivel scazut sau ridicat al glicemiei), rezultand grave probleme de sanatate.

Pacientilor carora le-au fost prescrise ambele medicamente li se recomanda atentie
pentru a evita confuzia intre acestea, iar profesionistii din domeniul sanatatii sunt
chemati sa-si informeze pacientii cu privire la acest risc, in special in perioada in
care se va mai comercializa insulina Fiasp in ambalaj de culoare galbena.
Farmacistilor 1i se va transmite 0 comunicare pe acest subiect, continand si
termenul la nivel local pentru introducerea insulinei Fiasp in ambalaj de culoare
rosu si galben.

Medicamentele Fiasp si Tresiba contin insulina si se utilizeaza pentru controlul
glicemiei la pacientii cu diabet zaharat. Insulina Fiasp are actiune rapida (insulina
aspart) si se administreaza injectabil la ora mesei, in timp ce insulina Tresiba
(insulind degludec) are actiune prelungita si se administreaza pe cale injectabild 0
datd pe zi. Prin utilizarea celor doud medicamente, pacientii isi pot controla
glicemia pe toata durata zilei.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/03/news_detail_002931.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Figura 1. Noile ambalaje de insulina Fiasp, stilou injectabil preumplut si cartus,
de culoare rosu si galben
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Figura 2. Ambalajele actuale de insulind Fiasp, Stilou injectabil preumplut si
cartus, de culoare galbena, precum si de insulina Tresiba, de culoare verde deschis
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Informatii pentru pacienti

* Culoarea cartuselor, a stilourilor preumplute si a flacoanelor de insulina Fiasp se
va schimba din galben in rosu si galben.

* Aceasta masura s-a luat ca urmare a aparitiei de cazuri de confundare a insulinei
Fiasp, cu actiune rapida, cu insulina Tresiba, cu actiune prelungita.

* Insulina Fiasp se injecteaza la ora mesei, spre deosebire de insulina Tresiba, care
se injecteaza 0 singura data pe zi, de preferat la aceeasi ora, conform
recomandarilor medicului.

« TInainte de fiecare administrare, verificati denumirea comerciali a
medicamentului. Se recomanda atentie deosebita in cazul pregitirii injectiei in
conditii de lumind insuficientd, pentru a se asigura utilizarea medicamentului
potrivit la momentul corespunzator.

 Contactati-va imediat medicul daca ati confundat un medicament cu celalalt.
Totodata, medicul va poate oferi informatii legate de tratament, in caz de
nelamuriri.



Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

 La eliberarea sau prescrierea de insulina Fiasp, verificati daca pacientul este si
utilizator de insulina Tresiba.

* Daca este cazul, reamintiti pacientului importanta unei administrari deosebit de
atente, pentru a evita confuzia intre cele doua medicamente, din cauza riscului de
aparitie a hipo- sau hiperglicemiei.

* Recomandati pacientilor sa verifice atent denumirea comerciald a
medicamentului inaintea fiecarei administrari, in special in conditii de lumina
insuficienta.

* Reactiile adverse asociate cu utilizarea insulinei Fiasp sau Tresiba, inclusiv
erorile de medicatie, trebuie sa fie raportate catre compania Novo Nordisk sau catre
autoritatea competenta?.

Informatii suplimentare despre medicament

Insulina Fiasp este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu diabet zaharat
si contine o insulina cu actiune rapida numita insulind aspart. Medicamentul Fiasp
este o solutie injectabila ambalata in flacon, cartus sau stilou (pen) preumplut. De
obicei, se administreaza subcutanat, la ora mesei si se utilizeaza in asociere cu o
insulind cu actiune intermediara sau cu actiune prelungita, administrata cel putin o
data pe zi. Insulina Tresiba este un exemplu de insulina cu actiune prelungita
(insulina degludec), care se administreaza 1n asociere cu insulina Fiasp.

Diabetul este o boala caracterizata de niveluri ridicate ale glicemiei, fie din cauza
faptului cd organismul nu poate produce insulina (diabet zaharat de tip 1), fie
pentru ca nu secreta suficientd insulind sau nu o poate utiliza eficient (diabet
zaharat de tip 2). Insulina de substitutie din medicamente precum Fiasp si Tresiba
actioneaza 1n acelasi mod ca si insulina produsa de organism si ajutd la controlul
glicemiei si la reducerea manifestarilor diabetului zaharat.

Informatii suplimentare sunt disponibile pe paginile web de prezentare ale
medicamentelor Fiasp si Tresiba.

1 fn cazul Romaniei, autorittatea competents in domeniul medicamentului este Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale
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