DCI: INSULINUM ASPART

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 12, cod (A018E): DCI INSULINUM ASPART

I. Definitie

Insulina aspart forma premixata 30 este un analog premixat de insulind ce contine insulind aspart solubild
si protamind, insulind aspart cristalizatd in raport de 30/70. 1 ml suspensie contine insulind aspart

solubila/insulina aspart cristalizatd cu protamina in raport de 30/70 (echivalent cu 3,5 mg) 100 unitati.

Insulina aspart este produsa in Saccharomyces cerevisiae, prin tehnologie ADN recombinat

I1. Criterii de includere

Adulti, adolescenti si copii cu varsta de 10 ani si peste, cu diabet zaharat, atunci cidnd este necesar

tratamentul cu insulina.

II1. Doze si mod de administrare:

1.

Insulina aspart forma premixatd 30 poate fi administratd In monoterapie la pacientii cu diabet
zaharat tip 2 sau 1n asociere cu medicamente antidiabetice orale pentru care este aprobata
asocierea cu insulind, atunci cand acele medicamente antidiabetice orale in monoterapie nu
realizeazd un control glicemic satisfacator. Céand Insulina aspart forma premixatd 30 se
administreaza o datd pe zi, iar doza este mai mare de 30 de unitati, in general este recomandat sa
se Tmparta doza in doua parti si sa se efectueze doua administrari.

La pacientii cu diabet zaharat tip 1, necesarul individual de insulina este cuprins obisnuit intre 0,5
si 1,0 Unitati/kg si zi si poate fi asigurat total sau partial de Insulind aspart forma premixata 30.
Doza de Insulind aspart forma premixatd 30 se stabileste individual, in concordanta cu nevoile
pacientului.

Insulina aspart forma premixata 30 prezintd un debut al actiunii mai rapid decat insulina umana
bifazica si trebuie administratd, Tn general, imediat inainte de masa. Cand este necesar, Insulina
aspart forma premixata 30 se poate administra la scurt timp dupa masa.

Insulina aspart forma premixatd 30 se administreaza numai subcutanat in coapsd sau peretele
abdominal. Se poate administra, de asemenea, in regiunea fesiera sau deltoidiana. Locurile de
injectare trebuie schimbate prin rotatie in cadrul aceleiasi regiuni. Ca si in cazul celorlalte
insuline, durata actiunii variaza in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin, temperatura si
activitatea fizica. Insulina aspart forma premixata 30 nu se administreaza niciodatd intravenos.
Insuficienta renala sau hepatica poate reduce necesarul de insulind al pacientului.

Insulina aspart forma premixata 30 poate fi utilizata la copii si adolescenti incepand de la varsta
de 10 ani in cazul in care insulina premixata este preferatd. Pentru copii cu varsta cuprinsé intre 6
si 9 ani datele clinice sunt limitate. Nu au fost efectuate studii cu Insulind aspart forma premixata
30 la copii cu varsta sub 6 ani.



IVV. Monitorizarea tratamentului

In primele saptimani dupi initierea terapiei cu insulina aspart, se recomanda o monitorizare metabolici
poate deveni necesara o ajustare suplimentara a regimului terapeutic. De asemenea, ajustarea dozei poate
fi necesara, de exemplu, in caz de modificari ale greutatii corporale, ale stilului de viata al pacientului, ale
momentului administrarii insulinei sau daca survin alte situatii care cresc susceptibilitatea la hipo- sau
hiperglicemie.

V. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

VI. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Posologia inadecvata sau intreruperea tratamentului, indeosebi in diabetul de tip 1 duce la hiperglicemie si
cetoacidoza diabetica, conditii potential letale.

Omiterea unei mese sau efortul fizic excesiv, neplanificat poate duce la hipoglicemie. Comparativ cu
insulina umana bifazica, Insulina aspart forma premixata 30 poate avea un efect mai pronuntat de scadere
a glicemiei pana la 6 ore dupa injectare.

In functie de pacient, poate fi necesara compensarea acestui fenomen prin adaptarea dozei de insulind
si/sau a aportului alimentar.

Insulina aspart forma premixatd 30 se administreaza strict in functie de orarul meselor. De aceea, la
pacientii cu afectiuni concomitente sau tratati cu alte medicamente care pot intarzia absorbtia alimentelor,
trebuie avut in vedere debutul rapid al actiunii.

Modificari ale concentratiei, marcii (producatorul), tipului, speciei si/sau metodei de fabricatie) pot face
necesard modificarea dozei. La pacientii tratati cu Insulina aspart forma premixatd 30 poate fi necesara
modificarea posologiei folosita in cazul insulinei lor uzuale. Daca este necesard modificarea dozei, aceasta
se poate face de la prima doza sau in timpul primelor sdptamani sau luni de tratament.

Experienta clinica privind folosirea insulinei aspart in timpul sarcinii este limitata. In timpul aldptarii nu
exista restrictii privind tratamentul cu Insulina aspart forma premixatd 30. Tratamentul cu insulind al
mamelor care aldpteaza nu prezinta risc pentru copil. Totusi, poate fi necesara ajustarea dozei de Insulind
aspart forma premixata 30.

Asocierea Insulind aspart forma premixatd 30 cu pioglitazona trebuie avutd in vedere numai dupd o
evaluare clinica a riscului pacientului de dezvoltare a unor semne sau simptome de insuficientd cardiaca,
surplus ponderal si edeme.



VII. Reactii adverse

Reactiile adverse observate la pacientii care utilizeaza Insulina aspart forma premixata 30 sunt in principal
dependente de doza si sunt datorate efectului farmacologic al insulinei. Similar altor produse de insulina,
hipoglicemia este, in general, cea mai frecventd reactic adversa. Aceasta poate sa apara daca doza de
insulind este prea mare comparativ cu necesarul de insulind si de aceea, pe durata intensificarii dozajului,
este necesara o atentie speciala.

Reactiile la locul de injectare includ eritem, inflamare, tumefactie si prurit. Cele mai multe reactii la locul
de injectare sunt minore §i tranzitorii, adicd dispar in cateva zile, pana la cateva sdptamani, pe parcursul
tratamentului.

VIII. Tntreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporari sau definitiva a tratamentului va fi
luatd in functie de indicatii si contraindicatii de citre specialistul diabetolog, la fiecare caz in parte.

IX. Prescriptori: medici diabetologi, ali medici specialisti cu competenta in diabet, medici desemnati.



