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SUSPENSIO DE COMERCIALITZACIO

Suspensié de comercialitzacié de la insulina INSULATARD INNOLET 100 Ul/ml, 5 plomes
precarregades de 3 ml (CN:776138.9)

Tipus d'alerta: Anul-lacié registre  Tipus de producte: Especialitat farmacéutica
Destinataris:

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores
d'atencié primaria * Centres de distribucié farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya *
Collegis de farmacéutics * Collegis d'infermeria * Col-legis de metges * Dir. Gral de Salut Pablica *
Diposits de medicaments extrahospitalaris  * Direccié médica dels centres hospitalaris  * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmaceéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut)
* Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * Serveis territorials del Dept. de Salut  * Serveis de
farmacia hospitalaria  * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut * Coordinadora d'Usuaris
de la Sanitat (CUS)

L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ens informa que el laboratori Novo
Nordisk Pharma els ha notificat la suspensié de comercialitzacio de la insulina INSULATARD INNOLET 100
Ul/ml, 5 plomes precarregades de 3 ml (CN:776138.9), que es deixara de comercialitzar a partir del dia 1 de
JUNY de 2007.

L'estoc actual a la cadena de distribucié pot durar aproximadament fins el mes d'OCTUBRE d'enguany.
Aquestes presentacions ES PODEN SEGUIR UTILITZANT fins a esgotar existéncies.

Tenint en compte que qualsevol canvi d'insulina s'ha de fer sota supervisié médica, 'AEMPS, assessorada per
especialistes en diabetes, ha proposat unes recomanacions per a la substitucié de les insulines que es
retiraran, les quals us adjuntem.

Us enviem aquesta informacio per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusié escaient entre els
profesionals saniiart s del vostre ambit competencial.

£ ap de servei de Control Farmacéutic
i Productes Sanitaris
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RECOMENDACIONES PARA LA SUSTITUCION
DE INSULATARD INNOLET 100ui/ml, 5 PLUMAS PRECARGADAS

La insulina humana NPH Insulatard InnoLet 100ui/ml, puede sustituirse por insulina humana
NPH (Insulatard FlexPen, Humulina NPH Pen, o en sus presentaciones respectivas en vial que
requieren el uso de jeringuilla) o por los analogos de insulina Levemir InnoLet (mismo sistema
de administracion que la insulina cuya comercializacién cesa), Levemir FlexPen, Humalog NPL
Pen, Lantus Optiset, Lantus Opticlick (o en su presentacién en vial que requieren el uso de

jeringuilla).

En Ia sustitucién por Insulatard FlexPen o Insulatard vial, la equivalencia es directa y se puede
realizar el cambio manteniendo la misma dosis y pauta, aunque con distintos sistemas de
administracién. En el resto de los casos puede requerirse ajustes de dosis y pauta de
administracién, segin el control glucémico deseado.
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TABLA RESUMEN DE INSULINAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES

A INSULATARD INNOLET 100 ui/ml

Debido a las necesidades particulares de cada paciente en el tratamiento de la diabetes, no
existe una solucion estandar. Es importante que cada paciente sea evaluado de forma
individualizada por su médico, quien juzgaré la necesidad de una modificacion de su dosis de

insulina.
INSULINA QUE CESA EQUIVALENCIAS COMENTARIOS
SU COMERCIALIZAGION
Insulatard InnoLet Levemir 100 u/ml, Se rl:tuee_lﬂ Leal';:ﬂr‘el cal;lb"? s
(100 ui/ml, 5 plumas 5 plumas precargadas | Mantenisndo [a misma dosts, pa
y tratamiento concomitente.
precargadas de 3 ml) InnolLet 3 ml Mismo sistema de administracién.
l,evemir 100 u/ml, Se puede r;alllzar el cat:bio
manteniendao la misma dosis , pauta
lilgltgﬂ asap relcargadas y fratamiento concomitante.
endm Distinto sistemna de administracién.
Insulatard FlexPen Equivalencia directa.
(100 ui/ml, 5 plumas El cambio se puede realizar unidad
! or unidad, manteniendo la misma

precargadas 3 mi) Poie ¥ patita, °
Distinto sistema de administracion.

Insulatard (100 ui/ml, Equivalencia directa. ]

1 vial 10 ml) El cambio se puede realizar unidad
por unidad, manteniendo la misma
dosis y pauta.

El paclente neceslitaré utilizar
jeringas convencionales.

Humalog NPL Pen Camblo en el sistema de

(100 uw/ml, 5 plumas administracién y de insulina.

Sa puede necesitar cambio de dosi
precargadas 3 mi) o ota, mblo de dosls

Humulina NPH Pen Camblo en el sisteme de

(100 ui/ml, & plumas administracién y de insulu_1a. .
Se puede necesitar cambio de dosis

Precargadas 3 ml) Vo ‘:Jauta. "

Humulina NPH Cambio en el sistema de

i P administracion y de insulina.

(100 uifmi, 1 vial 10 mD) | S0 ede necesitar cambio de dosis
ylo pauta, E| paciente necesitard
utilizar jeringas convencionales.

Lantus Optiset Cambio en el sistema de

(100 wml, 5 plumas administracién y de insuline,

. Se puede necesitar cambio de dosis

precargadas 3 mi) prdariy 0

Lantus Opticlick Camblo en el sistema de
administracién y de insulina.

|(,:“0 0 w/ml, 5 cartuchos 3 Se puede necesitar cambio de dosis

) y/o pauta.
Lantus Cambio en e sistema de
: administracién y de insulina.

(100 w/ml, 1 vial 10 mb) Se puede necesitar cambio de dosis
y/o pauta. El paclente necesitans
utilizar jeringas convencionales
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