DCI: INSULINUM LISPRO

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 20, cod (A029E): DCI INSULINUM LISPRO

I. Definitie

Insulina lispro forma premixatd 25 este un analog premixat de insulind constituit din solutie de insulind lispro
25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%. - Un ml contine 100 U (echivalent cu 3,5 mg) insulina
lispro (de origine ADN recombinant produsa pe E.coli).

Insulina lispro forma premixatd 50 este un analog premixat de insulind constituit din solutie de insulind lispro
50% si suspensie de protamind a insulinei lispro 50%. - Un ml contine 100 U (echivalent cu 3,5 mg) insulind
lispro (de origine ADN recombinant produsa pe E.coli).

I1. Criterii de includere pentru tratamentul cu insulina lispro formele premixate

Insulina lispro formele premixate 25 si 50 sunt indicate pentru tratamentul pacientilor cu diabet zaharat care
necesitd insulind pentru mentinerea homeostaziei glucozei. Administrarea la copii sub 12 ani trebuie luatd in
considerare numai in cazul in care se asteapta un beneficiu comparativ cu insulina obisnuita.

III. Doze si mod de administrare

1. Doza de Insulina lispro este individualizatd si stabilitd de catre medic iIn concordantd cu necesitatile
pacientului.

2. Insulina lispro forma premixatd 25 si forma premixata 50 trebuie administrate numai prin injectare
subcutanatd. Dupa administrarea subcutanatd se observa debutul rapid si atingerea precoce a activitatii maxime.
Aceasta permite ca Insulina lispro forma premixatd 25 si forma premixatd 50 sd poatd fi administrate foarte
aproape de momentul mesei. Ca si in cazul tuturor preparatelor de insulind, durata actiunii Insulinei lispro forma
premixata 25 sau 50, este in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin, temperatura si activitatea fizica.

IV. Monitorizarea tratamentului

In primele sdptamani dupd inifierea terapiei cu insulina lispro forma premixatd 25 sau 50, se recomandad o
monitorizare metabolica strictd. Odatd cu ameliorarea controlului metabolic §i cu cresterea consecutivd a

ajustarea dozei poate fi necesard, de exemplu, in caz de modificéri 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.

Insuficienta renald sau hepatica poate reduce necesarul de insulind al pacientilor. La acesti pacienti se recomanda
monitorizarea atentd a glicemiei si ajustarea dozelor de insulind lispro forma premixata.

V. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti



Hipoglicemia

VI. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Folosirea unor doze insuficiente sau intreruperea tratamentului, in special in diabetul zaharat insulino-dependent,
poate determina hiperglicemie si cetoacidoza diabetica, stari patologice potential letale.

O consecinta farmacodinamica a actiunii rapide a analogilor de insulind este faptul ca o posibila hipoglicemie se
manifestd mai precoce dupa administrare decét in cazul insulinei umane solubile. Schimbarea tipului sau marcii
de insulind administratd unui pacient cu un alt tip sau cu o altd marca trebuie facutd numai sub supraveghere
medicala stricta.

Administrarea insulinei lispro mixata (25/50) la copii sub 12 ani trebuie luatd in considerare numai in cazul in
care se asteapta un beneficiu comparativ cu insulina obisnuita.

Daca este utilizata asocierea cu pioglitazona, pacientii trebuie supravegheati pentru identificarea de semne si
simptome ale insuficientei cardiace, crestere in greutate si edeme.

VII. Reactii adverse

Reactiile adverse observate la pacientii care utilizeaza Insulina lispro sunt in principal dependente de doza si sunt
datorate efectului farmacologic al insulinei, hipoglicemia este, in general, cea mai frecventd reactie adversa.
Aceasta poate si aparad daca doza de insulind este prea mare comparativ cu necesarul de insulina.

Alergia locald este frecventd. Lipodistrofia la locul injectérii este mai putin frecventa.

VIIL intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luati in
functie de indicatii si contraindicatii de catre specialist diabetolog, la fiecare caz in parte.

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



