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 Zrusenie dovozu lieku na slovensky trh

Dovody

nedostatku * Docasny vypadok v dostupnosti lieku
liekov

* Vhodna liekova forma nie je na Slovensku
registrovana
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* ZruSenie dovozu lieku na slovensky trh
Kristina Krajcovicova




ZrusSenie dovozu
INSUMAN RAPID
5ml/500IU
(sklenena
liekovka)

Moznosti nahrady
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' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

* fudsky inzulin

* vyrabany rekombinantnou DNA technoldgiou v
Escherichia coli

* subkutanne podanie (SC)
* intravendzne podanie (IV)
* po otvoreni uchovavat 4 tyzdne do 25°C

* potreba pouzivania: IV podavanie pacientom v
skorom pooperacnom obdobi

SPC INSUMAN RAPID sol inj 1x5 ml/500 1U (skI. liek.)

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.
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2. ina forma INZ v sklenenej liekovke ?

1. ludsky INZ v inej liekovej forme
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Dostupné 2 formy:
Ludsky INZ v inej * napln uréena do inzulinového pera

liekovej forme * predplrenéinzulinevépere

Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

il

|

INZ glargin
INZ detemir
INZ degludek

. 7 . s ~

Ind forma INZ v izofan INZ

sklenenej liekovke 5 y 6
nevhodnétf
INZ aspartat + nikotinamid

. analii richlo posobiaci

Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.
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Vyhody a nevyhody

fudsky INZ v inej LF

* napln do INZ pier E]E]E]

- vyrobca neodporuca prepichovanie
septa injekénou ihlou

+ rovnaké liecivo
+ cena

- off label IV podanie

- ako uchovavat nacatu napln?

+ on label IV podanie
+zndmy spo6sob skladovania po otvoreni

- zmena lie€iva, nejasna kompatibilita s XCl
ena (+ 27%)

Cislo: 4/2020

ISSN 2644-6375 17. augusta 2020

Insulin

Po naviazani sa na inzulinovy recep-
tor dochidza k aktivici metabolic-
kych pochodoy; ktorych désledkom
je ulahéenie vstupu glukézy do bu-
niek, anabolicky efekt, zvjiend syn-
téza triacylglycerolov a retencia nit-
ria. Zdravy dospely élovek produku-
je okolo 20-40 U inzulinu denne.

Aby inzulin realizoval svoj efekt,
musi prestipit’ z intravazilneho
priestoru do intersticia, naviazat’ sa
na receptor a aktivovat' ho. Nisled-
04 aktivicia efektorovych systémov
vedie ku klinickému uéinku - znize-
niu glykémie.

Suibovec. @ ko, Karmakologie, Grada Publishing,
ISEN 978-8o-247-55548, 2018

N U S C H/('ll(’ﬂ’

Aktualne informacie o liekoch od farmaceutov nemocnicnej lekarne

NUSCH, a.s.

Nahrada lieku Insuman Rapid
(injek¢na liekovka)

Liecivo obsiahnuté v INSUMAN RAPID 1x5 ml 500 IU je Tud
sky inzulin vyribang rekombinantnou DNA technolégiou pros

terdnictvom  Escherichia coli. Je indikovany v liecbe diabetes me
llitus, ktory vyzaduje terapiu inzulinom, v liecbe hyperglykemickej
komy a ketoacidézy, ako aj na dosiahnutie stabilizicie u pacientov s
diabetom mellitus pred opericiou, pocas nej a po opericu (SPC
Insuman Rapid). Ludsky inzulin sa vyznacuje rychlym nistupom
Géinku. Plnenie inzulinu do injekénej liekovky umoziuje jeho po
divanie vo forme infizie, potrebnej v nemocniénom prostredi
Vytiahnutie inzulinu pomocou injekénej striekacky z naplni urée
nych do inzulinovych pier je postupom off-label

Dritel' rozhodnutia o registricii lieku INSUMAN RAPID rxsml
500 IU oznimil ukonéenie jeho dovozu na Slovensko. Je potrebné
ndjst’ najvhodnejiu nihradu, pricom je nevyhnutné zohl'adnit' nie
len farmakokinetiku lieciva, ale aj liekovii formu vzhladom na spé
sob jeho podivania
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Obsah

prednasky * Docasny vypadok v dostupnosti lieku
Kristina Szmicsekova

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

* Draslik a horcik vo forme organickych soli— aspartatu
* 2,77 mmol K* a 1,39 mmol Mg?*v 10 ml roztoku
* vyhody organickych soli

* Sposob podavania

CARDILAN sol inj + pomala intravendzna aplikacia
(C02132) * Indikacie:

* pouziva sa v kombindcii s kardiotonikami pri chronickych
stavoch spojenych s bunkovou depléciou idnov draslika,
horcika a na prevenciu ich strat

* pri myokardialnej ischémii, infarkte myokardu,
supraventrikuldarnych a najma komorovych arytmiach

» ,off-label” aj u pediatrickej populacii

SPC CARDILAN SOL INJ 10X10ml (skl. liek.)
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Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

Nahrada
Cardilan inj.

* 05/2021 — vypadok lieku, neznamy datum dostupnosti
* Na Slovensku nie je k dispozicii iny genericky liek
s kombinaciou soli kdliumaspartat + magnéziumaspartat
* —Mirmeriaghy-dovez®-
* Priprava ndhrady - IPL

Obsah K+ a Mg+ (a inych ionov)

jednotlivych liekoch

Cardilan 10ml 10ml iml

K* 108,5|mg 2,77|mmol| 10,85|mg
mg** 33,7|mg 1,39/ mmol 3,37|mg
Magnesium sulphuricum 10% (C00498) |10ml 10ml iml

Mg** 98,6|mg 4,06|mmol 9,86|mg
S0,” 389,7|mg 4,06|mmol| 38,97|mg
Kalium chloratum 7,5% (€C02486) 10ml 10ml iml

K* 390,983 |mg 10|{mmol | 39,0983 |mg
Pozadovany objem Cardilan roztoku: | 1[ml |

Kalium chloratum 7,5% 0,28 |ml

Magnesium sulfuricum 10% 0,34\ ml
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Narodny ustav srdcovych
Neonatal Medication Guideline a cievnych choréb, a.s.

IV Compatibility in Neonates

Policy developed by: SA Maternal, Neonatal & Gynaecology Community of
o/ VAP Practice
Ko m p atl b 1 I Ita Approved SA Health Safety & Quality on:
6 October 2017
Next review due: & Ocrabas s, T[T T T[C[T|[CJC TTCTT[CTT T
rd Tazoba
SOII Summary T horide | € |c|[c |1 |[c|c|c[c|c|c|ec|e|[c|e[clclclclc §>
medica Ranitidine clc c c c c clciclcfcle|c
medica Sodium ai c | v jcfcli[a|rfc]i[i]c]elc]clclc|cfc)i|c
c|cC I c|C c|c|c|C c|c|c|cC 1jc [
c c 1 c
S bk I PRa cli|cl|i|cfcfle|c
[ 1 c|c cjcjc|c
Compatibility and stability of potassium chloride and ||, |, | |z [#3£] .| =
. . . . P . 2ls| 2323 s
magnesium sulfate in 0.9% sodium chloride injection E 3 E §§§§ z g
P . 8 8|3 5
and 5% dextrose injeciton solutions €c|8 232z
=

concentration. None of the samples appeared to form visible precipitation or to change in color or

clarity

Potadovany objem Cardilan roztoku: | 105|ml |
Kalium chloratum 7,5% 29,14 |ml
Magnesium sulfuricum 10% 35,89|ml
STERILNA PRiPRAVA!
- 1. Zo sklenenej flase odstranime kryt portu
2. Port vydezinfikujeme alkoholom
-~ 3. Nasadime tfn (Mini-Spike)
!vﬁ'»"u‘s"ﬁn?ﬁféi"% F 4. Injekénou striekackou odoberieme 65,03ml 5%G
£ 5. Pridame 29,14 ml injekéného roztoku 7,5% KCl,

ey )‘\‘ premieSame

6. Nasledne pridame 35,89 ml injekéného roztoku
10% MgS0O,, premieSame
7. Roztok je stabilny 24h pri RT
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Obsah
prednasky .

* Vhodna liekova forma nie je na Slovensku
registrovana alebo dostupna

Slavka Porubcova

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

Narodeny 10.11.2020 ako zdravé dieta (4140 g/52 cm), dobra
funkcia oboch srdcovych komoér

December 2020: Sokovy stav, nizky srdcovy vydaj, porucha
vedomia (somnolentny, hypotenzny)

* Zaintubovany, UPV, zacata inotropna podpora DOP+ADR,
volumoterapia

* ECHO nalez: zdvaina myokardialna (systolicka) dysfunkcia LV

* Biochémia: vyznamne zvySené NTproBNP

* Kardialny nalez: hypertroficka kardiomyopatia (KM) s non-
compaction po kardiorespiraénom zlyhani

* RTG nalez: bronchopneumodnia

* Nasledne HK nalez z CVK (S. hominis) — ATB s antivirotikom
(cefotaxim, gentamycin, aciklovir, vankomycin)

* Genetické a metabolické vysetrenia — potvrdend mutacia MYBPC3
¢.3767_3769 del (vyskytovala sa v SirSej rodine pacienta)




Klinicky
stav

Klinicky
stav

22.11. 2021

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

Vylucena endokrinologicka pri¢ina KMP

Elevacia hepatalnych enzymov — zahdjena hepatoprotektivna
liecba

TK primerany

Stabilizacia stavu

2.2.2021 - nakratko prepusteny domov, skory navrat z dévodu
zhorsenia stavu — Sokovy stav

* Intubacia, analgo-sedacia (etomidat, sufentanil, rokurénium,
midazolam)

* Ndlez kardidlneho zlyhania — LV s minimalnou kontraktilitou
— implantovana docasna LV podpora (ECMO) — 4 dni

4.2.2021 - slaba pozitivita SARS-CoV-2 — COVID-oddelenie

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

Niekolkonasobné neulspesné pokusy o odpojenie z UPV

Bakteriuria, leukocytouria, mikroskopickd hematuria,
inotropna podpora ADR+DOP, neskér namiesto DOP milrinén
Zhorsenie stavu s nizkym srdcovym vydajom, znaky edému
pluc
26.2.2021 — Implantované kanyly dlhodobej podpory LV
(BerlinHeart)

* Antikoagulacnd, antiagregacna liecba

* Kyselina acetylsalicylova

|
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Ulohaé. 1:
ASA do
sondy
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' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

* Davka - 6 mg denne, cps pripravené v nemocni¢nej lekarni

* Dispergované vo vode a podané do sondy

ve

* Podozrenie osetrujiceho lekdra na neuéinnost terapie

(tvorba zrazenin)

* Nizka rozpustnost lieciva?

* Ina liekova forma?

Adjusting the dose in paediatric care: dispersing four
different aspirin tablets and taking a proportion

Jergen Brustugun,' Nikolai Notaker,” Lasse Holtan Paetz,” IngunnTho @,

Kathrin Bjerknes*

ABSTRACT

' Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

3

'0slo Haspital Pharmacy,
Hospital Pharmacies Enterprise,
South Eastern Norway, Oslo,
Morway

“Department of Pharmacy,
Faculty of Mathematics and

What this paper adds

Objectives When caring for children in a hospital
setting, tablets are often manipulated at the ward to
obtain the right dose. One example is manipulation of
tablets containing the slightly water-soluble substance

What is already known on this subject
» Children lack age-appropriate medicines, and

Matural Sciences, University of
(sln, Dsle, Norway

3Schoal of Pharmacy, University
of Oslo, Oslo, Norway

*Hospital Pharmacy Enterprises
Norway, Larenskog, Norway

Correspondence to

Dr Jargen Brustugun,
Rikshospitalet, Hospital
Pharmacy Oslo, Oslo 0050,
Norway; jorgen.brustugun@
sykehusapotekene.no

aspirin, used in paediatric care as an antiplatelet agent.
The evidence base, however, for choosing certain tablet
formulations and manipulation methods aver others
for extraction of proportions is lacking. The aim of this
study was to investigate the effect of tablet formulation
and manipulation technique on the dose accuracy

and precision attained when dispersing different
commercially available aspirin tablets and extracting a
small proportion suitable for children.

Methods The manipulation methods investigated
simulated those observed in the paediatric clinic. Four

Brustugun J, Notaker N, Paetz LH, et al. EurJ Hosp Pharm 2021,28:76-82.

because of this dosage forms (eg, tablets)
may be manipulated by, for instance, splitting.
crushing or dispersing, before a small fraction is
withdrawn to obtain a prescribed dose.
MODRIC (Manipulation of Drugs Required

in Children) has provided guidelines for
manipulation of tablets, and the guideline
recommends that dispersion should only

be performed if there is knowledge about
‘solubility’, ‘dispersibility’ or “any special
characteristics of the formulation’.

m A nravinne ctur faond that maninulatinn

11
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Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

Uloha ¢&. 1: * Dispergovatelnée liekové formy maju vyssiu biologicku

ASA do do’stupnost'
* Navrh:

sondy

* Acylpyrin 500 mg eff, roztok do 100 ml vody, odobrat
adekvéatne mnozstvo (1,2 ml), podat do sondy

* Klinicky priebeh — prejavy krvacania
* Z dbvodu transplantdcie srdca na dalsi den sa nerealizoval
aPTT test

Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

19.3.2021 - transplantacia srdca

|(|inickv * Imunosupresivna terapia
stav * Antihypertenzivna terapia

* ATB a antiviroticka profylaxia

* NGS, NJS, i.v. kanyly, CVK

* Strava v podobe materského mlieka + parenteralna
vyZiva

* Kvoli vyskytu vracania zvazit moznost vyuzit prednostne

NJS l

12
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Uloha &. 2: Rozbor terapie poddvanej

prostrednictvom enteralnych sond

NGS NJS Suvislost's Specialne upozornenie
jedlom
Mykofenolat ano ano pred jedlom | teratogénny
mofetil
Takrolimus ano nie su pred jedlom | nepouzivat Advagraft; nie je kompatibilny s PVC,
data nepouzivat PVC materidly pri priprave a podavani
davky; nepodavat s vysoko tukovou vyZivou
Co-trimoxazol ano nie su pred jedlom | v pripade podania do NJS zriedit trojndsobnym
data objemom vody na redukciu osmolarity
Valganciklovir nie su nie su po jedle toxicky, opatrne pri manipuldcii; v ¢reve sa
data data metabolizuje na ganciklovir - aktivny metabolit; v
pripade podania do NJS zriedit trojnasobnym
objemom vody na redukciu osmolarity
Flukonazol ano ano nie pouzit suspenziu, ak je to mozné; v pripade
podania do NJS zriedit trojnasobnym objemom
vody na redukciu osmolarity
NGS NJS Suvislost s Specialne upozornenie
jedlom
Amlodipin (besilat) | ano ano nie uprednostnit amlodipin besilat - lepsie dispergovatelny
vo vode
Klonidin ano ano nie pri NJS sledovat pre vyskyt neziaducich ucinkov, resp.
znizenie efektu lieCby
Spironolakton ano ano s jedlom v pripade podania do NJS zriedit trojnasobnym
objemom vody na redukciu osmolarity
Hydrochlorotiazid | nie si data | nie su data | nie
Chloralhydrat (10 | ano nie st data | nie pri NJS sledovat pre vyskyt neZiaducich ucinkoy, resp.
% sirup) znizenie efektu liecby
Kyselina ano ano s jedlom
ursodeoxycholova
Acetazolamid ano ano nie
Melatonin ano nie st data | nie
Vit. D (Vigantol) ano ano s jedlom
Vit. B (B-komplex) | ano nie st data | nie
Multivit. (Cebion) | nie st data | nie st data | nie

13
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Rezim podavania lieciv

16 liekov

1 liek pred jedlom

8 liekov do NJS 3 lieky s jedlom
4 lieky nezavisle od jedla
2 lieky pred jedlom

8 liekov do NGS <
6 liekov nezavisle od jedla

Klinicky
stav

Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

* 11.4.2021 — klinické prejavy intrakranidlnej hypertenzie,
diagnostikovany trojkomorovy hydrocefalus

* 1.5.2021 — extubovany, ventilacne stabilny, ponechany
prevazne bez kyslikovej podpory

* Postupné pridavanie stravy do NJS, prechod na NGS a

zrusenie NJS

14



Uloha¢. 3:
Konzultacia k
substitucii
K+, Mg2+, Nat

- ionov

22.11. 2021

Preferencia organickych soli
* Magnesium lacticum
* 120 mg cps
* Kalium citricum
* 20 % roztok 100 g (40 mmol K*/dennd davka)
* 13,3 mmol K*/7,2 ml (jednorazova déavka)
* Natrium chloratum
* 15 % roztok 20 g (150 mg/1 ml)
* Poutzitelnost 7 dni

Narodny ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.

25.5.2021 — prepusteny

Narodny ustav srdcovych

a cievnych choréb, a.s.

15
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Dakujeme za pozornost.

kristina.krajcovicova@nusch.sk
kristina.szmicsekova@nusch.sk
slavka.porubcova@nusch.sk

NUSCH, a.s.
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