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Vzdéelavaci materialy pro zdravotnické pracovniky
a pacienty pouzivajici antidiabetikum s nazvem Suliqua
Opatieni uréena ke snizeni rizika zamény dvou per s riznou silou

Zdravotnickym pracovnikim a pacientlm, u kterych se o¢ekava, Zze budou pouzivat antidiabetikum
Suliqua, budou poskytnuty vzdélavaci materialy s cilem zajistit spravné pouziti |éCivého pripravku
a zabranit chybam pfi podavani pripravku, napt. zamé&nam dvou rlznych sil pFipravku.

Pripravek Suliqua obsahuje kombinaci inzulinu glargin a neinzulinového |écCiva lixisenatidu. Pfipravek je
dostupny ve formé injek¢niho roztoku v predplnénych perech. Podobné jako u podobnych
kombinovanych Ié¢ivych pripravkd pouzivanych k 1é¢bé diabetu se davka pripravku Suliqua vyjadfuje
v ,davkovacich jednotkach", pficemz kazda davkovaci jednotka odpovida jedné jednotce inzulinu

a fixnimu mnozstvi lixisenatidu.

PFipravek Suliqua je dostupny ve formé dvou rlznych per:

o Pfipravek Suliqua obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 50 mikrogram{/ml lixisenatidu.
Pomoci tohoto pera Ize podat 10 az 40 davkovacich jednotek za den (a pero se také oznacuje jako
Suliqua 10—40).

o Piipravek Suliqua obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 33 mikrogram@/ml lixisenatidu.
Pomoci tohoto pera Ize podat 30 az 60 davkovacich jednotek za den (a pero se také oznacuje jako
Suliqua 30-60).

ProtoZe obé tato pera obsahuji pro kazdou dévkovaci jednotku rizné mnozstvi lixisenatidu, je dGlezité
je nezaménovat, jelikoZ by to mohlo mit u pacienta za nasledek pfilis vysoky nebo pfilis nizky pFijem
lixisenatidu. To by mohlo vést ke kolisavé kontrole hladiny glukdzy v krvi.

Aby se snizilo riziko chyb pfi podavani pfipravku, budou pfislusnym zdravotnickym pracovnikiim v EU,
kde je pripravek dostupny na trhu, zaslany vzdélavaci materidly s cilem zvysit informovanost

o rozdilech mezi ob&ma pery, zplsobu vyjadfovani davky a spravném zplsobu pouZiti Ié¢ivého
pFipravku.

Zdravotnicti pracovnici musi zajistit, aby jejich pacienti byli proskoleni s ohledem na spravné pouziti
pripravku Suliqua. Pacienti od svého zdravotnického pracovnika obdrzi ,privodce pro pacienta®, ktery
by si méli dikladné& prostudovat spolu s piibalovou informaci.
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Informace pro pacienty a osetfujici osoby

e Pripravek Suliqua obsahuje inzulin glargin a neinzulinové Iécivo lixisenatid.

e Jako u podobnych kombinovanych lé&ivych pFipravkd obsahujicich inzulin s neinzulinovym Ié¢ivem
se davka vyjadfuje v davkovacich jednotkach. Jedna davkovaci jednotka vzdy obsahuje jednu
jednotku inzulinu a fixni mnozstvi lixisenatidu. Nez pfipravek Suliqua pouzijete, ujasnéte si, kolik
davkovacich jednotek potfebujete. Tyto informace vam poskytne vas zdravotnicky pracovnik.

e Pripravek Suliqua se dodava ve formé dvou pfedplnénych per:

—  Suliqua 10-40 (obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 50 mikrogram{/ml lixisenatidu) —
pomoci tohoto pera Ize podat 10 az 40 davkovacich jednotek za den. Pouziva se u osob, které
potfebuji denné 10 az 40 jednotek inzulinu spolu s vhodnou davkou lixisenatidu.

[’ —_ SULIQUA soasiars 31 ﬁ B
_ 100 units/ml + 50 mcg/ml| f - .

—  Suliqua 30-60 (obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 33 mikrogram(/ml lixisenatidu)

— pomoci tohoto pera Ize podat 30 az 60 davkovacich jednotek za den. Pouziva se u osob,
které potfebuji denné 30 az 60 jednotek inzulinu spolu s vhodnou davkou lixisenatidu.

SULIQUA" solostar Iml
100 units/ml + 33 mcgfml

o JelikoZ obé& pera obsahuji riiznou koncentraci lixisenatidu, neni davkovaci jednotka jednoho pera
ekvivalentem davkovaci jednotky druhého pera.

e Pera proto nesmite pfi pouZiti zaménovat, protoze by mohlo dojit k podani pfilis velkého nebo pfilis
malého mnoZzstvi lixisenatidu a to by mohlo narusit kontrolu vasi hladiny cukru v krvi.

e Pocitadlo davek na peru ukazuje pocet davkovacich jednotek, které maji byt injekéné aplikovany.
Vas zdravotnicky pracovnik vas nauci pero pouzivat.

e PFi zahajeni uzivani pfipravku Suliqua a v nasledujicich tydnech byste si méli méfit hladinu cukru
v krvi Castéji nez obvykle.

e Pripravek Suliqua je mozno pouzivat pouze ve formé predpinéného pera. Lécivy pfipravek nesmite
nikdy z pera odsavat pomoci injek¢ni stiikacky, protoze by to mohlo vést k chybnému davkovani
a zavaznému poskozeni zdravi.

e Pred pouzitim Iécivého ptipravku si peclivé prectéte pokyny uvedené v pfibalové informaci.

e Mate-li jakékoli otazky ohledné své 1é¢by, zeptejte se svého zdravotnického pracovnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pfed predepsanim ptipravku Suliqua ¢i pfed podanim davky poskytnéte pacientim privodce pro
pacienty.

e Ujistéte se, ze pacienti a oSetfujici osoby jsou dostate¢né informovani o tom, jak lécivy pfipravek
pouzivat.
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e Pripravek Suliqua je dodavan v predplnéném peru a musi se podavat vyhradné prostrednictvim
tohoto pera. Inzulin glargin a lixisenatid se nikdy nesmi z pfedplnéného pera odséavat pomoci
injekéni stiikacky, protoze by to mohlo vést k chybnému davkovani a zavaznému poskozeni zdravi.

e Pripravek Suliqua je fixni kombinace inzulinu glargin a lixisenatidu dostupna ve dvou silach:

- Suliqua 10-40 (obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 50 mikrogram{/ml lixisenatidu) —
pomoci tohoto pera lze podat 10 az 40 davkovacich jednotek za den. Suliqua 10—40 (obsahujici
100 jednotek/ml inzulinu glargin a 50 mikrogramt/ml lixisenatidu) — pomoci tohoto pera Ize
podat 10 aZ 40 davkovacich jednotek za den. PouZiva se u osob, které potfebuji denné 10 az
40 jednotek inzulinu. Sila lixisenatidu je vyssi, aby byla zajisSténa dostate¢na davka u osob
vyzadujicich nizsi davky inzulinu.

[f SULIQUA soiosiar 3111 ﬁ .|
_. 100 units/fml + 50 mcg/ml % ]

- Suliqua 30—60 (obsahujici 100 jednotek/ml inzulinu glargin a 33 mikrogramd/ml lixisenatidu) —
pomoci tohoto pera Ize podat 30 az 60 davkovacich jednotek za den. Sila lixisenatidu je nizsi,
aby byla zajisténa dostate¢nd, ale nikoli nadmérna davka u pacientl vyzadujicich vy&si davky
inzulinu.

SULIQUA solostar Iml ,@
100 units/ml + 33 megfml .

e Pripravek Suliqua se podava v davkovacich jednotkach, které odpovidaji stanovenému poctu
jednotek inzulinu plus fixnimu mnozstvi lixisenatidu. Jedna davkovaci jednotka vzdy obsahuje
jednu jednotku inzulinu, bez ohledu na typ pouzivaného pera s pfipravkem Suliqua. Mezi
davkovacimi jednotkami ovsem existuje rozdil v mnozstvi lixisenatidu (0,50 mikrogramu na
davkovaci jednotku pro pero 10—40 a 0,33 mikrogramu na davkovaci jednotku pro pero 30-60).

Davky inzulinu a lixisenatidu obsazené ve stoupajicim poctu davkovacich jednotek jsou vyjadreny v
nize uvedené tabulce:

Suliqua
(inzulin glargin 100 jednotek/ml s lixisenatidem 50 mikrogramii/ml)
pero 10—40
10 davkovacich 20 davkovacich 30 davkovacich 40 davkovacich
jednotek jednotek jednotek jednotek

davka inzulinu 10 20 30 40
glargin

(v jednotkach)

davka lixisenatidu 5 10 15 20

(v mikrogramech)
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Suliqua
(inzulin glargin 100 jednotek/ml s lixisenatidem 33 mikrogramti/ml)

pero 30—60
30 davkovacich 40 davkovacich 50 davkovacich 60 davkovacich
jednotek jednotek jednotek jednotek
davka inzulinu 30 40 50 60
glargin
(v jednotkach)
davka lixisenatidu 10 13 16,5 20

(v mikrogramech)

e Vysvétlete svému pacientovi, ze pocitadlo davek na peru ukazuje pocet davkovacich jednotek,
které maji byt injekéné aplikovany. V predpisu musi byt uvedeno, jaky typ pera ma byt pouzit (bud’
Suliqua 10—40, nebo Suliqua 30-60), jaka sila (tj. inzulin glargin 100 jednotek/ml + lixisenatid
50 mikrogramd/ml, nebo inzulin glargin 100 jednotek/ml + lixisenatid 33 mikrogrami/ml) a pocet
davkovacich jednotek, které maji byt podany.

e Objasnéte pacientovi provedeni a charakteristické znaky pera, a pokud je pacient prevadén
z jiného pFipravku ve formé pera, zdlraznéte rozdily v provedeni mezi obéma prostiedky, aby se
predeslo zaméné (zameérte se na rozdily v barvach, upozornéni na krabiCce/etiketé).

o Pacientdim, ktefi jsou nevidomi nebo slabozraci, je tfeba doporudit, aby vzdy vyhledali pomoc jiné
osoby, kterd ma dobry zrak a je vyskolena v pouzivani pera s pripravkem Suliqua.

e Reknéte pacientdim, aby na zacatku Ié¢by piipravkem Suliqua a nékolik tydnd poté peélivé
sledovali hladinu cukru v krvi.

e Lékarnici by méli zkontrolovat, zda jsou pacienti a pecujici osoby pred podanim davky pfipravku
Suliqua schopni odecist silu pripravku Suliqua, davkové rozmezi na predplnéném peru a pocitadlo
davek na peru. Lékarnici by rovnéz méli zkontrolovat, zda pacienti byli vySkoleni v pouZivani tohoto
pera.

e Veskeré neuplné predpisy by lékarnici méli vyjasnit s predepisujicim Iékarem.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Pripravek Suliqua je IéCivy ptFipravek, ktery se pouziva k |écbé diabetu 2. typu. Pouziva se spole¢né
s antidiabetiky uzivanymi peroralné u dospélych, u nichZ nejsou hladiny glukézy (cukru) v krvi
uspokojivé kontrolovany samotnym metforminem nebo metforminem v kombinaci bud’'s l1é¢ivym
pripravkem snizujicim hladinu glukdzy, nebo s inzulinem.

Lécivé latky v pfipravku Suliqua jsou inzulin glargin a lixisenatid.

Dal&i informace o pfipravku Suliqua jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/hu
man_med_002064.jsp
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