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Diabeediravimit Suliqua kasutavate tervishoiutd6tajate ja
patsientide teabematerjal

Meetmed, mille eesméark on vahendada kahe eri tugevusega pensustla
segiajamise riski

Diabeediravimit Suliqua eeldatavalt kasutama hakkavatele tervishoiutdttajatele ja patsientidele
antakse teabematerjalid, et tagada ravimi nBuetekohane kasutamine ja véltida ravivigu, nagu naiteks
toote kahe eri tugevuse segiajamist.

Suligua on glargiin-insuliini ja insuliini mittesisaldava ravimi liksisenatiidi kombinatsioon. Seda
turustatakse sustelahusena eeltaidetud pensustaldes. Nii nagu sarnastel kombineeritud
diabeediravimitel, esitatakse Suliqua annus annusesammudena, kusjuures iga samm vastab thele
insuliiniGhikule, millele on lisatud kindel kogus liksisenatiidi.

Suliguat turustatakse kahe eri pensustlana:

e Suliqua, mis sisaldab 100 uhikut/ml glargiin-insuliini ja 50 pg/ml liksisenatiidi. Selle pensustlaga
saab manustada 10—40 annusesammu 66paevas (nimetatakse ka Suliqua 10—40).

e Suliqua, mis sisaldab 100 thikut/ml glargiin-insuliini ja 33 pg/ml liksisenatiidi; selle pensuistlaga
saab manustada 30—-60 annusesammu 686paevas (nimetatakse ka Suliqua 30—60)

Et kaks pensustalt sisaldavad igas annusesammu kohta erinevas koguses liksisenatiidi, on oluline, et
neid ei kasutataks vaheldumisi, sest nii voivad patsiendid saada liiga palju voi liiga vahe liksisenatiidi.
See voib pdhjustada vere glikoosisisalduse kdikumist.

Ravivigade ohu vdhendamiseks saadetakse teabematerjalid asjaomastele tervishoiutdotajatele ELis,
kus toodet turustatakse, et suurendada teadlikkust kahe pensustla erinevuste, annuse esitamise viisi
ja ravimi nduetekohase kasutamise kohta.

Tervishoiutd6tajad peavad 6petama oma patsientidele Suliqua nBuetekohast kasutusviisi. Patsiendid
saavad tervishoiutddtajalt patsiendijuhendi, mille nad peavad koos pakendi infolehega hoolikalt 1abi
lugema.
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Teave patsientidele ja hooldajatele

e Suliqua sisaldab glargiin-insuliini ja insuliini mittesisaldavat ravimit liksisenatiidi.

e Nii nagu sarnaste insuliini ja insuliini mittesisaldavat ravimit sisaldavate toodete korral, esitatakse
annus annusesammudena. Uks annusesamm sisaldab alati tihte insuliiniiihikut ja lisaks kindlas
koguses liksisenatiidi. Enne Suliqua kasutamist selgitage valja, mitut annusesammu vajate. Selle
teabe saate tervishoiutdotajalt.

e Suliquat turustatakse kahe eeltdidetud pensistlana:

— Suliqua 10-40 (sisaldab 100 uhikut/ml glargiin-insuliini ja 50 pg/ml liksisenatiidi); selle
pensustlaga saab manustada 10—40 annusesammu 06péevas. Seda kasutatakse patsientidel,
kes vajavad 66paevas 10—40 insuliiniihikut koos nduetekohase liksisenatiidiannusega.
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- Suligua 30—60 (sisaldab 100 uhikut/ml glargiin-insuliini ja 33 pg/ml liksisenatiidi); selle
pensustlaga saab manustada 30—60 annusesammu 66péevas. Seda kasutatakse patsientidel,
kes vajavad 66paevas 30-60 insuliiniihikut koos nduetekohase liksisenatiidiannusega.
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e Et kaks pensustalt sisaldavad erinevas kontsentratsioonis liksisenatiidi, ei ole Uhe pensustla
annusesamm vdrdne teise pensustla annusesammuga.

e Seetdttu ei tohi pensustlaid kasutada vaheldumisi, sest nii vdite manustada liksisenatiidi liiga palju
voi liiga vahe ja see vdib héirida teie vere glikoosisisalduse reguleerimist.

e Pensistla annuseloendur naitab sistitavate annusesammude arvu. Tervishoiutdttaja dpetab teid
pensuistalt kasutama.

e Suliqua kasutamise alguses ja jargnevatel nadalatel peate mdétma oma vere glikoosisisaldust
tavalisest sagedamini.

e Suliquat tohib kasutada ainult eeltdidetud pensuistlaga. Ravimit ei tohi kunagi sustlaga pensustlast
eemaldada, sest see vdib pdhjustada annustamisvigu ja tésist kahju.

e Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehe juhised hoolikalt 1abi.

e Kui teil on ravi kohta kiusimusi, pidage ndu oma tervishoiutdttajaga.
Teave tervishoiutdotajatele

¢ Andke patsientidele enne Suliqua véljakirjutamist vdi valjastamist patsiendijuhend.
¢ Veenduge, et patsiendid ja nende hooldajad on saanud piisavalt teavet, kuidas ravimit kasutada.

e Suliquat turustatakse eeltdidetud pensistlas ja seda tohib kasutada ainult selle seadmega.
Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi ei tohi kunagi sustlaga eeltdidetud pensuistlast eemaldada, sest see
vdib pdhjustada annustamisvigu ja tésist kahju.
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e Suliqua on glargiin-insuliini ja liksisenatiidi fikseeritud kombinatsioon, mida turustatakse kahe
tugevusega:

—  Suliqua 10—40 (sisaldab 100 Uhikut/ml glargiin-insuliini ja 50 pg/ml liksisenatiidi); selle
pensustlaga saab manustada 10—40 annusesammu 66pé&evas. Suliqua 10—40 (sisaldab 100
Uhikut/ml glargiin-insuliini ja 50 ug/ml liksisenatiidi); selle pensistlaga saab manustada 10-40
annusesammu 60paevas. Seda kasutatakse patsientidel, kes vajavad 66paevas 10-40
insuliiniiihikut. Liksisenatiidi tugevus on suurem, et tagada piisav annus neile, kes vajavad
insuliini vaiksemates annustes.
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—  Suliqua 30-60 (sisaldab 100 Uhikut/ml glargiin-insuliini ja 33 pg/ml liksisenatiidi); selle
pensistlaga saab manustada 30—60 annusesammu 60paevas. Liksisenatiidi tugevus on
vaiksem, et tagada piisav, aga mitte liiga suur annus neile, kes vajavad insuliini suuremates

annustes.
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e Suliquat manustatakse annusesammudena, mis vastavad kindlale arvule insuliinitihikutele ja
kindlale liksisenatiidi kogusele. Uks annusesamm sisaldab alati tihte insuliinitihikut olenemata
sellest, millist Suliqua pensustalt kasutatakse. Liksisenatiidi kogus annusesammus varieerub (0,50
Hg annusesammu kohta 10—40 penstustlas ja 0,33 pg annusesammu kohta 30—60 pensustlas).

Kasvavates annusesammudes sisalduvad insuliini ja liksisenatiidi annused on esitatud allpool
joonisel:

Suliqua
(glargiin-insuliin 100 Uhikut/ml ja liksisenatiid 50 pg/ml)

10—40 pensustal

10 annusesammu 20 annusesammu 30 annusesammu 40 annusesammu

glargiin-insuliini 10 20 30 40
annus (Uhikud)

liksisenatiidi 5 10 15 20
annus (1g)
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Suliqua
(glargiin-insuliin 100 uhikut/ml ja liksisenatiid 33 pg/ml)

30-60 pensustal

30 annusesammu 40 annusesammu 50 annusesammu 60 annusesammu

glargiin-insuliini 30 40 50 60
annus (Uhikud)

liksisenatiidi 10 13 16,5 20
annus (1g)

e Selgitage patsiendile, et pensistla annuseloendur néitab sistitavate annusesammude arvu.
Retseptil tuleb markida kasutatava pensustla liik (kas Suliqua 10—40 vai Suliqua 30-60), tugevus
(st glargiin-insuliin 100 Uhikut/ml + liksisenatiid 50 pg/ml v&i glargiin-insuliin 100 Uhikut/ml +
liksisenatiid 33 pg/ml) ja manustatavate annusesammude arv.

e Selgitage patsiendile pensustla konstruktsiooni ja omadusi ning kui patsient kasutas varem teist
penseadet, r6hutage segaduse valtimiseks kahe seadme konstruktsiooni erinevusi
(varvierinevused, karbil/etiketil olevad hoiatused).

e Nagemispuude vb6i ndgemisprobleemiga patsientidele tuleb rdhutada, et nad paluksid alati abi
teiselt inimeselt, kelle ndgemine on korras ja kes on 6ppinud Suliqua pensustalt kasutama.

e Oelge patsientidele, et nad jalgiksid hoolikalt vere gliikoosisisaldust Suliqua kasutamise alguses ja
jargnevate nadalate jooksul.

e Apteekrid peavad enne Suliqua valjastamist kontrollima, kas patsiendid ja hooldajad oskavad
lugeda Suliqua tugevust, eeltdidetud pensustla annusevahemikku ja annuseloendurit. Samuti tuleb
kontrollida, kas patsiendid on saanud penststla kasutamise valjadppe.

e Apteekrid peavad kiUsima mittetaieliku retsepti kohta selgitusi ravimi valjakirjutajalt.

Ravimi lisateave

Suliqua on ravim, mida kasutatakse Il tllpi diabeedi raviks. Seda kasutatakse koos suukaudsete
diabeediravimitega téiskasvanutel, kelle vere glikoosisisaldus (nn veresuhkur) ei ole ainult metformiini
voi metformiini ja glukoositaset alandava ravimi voi insuliiniga piisavalt reguleeritud.

Suligua toimeained on glargiin-insuliin ja liksisenatiid.

Suliqua lisateave on EMA
veebilehel: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/00424
3/human_med_002064.jsp
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