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Edukativni materijali za zdravstvene radnike i korisnike
lijeka za dijabetes Suliqua
Mjere za smanjenje rizika zabune izmedu dviju brizgalica razliCite jacine

Zdravstveni radnici i bolesnici za koje se o¢ekuje da ¢e koristiti lijek za dijabetes Suliqua dobit ¢e
edukativne materijale kako bi se zajamcila ispravna primjena lijeka i sprijecile pogreske u doziranju
lijeka kao Sto je zabuna izmedu dviju razlicitih jacina proizvoda.

Suliqua sadrzi kombinaciju inzulina glargina i neinzulinskog lijeka liksisenatida. Lijek je dostupan kao
otopina za injekciju u napunjenim brizgalicama. Kao i kod sli¢nih kombinacija lijekova koje se koriste
za lijeCenje dijabetesa, doza lijeka Suliqua odreduje se u ,prirastu doze”, pri ¢emu svaki prirast doze
odgovara jednoj jedinici inzulina i fiksnoj kolicini liksisenatida.

Lijek Suliqua dostupan je u dvije razli¢ite brizgalice:

e Suliqua sa 100 jedinica/ml inzulina glargina i 50 mikrograma/ml liksisenatida. Ova brizgalica sadrZzi
od 10 do 40 prirasta doze po danu (naziva se i Suliqua 10-40).

e Suliqua sa 100 jedinica/ml inzulina glargina i 33 mikrograma/ml liksisenatida. Ova brizgalica sadrzi
od 30 do 60 prirasta doze po danu (naziva se jos i Suliqua 30-60)

Buducdi da te dvije brizgalice sadrze razlic¢itu koliCinu liksisenatida u svakom prirastu doze, vazno je da
se ne koriste naizmjenic¢no jer bi bolesnici mogli primiti previse ili premalo liksisenatida. To bi moglo
dovesti do fluktuacije razine glukoze u krvi.

Kako bi se sprijecio rizik od pogresaka u doziranju, edukativni materijali bit ¢e poslani relevantnim
zdravstvenim radnicima na podrucju EU-a u kojem se proizvod stavlja na trziste kako bi se podigla
svijest o razlikama izmedu dviju brizgalica, o nac¢inu odredivanja doze i ispravnoj primjeni lijeka.

Zdravstveni radnici trebaju obuciti svoje pacijente kako ispravno primjenjivati lijek Suliqua. Pacijenti ¢e
od zdravstvenih radnika primiti ,vodi¢ za pacijente” koji trebaju paZljivo procitati zajedno s uputom o
lijeku.
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Informacije za bolesnike i njegovatelje

Suliqua sadrzi inzulin glargin i neinzulinski lijek liksisenatid.

Kao i kod sli¢nih lijekova koji sadrze inzulin i neinzulinski lijek, doza se izrazava u prirastu doze.
Jedan prirast doze uvijek sadrzi jednu jedinicu inzulina i fiksnu koli¢inu liksisenatida. Prije uporabe
lijeka Suliqua provjerite koliko vam je prirasta doze potrebno. Te ¢e vam informacije pruziti vas
zdravstveni radnik.

Suliqua se isporucuje u dvije razli¢ite napunjene brizgalice:

Suliqua 10-40 (sadrzi 100 jedinica/ml inzulina glargina i 50 mikrograma/ml liksisenatida). Ova
brizgalica sadrzi od 10 do 40 prirasta doze po danu. Koristi se u bolesnika koji dnevno trebaju
od 10 do 40 jedinica inzulina s odgovaraju¢om dozom liksisenatida.

[’ —_ SULIQUA soasiars 31 5 B
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Suliqua 30-60 (sadrzi 100 jedinica/ml inzulina glargina i 33 mikrograma/ml liksisenatida). Ova
brizgalica sadrzi od 30 do 60 prirasta doze po danu. Koristi se u bolesnika koji dnevno trebaju
od 30 do 60 jedinica inzulina s odgovaraju¢om dozom liksisenatida.

SULIQUA" solostar Iml
100 units/ml + 33 mcgfml

Bududi da te dvije brizgalice sadrze razliitu koncentraciju liksisenatida, prirast doze jedne
brizgalice nije jednak prirastu doze druge brizgalice.

Stoga brizgalice ne smijete koristiti naizmjenicno jer biste mogli primiti previse ili premalo
liksisenatida, Sto bi moglo poremetiti vasu razinu Seéera u krvi.

Broja¢ doza na brizgalici prikazuje broj prirasta doza koje je potrebno injektirati. Zdravstveni
radnik objasnit ¢e vam kako trebate upotrebljavati brizgalicu.

Kada pocnete primjenjivati lijek Suliqua i u tjednima nakon toga, trebate provjeravati razinu Seéera
u krvi ¢escée nego inace.

Suliqua se smije primjenjivati samo pomocu napunjene brizgalice. Nikada ne smijete koristiti
Strcaljku kako biste lijek izvukli iz brizgalice jer to moZze dovesti do pogreske u doziranju i ozbiljne
Stete.

Prije uporabe lijeka pazljivo procitajte uputu o lijeku.

Ako imate pitanja o lije¢enju, obratite se svojem zdravstvenom radniku.

Informacije za zdravstvene radnike

Prije nego $to propisete ili izdate lijek Suliqua, pacijentu dajte vodi¢ za pacijente.
Pobrinite se da pacijenti i njihovi njegovatelji budu odgovarajuc¢e obavijesteni o nacinu primjene
lijeka.

Suliqua se isporucuje u napunjenoj brizgalici te se treba upotrebljavati samo s tom napravom. Za
izvlaenje inzulina glargina i liksisenatida iz napunjene brizgalice nikada se ne smije koristiti
Strcaljka jer to moze dovesti do pogreSaka u doziranju i ozbiljne Stete.
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e Suliqua je fiksna kombinacija inzulina glargina i liksisenatida dostupna u dvije jacine:

— Suliqua 10-40 (sadrzi 100 jedinica/ml inzulina glargina i 50 mikrograma/mil liksisenatida). Ova
brizgalica sadrzi od 10 do 40 prirasta doze po danu. Suliqua 10-40 (sadrzi 100 jedinica/ml
inzulina glargina i 50 mikrograma/ml liksisenatida). Ova brizgalica sadrzi od 10 do 40 prirasta
doze po danu. Koristi se u bolesnika koji trebaju 10 do 40 jedinica inzulina dnevno. Jacina
liksisenatida veca je kako bi se bolesnicima koji trebaju niZze doze inzulina pruzila odgovarajuca
doza.
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— Suliqua 30-60 (sadrzi 100 jedinica/ml inzulina glargina i 33 mikrograma/ml liksisenatida). Ova
brizgalica sadrzi od 30 do 60 prirasta doze po danu. Jacina liksisenatida manja je kako bi se
bolesnicima koji trebaju viSe doze inzulina pruzila odgovarajuca, ali ne prevelika doza.

SULIQUA" solostar Iml @
100 units/ml + 33 meg/ml .

e Suliqua se primjenjuje u prirastima doze koji odgovaraju odredenom broju jedinica inzulina i
fiksnoj kolicini liksisenatida. Jedan prirast doze uvijek sadrzi jednu jedinicu inzulina, bez obzira na
to koja se brizgalica lijeka Suliqua koristi. Medutim, razlikuje se koli¢ina liksisenatida po prirastu
doze (0,50 mikrograma po prirastu doze za brizgalicu 10-40 i 0,33 mikrograma po prirastu doze za
brizgalicu 30-60).

Doze inzulina i liksisenatida koje se nalaze u rastuéim prirastima doze nalaze se u nastavku:

Suliqua
(100 jedinica/ml inzulina glargina i 50 mikrograma/ml liksisenatida)

brizgalica 10-40

10 prirasta doze 20 prirasta doze 30 prirasta doze 40 prirasta doze
doza inzulina 10 20 30 40
glargina
(jedinice)
doza 5 10 15 20

liksisenatida
(mikrogrami)
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Suliqua
(100 jedinicasml inzulina glargina i 33 mikrograma/ml liksisenatida)

brizgalica 30-60

30 prirasta doze 40 prirasta doze 50 prirasta doze 60 prirasta doze
doza inzulina 30 40 50 60
glargina
(jedinice)
doza 10 13 16,5 20

liksisenatida
(mikrogrami)

e Objasnite bolesnicima da brojac doza na brizgalici prikazuje broj prirasta doza koje je potrebno
injektirati. Na receptu se mora navesti vrsta brizgalice koja se treba koristiti (Suliqua 10-40 ili
Suliqua 30-60), jacina (tj. 100 jedinica/ml inzulina glargina + 50 mikrograma/ml liksisenatida ili
100 jedinica/ml inzulina glargina + 33 mikrograma/ml liksisenatida), kao i broj prirasta doze koje
treba primijeniti.

e Bolesniku objasnite izgled i svojstva brizgalice. Ako je bolesnik dosad koristio neku drugu napravu
u obliku brizgalice, istaknite razlike u izgledu tih naprava kako bi se izbjegla zabuna (posebno
istaknite razliku u boji, upozoravajuce izjave na pakiranju/etiketi).

e Slijepim ili slabovidnim bolesnicima mora se objasniti da uvijek zatraze pomo¢ druge osobe koja
ima dobar vid i koja je obucena za primjenu brizgalice s lijekom Suliqua.

e Uputite bolesnike da pozorno prate razine Secera u krvi na pocetku primjene lijeka Suliqua i u
tjednima nakon toga.

e Ljekarnicima se preporucuje da provjere mogu li bolesnici i njegovatelji procitati jacinu lijeka
Suliqua, raspon doze napunjene brizgalice te ocitati broja¢ doza na brizgalici prije doziranja lijeka
Suliqua. Ljekarnici bi takoder trebali provijeriti jesu li bolesnici obuceni za primjenu brizgalice.

e Ako recept nije potpun, ljekarnici to trebaju razjasniti s lije¢nikom.

Vise o lijeku
Suliqua je lijek koji se koristi za lijeCenje dijabetesa tipa 2. Koristi se zajedno s lijekovima za lijeCenje
dijabetesa koji se primjenjuju peroralno u odraslih osoba cije se razine glukoze (Secera) u krvi ne

mogu kontrolirati na zadovoljavajuéi nacin samo metforminom ili metforminom u kombinaciji s lijekom
za smanjenje razine glukoze ili inzulinom.

Djelatne tvari lijeka Suliqua su inzulin glargin i liksisenatid.

ViSe informacija o lijeku Suliqua nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp
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