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Oktatasi anyagok a Suliqua elnevezésl diabétesz
gyogyszert alkalmazo egészséqgugyi szakemberek és
betegek szamara

Két klilonb6z6 hataserdsségl toll 6sszecserélési kockazatanak csokkentését
célzo intézkedések

A Suliqua elnevezésl diabétesz gyogyszert varhatdéan alkalmazoé egészségiigyi szakemberek és
betegek oktatasi anyagokat fognak kapni annak biztositasa érdekében, hogy a gyogyszert helyesen
alkalmazzak és megel6zzék a gydgykezelési hibdkat, példaul a készitmény két klilonb6z6
hataserGsségének 0sszekeverését.

készitmény oldatos injekcié formajaban, el6retoltott tollban kaphatd. Mint a diabétesz kezelésére
hasznalt, hasonlé kombinaciés gyogyszerek esetében, a Suliqua adagjat ,,adagolasi egységekben”
adjak meg. Minden adagolasi egység egy egység inzulinnak és fix mennyiségl lixiszenatidnak felel
meg.

A Suliqua két kiilonb6z6 hataserdsségl tollban kaphatd:

e 100 egység/ml glargin inzulint és 50 mikrogramm/ml lixiszenatidot tartalmazé Suliqua. Ezzel a
tollal naponta 10-40 adagolasi egységet lehet beadni (masik elnevezése: Suliqua 10-40).

e 100 egység/ml glargin inzulint és 33 mikrogramm/ml lixiszenatidod tartalmazé Suliqua. Ezzel a
tollal naponta 30-60 adagolasi egységet lehet beadni (masik elnevezése: Suliqua 30-60).

Mivel a két toll adagolasi egységenként eltér6 mennyiség(i lixiszenatidot tartalmaz, fontos, hogy azokat
ne cseréljék fel egymassal, mivel ez azt eredményezné, hogy a beteg tul sok vagy tul kevés
lixiszenatidot kap. Ez a vércukorszint ingadozasahoz vezethet.

A gyogykezelési hibak kockazatanak csokkentése érdekében oktatasi anyagokat fognak kildeni a
relevans egészségligyi szakemberek szamara az EU-ban, ahol a készitményt forgalmazzak, hogy
felhivjak a figyelmet a két toll kozo6tti kilonbségekre, az adag feltiintetésének médjara, valamint a
gyogyszer helyes alkalmazasanak moédjara.

Az egészségiigyi szakembereknek gondoskodniuk kell arrél, hogy megtanitsak betegeiket a Suliqua
alkalmazasanak helyes modjara. A betegek egy hasznalati Gtmutatot kapnak a velik foglalkozoé
egészségligyi szakembertdl, amelyet koriltekintéen el kell olvasni a betegtajékoztatdval egyditt.
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Tajékoztato a betegek és gondozok szamara

e A Suliqua glargin inzulint és egy nem-inzulin gyogyszert, lixiszenatidot tartalmaz.

e Mint a hasonld, inzulint és egy nem inzulin gydgyszert tartalmazé gyogyszerek esetében, az adagot
adagolasi egységekben adjak meg. Egy adagolasi egység mindig egy egység inzulint és
meghatarozott mennyiségl lixiszenatidot tartalmaz. A Suliqua alkalmazasa el6tt tisztazza, hogy
hany adagoldsi egységre van szliksége. Ezt az informacidt az egészségligyi szakembertél kapja
meg.

e A Suliqua kétfajta elGretoltott tollban kaphato:

— Suliqua 10-40 (100 egység/mil glargin inzulint és 50 mikrogramm/ml lixiszenatidet tartalmaz) -
ezzel a tollal naponta 10-40 adagolasi egységet lehet beadni. Olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknek naponta 10-40 egység inzulinra van szikségiik, a megfelel6 adagu lixiszenatiddel.

[f SULIQUA subosiart 3.1 ﬂ ]
‘ 100 units/ml + 50 mcg/ml of - .

- Suliqua 30-60 (100 egység/mil glargin inzulint és 33 mikrogramm/ml lixiszenatidet tartalmaz)
- ezzel a tollal naponta 30-60 adagolasi egységet lehet beadni. Olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknek naponta 30-60 egység inzulinra van szikségik, a megfelel6 adagu lixiszenatiddel.

SULIQUA ssloscar Iml
100 units/ml + 33 mcg/ml

e Mivel a két toll kiilonb6z6 koncentracidban tartalmazza a lixiszenatidet, az egyik toll adagolasi
egysége nem egyezik meg a masik toll adagolasi egységével.

e Ezért nem szabad a tollakat egymassal felcserélni, mivel igy tul sok vagy tdl kevés lixiszenatidet
kaphat, és ez befolyasolhatja a vércukorszint szabalyozasat.

e A toll adagszamlaléja mutatja a beadand6 adagolasi egységek szamat. Az Onnel foglalkoz6
egészségugyi szakember megtanitja Ont a toll hasznalatara.

e A Suliqua kezelés megkezdésekor és az azt kovetd hetekben a szokdsosnal gyakrabban kell
megmeérnie a vércukorszintjét.

e A Suliqua kizardlag az el6retoltott tollal alkalmazhaté. Tilos a gyogyszert fecskenddvel eltavolitani a
tollbdl, mivel ez hibas adagolast és sulyos karosodast okozhat.

e A gydgyszer alkalmazasa el6tt olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatdban taldlhaté utasitédsokat.

e Ha a kezelésére vonatkozéan kérdései vannak, forduljon az Onnel foglalkozé egészségiigyi
szakemberhez.

Tajékoztatd az egészséglugyi szakemberek szamara

e A Suliqua felirasa vagy kiadasa el6tt adja at a betegnek a hasznalati Gtmutatoét.

e Gondoskodjon arrél, hogy a betegek és gondozdik megfelel6en tdjékoztatva legyenek gydgyszerik
alkalmazasanak maédjéarol.
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e A Suliqua-t el6retoltott tollban forgalmazzak, és kizardlag ezzel az eszkdzzel szabad hasznalni.
Soha nem szabad fecskendG@vel kiszivni a glargin inzulint és a lixiszenatidet az el6retoltott tollbdl,
mivel az adagolasi hibakhoz és sulyos karosodashoz vezethet.

e A Suliqua glargin inzulin és lixiszenatid fix kombinacidja, amely két hataser6sségben kaphato:

— Suliqua 10-40 (100 egység/mil glargin inzulint és 50 mikrogramm/ml lixiszenatidet tartalmaz) -
ezzel a tollal naponta 10-40 adagolasi egységet lehet beadni. Suliqua 10-40 (100 egység/mi
glargin inzulint és 50 mikrogramm/ml lixiszenatidet tartalmaz) - ezzel a tollal naponta 10-40
adagolasi egységet lehet beadni. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek naponta 10-40
egység inzulinra van szlikséglk. A lixiszenatid hataser6ssége magasabb, hogy biztositsak a
medfelel6 dézist az alacsonyabb inzulin adagot igénylé betegek szamara.

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

—  Suliqua 30-60 (100 egység/ml glargin inzulint és 33 mikrogramm/ml lixiszenatidet tartalmaz) -
ezzel a tollal naponta 30-60 adagolasi egységet lehet beadni. A lixiszenatid hataserGssége
alacsonyabb, hogy biztositsdk a megfeleld, de nem tulzottan magas dézist a magasabb inzulin
adagot igényl6 betegek szamara.

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

e A Suliqua-t adagolasi egységekben adjak be, amely megfelel az inzulin egységek adott szamanak
és egy meghatarozott mennyiségd lixiszenatidnek. Egy adagolasi egység mindig egy egység
inzulint tartalmaz, fuggetlenil a hasznalt Suliqua toll tipusatdl. A lixiszenatid adagolasi
egységenkénti mennyisége eltérd (0,50 mikrogramm adagolasi egységenként a 10-40 toll
esetében, illetve 0,33 mikrogramm adagolasi egységenként a 30-60 toll esetében).

Az alabbi dbra a n6vekvé adagolasi egységekben taldlhaté inzulin és lixiszenatid adagjat mutatja
be:

Suliqua
(glargin inzulin 100 egység/ml és lixiszenatid 50 mikrogramm/ml)
10-40 toll
10 adagolasi 20 adagolasi 30 adagolasi 40 adagolasi
egység egység egyseég egyseég
glargin inzulin 10 20 30 40
adagja (egyseég)
lixiszenatid 5 10 15 20

adagja
(mikrogramm)
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Suliqua
(glargin inzulin 100 egység/ml és lixiszenatid 33 mikrogramm~/ml)

30-60 toll
30 adagolasi 40 adagolasi 50 adagolasi 60 adagolasi
egység egyseg egyseg egyseg
glargin inzulin 30 40 50 60
adagja (egys€g)
lixiszenatid 10 13 16,5 20

adagja
(mikrogramm)

e Magyarazza el betegének, hogy a toll adagszamlaléja mutatja a beadand6 adagolasi egységek
szamat. Az orvosi vényen fel kell tintetni a hasznalt toll tipusat (Suliqua 10-40 vagy Suliqua 30-
60), a hataserGsséget (vagyis 100 egység/ml glargin inzulin + 50 mikrogramm/ml lixiszenatid vagy
100 egység/ml glargin inzulin + 33 mikrogramm/ml lixiszenatid), valamint a beadandé adagolasi
egységek szamat.

e Magyarazza el a betegnek a toll kialakitasat és jellemzdit, és amennyiben a beteget egy masik
tollrdl allitja at, hangsulyozza a két eszkdz kinézete kdzotti kiilbnbségeket az dsszekeverés
elkerilése érdekében (6sszpontositson a szinek kiilonb6z6ségére, a dobozon/cimkén talalhaté
figyelmeztetd kijelentésekre).

e A vak vagy gyengén laté betegeknek azt az utasitast kell adni, hogy mindig kérjenek segitséget
egy jol 1atd, a Suliqua toll hasznalataban jartas személytdl.

e Mondja meg a betegeknek, hogy szigoruan ellenérizzék a vércukorszintjiket, amikor elkezdik a
Suliqua hasznalatat, valamint az azt kévetd hetekben.

e A gybdgyszerészeket arra 6sztonzik, hogy ellendrizzék, hogy a betegek és a gondozok el tudjak
olvasni a Suliqua hataserdsségét, az el6retoltott toll dozistartomanyat és a toll adagszamlalojat,
miel6tt kiadjak a Suliqua-t. A gydgyszerészeknek azt is ellendriznilik kell, hogy a betegeket
kiképezték-e a toll hasznalatara.

e A hianyos vényeket a gyogyszerészeknek tisztazniuk kell a feliré orvossal.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Suliqua a 2-es tipusu diabétesz kezelésére alkalmazott gyogyszer. Szajon at szedhet6 diabétesz
gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél a vércukorszint metforminnal

s s

nem megfeleléen kontrollalt.

A Suliqua hatbéanyaga a glargin inzulin és a lixiszenatid.
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A Suliqua-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség weboldalan
talalhat6: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp

Oktatasi anyagok a Suliqua elnevezés( diabétesz gyogyszert alkalmazd egészséglgyi
szakemberek és betegek szamara
EMA/747766/2016 5/5


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/human_med_002064.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/human_med_002064.jsp

	Tájékoztató a betegek és gondozók számára
	Tájékoztató az egészségügyi szakemberek számára

