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Materiaty edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia i
pacjentow stosujacych lek przeciwcukrzycowy Suliqua
Srodki majace na celu zmniejszenie ryzyka pomylenia dwdch wstrzykiwaczy
0 réznej mocy

Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci, ktérzy majg stosowac lek przeciwcukrzycowy Suliqua, otrzymajq
materiaty edukacyjne, aby zagwarantowa¢ prawidtowe stosowanie leku i unikna¢ btedéw w leczeniu,
takich jak pomylenie dwdch réznych mocy produktu.

Lek Suliqua zawiera potaczenie insuliny glargine i leku nieinsulinowego — liksysenatydu. Jest dostepny
w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach. Tak jak w przypadku
podobnych lekéw skojarzonych stosowanych w leczeniu cukrzycy, dawka leku Suliqua jest wyrazona w
dawkach jednostkowych, przy czym kazda dawka jednostkowa odpowiada jednej jednostce insuliny i
ustalonej ilosci liksysenatydu.

Lek Suliqua jest dostepny w dwoch réznych wstrzykiwaczach:

e lek Suliqua zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 50 mikrogramoéw/ml liksysenatydu.
Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 10do 40 dawek jednostkowych na dobe (i okreéla sie go
takze jako Suliqua 10-40).

e Lek Suliqua zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 33 mikrogramy/ml liksysenatydu.
Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 30 do 60 dawek jednostkowych na dobe (i okresla sie go
takze jako Suliqua 30-60).

Z uwagi na to, ze te dwa wstrzykiwacze zawieraja rézne ilosci liksysenatydu dla kazdej dawki
jednostkowej, wazne jest, aby nie stosowac ich zamiennie, poniewaz moze to spowodowac otrzymanie
przez pacjentow zbyt duzej lub zbyt matej ilosci liksysenatydu. Moze to doprowadzi¢ do wahan w
kontroli cukru we krwi.

Aby zmniejszy¢ ryzyko btedow w leczeniu, pracownicy stuzby zdrowia w krajach UE, w ktérych produkt
jest dostepny na rynku, otrzymajg materiaty edukacyjne w celu zwiekszenia $wiadomosci na temat
réznic miedzy dwoma wstrzykiwaczami, sposobu wyrazania dawki i prawidtowego stosowania leku.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni przeszkoli¢ pacjentéw w zakresie prawidtowego stosowania leku
Suliqua. Pacjenci otrzymajg od pracownikdéw stuzby zdrowia ,,przewodnik dla pacjenta”, z ktérym
powinni sie uwaznie zapoznac, podobnie jak z ulotkg dotaczong do opakowania.
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Informacje dla pacjentow i opiekundow

e Lek Suliqua zawiera insuline glargine i lek nieinsulinowy — liksysenatyd.

e Tak jak w przypadku podobnych lekow zawierajacych insuline i lek nieinsulinowy, dawke wyrazono
w dawkach jednostkowych. Jedna dawka jednostkowa zawsze zawiera jedng jednostke insuliny i
ustalong ilos¢ liksysenatydu. Przed uzyciem leku Suliqua nalezy upewnic sie, ile dawek
jednostkowych nalezy przyjaé. Informacji tych udzielg pracownicy stuzby zdrowia.

e Lek Suliqua jest dostarczany w dwdch fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach:

-~ Suligua 10-40 (zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 50 mikrograméw/ml
liksysenatydu). Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 10 do 40 dawek jednostkowych na dobe.
Jest stosowany u o0sdb, ktére potrzebuja 10-40 dawek insuliny na dobe, z odpowiednig dawka
liksysenatydu.
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—  Suliqua 30-60 (zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 33 mikrogramy/ml
liksysenatydu). Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 30 do 60 dawek jednostkowych na dobe.
Jest stosowany u os6b, ktére potrzebujg 30-60 dawek insuliny na dobe, z odpowiednig dawkag
liksysenatydu.

-
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e Z uwagi na to, ze te dwa wstrzykiwacze zawierajg rézne stezenia liksysenatydu, dawka
jednostkowa w jednym wstrzykiwaczu nie jest rwnowazna dawce jednostkowej w drugim.

¢ Nie wolno zatem stosowac tych wstrzykiwaczy zamiennie, poniewaz mozna otrzymac zbyt duzg lub
zbyt matg ilos¢ liksysenatydu, co moze zaktdci¢ kontrole poziomu cukru we krwi.

e Licznik dawek na wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych, ktéra zostanie
wstrzyknieta. Personel medyczny przeszkoli pacjenta w zakresie stosowania wstrzykiwacza.

e Rozpoczynajac stosowanie leku Suliqua i przez kilka kolejnych tygodni nalezy czesciej niz zwykle
mierzy¢ poziom cukru we krwi.

e Lek Suliqua nalezy stosowac wyfacznie z fabrycznie wypetnionym wstrzykiwaczem. Nie wolno
pobierac leku ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki, poniewaz moze to spowodowac btedy w
dawkowaniu i powazne szkody.

e Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczytac instrukcje w ulotce dotaczonej do
opakowania.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy porozmawiac z pracownikami stuzby
zdrowia.

Informacje dla personelu medycznego

e Przed zaleceniem stosowania lub wydaniem leku Suliqua nalezy przekaza¢ pacjentom przewodnik
dla pacjenta.
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e Nalezy upewnic sie, ze pacjenci i ich opiekunowie sg odpowiednio poinformowani o tym, jak
stosowac lek.

e Lek Suliqua jest dostarczany w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu i nalezy go stosowac
wytacznie z tym urzadzeniem. Nie wolno pobierac insuliny glargine i liksysenatydu ze
wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki, poniewaz moze to spowodowac¢ btedy w dawkowaniu i
powazne szkody.

e Lek Suliqua stanowi statg kombinacje insuliny glargine/liksysenatydu dostepng w dwdch dawkach:

— Suliqua 10-40 (zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 50 mikrograméw/ml
liksysenatydu). Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 10 do 40 dawek jednostkowych na dobe.
Suliqua 10-40 (zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 50 mikrogramow/ml
liksysenatydu). Wstrzykiwacz ten moze dostarczac¢ od 10 do 40 dawek jednostkowych na dobe.
Jest stosowany u o0séb, ktére potrzebujg 10-40 dawek insuliny na dobe. Zawartos¢
liksysenatydu jest wieksza dla zapewnienia odpowiedniej dawki u os6b wymagajacych
mniejszych dawek insuliny.
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- Suligua 30-60 (zawierajacy 100 jednostek/ml insuliny glargine i 33 mikrograméw/ml
liksysenatydu). Wstrzykiwacz ten moze dostarcza¢ od 30 do 60 dawek jednostkowych na dobe.
Zawartos¢ liksysenatydu jest mniejsza dla zapewnienia odpowiedniej, ale nie nadmiernej dawki
u os6b wymagajacych wiekszych dawek insuliny.
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e Lek Suliqua jest podawany w dawkach jednostkowych, ktére odpowiadajq statej liczbie jednostek
insuliny i ustalonej ilosci liksysenatydu. Jedna dawka jednostkowa zawsze zawiera jedng jednostke
insuliny, niezaleznie od stosowanego wstrzykiwacza leku Suliqua. Ilos¢ liksysenatydu na dawke
jednostkowg jest jednak rézna (0,50 mikrograma na dawke jednostkowa we wstrzykiwaczu 10-40 i
0,33 mikrograma na dawke jednostkowg we wstrzykiwaczu 30-60).

Dawki insuliny i liksysenatydu zawarte w zwiekszajacych sie dawkach jednostkowych
przedstawiono na ponizszym rysunku:
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Suliqua
(insulina glargine 100 jednostek/ml z liksysenatydem 50

mikrogramow/ml)
wstrzykiwacz 10-40

10 dawek 20 dawek 30 dawek 40 dawek
jednostkowych jednostkowych jednostkowych jednostkowych
dawka insuliny 10 20 30 40
glargine
(Jednostki)
dawka 5 10 15 20
liksysenatydu

(mikrogramy)

Suliqua
(insulina glargine 100 jednostek/ml z liksysenatydem 33

mikrogramow/ml)
wstrzykiwacz 30-60

30 dawek 40 dawek 50 dawek 60 dawek
jednostkowych jednostkowych jednostkowych jednostkowych
dawka insuliny 30 40 50 60
glargine
(Jednostki)
dawka 10 13 16,5 20
liksysenatydu

(mikrogramy)

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi, ze licznik dawek na wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek
jednostkowych, ktéra zostanie wstrzyknieta. Recepta powinna zawierac informacje na temat
rodzaju wstrzykiwacza, jaki ma zosta¢ uzyty (Suliqua 10-40 lub Suliqua 30-60), mocy (tzn.
insulina glargine 100 jednostek/ml + liksysenatyd 50 mikrogramoéw/ml lub insulina glargine 100
jednostek/ml + liksysenatyd 33 mikrogramy/ml) oraz ilosci dawek jednostkowych, jakg nalezy
podawac.

e Nalezy wyjasni¢ pacjentowi budowe i funkcje wstrzykiwacza, a jezeli pacjent stosowat wczesniej
inny wstrzykiwacz, nalezy zwréci¢ uwage na réznice w budowie miedzy tymi dwoma urzadzeniami
dla unikniecia pomytki (skoncentrowac sie na zréznicowaniu koloréw, zwrotach ostrzegawczych na
kartoniku/etykiecie).

e Pacjentdw niewidomych lub niedowidzacych nalezy poinstruowac, aby zawsze korzystali z pomocy
innej osoby o dobrym wzroku i przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwaczy Suliqua.

e Nalezy zwrdci¢ pacjentom uwage, aby Scisle monitorowali poziom cukru we krwi podczas
rozpoczynania stosowania leku Suliqua i przez kilka kolejnych tygodni.

e Farmaceutéw zacheca sie, aby przed wydaniem leku Suliqua sprawdzali, czy pacjenci i opiekunowie
sg w stanie odczyta¢ moc leku Suliqua, zakres dawek dla fabrycznie-napetnionego wstrzykiwacza
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oraz licznik dawek wstrzykiwacza. Farmaceuci powinni takze sprawdzaé, czy pacjenci zostali
przeszkoleni w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.

e Farmaceuta powinien wyjasnic¢ kazdg niekompletng recepte z lekarzem przepisujagcym produkt
leczniczy.

Wiecej informacji o leku

Produkt Suliqua jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2. Stosuje sie go w skojarzeniu z
lekami przeciwcukrzycowymi przyjmowanymi doustnie przez osoby doroste, u ktérych stosowanie
metforminy w monoterapii lub metforminy w skojarzeniu z lekiem obnizajacym poziom cukru we krwi
badz z insuling nie zapewnia zadowalajgcej kontroli stezenia glukozy (cukru) we krwi.

Substancjami czynnymi w produkcie Suliqua sg insulina glargine i liksysenatyd.

Wiecej informacji o leku Suliqua znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp
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