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Materiais educacionais para profissionais de saude e
doentes que utilizam o medicamento para a diabetes
Suliqua

Medidas destinadas a reduzir o risco de confusdo entre duas canetas de
diferentes dosagens

Serdo fornecidos materiais educacionais aos profissionais de salde e aos doentes que se prevé que
venham a utilizar o medicamento para a diabetes Suliqua, para garantir a sua correta utilizagéo e
prevenir erros de medicacdo, nomeadamente confusdo entre as duas dosagens diferentes do
medicamento.

O Suligua contém uma associacdo de insulina glargina com uma substancia ativa ndo-insulina
(lixisenatido). O Suliqua esta disponivel na forma de solucédo injetavel em canetas pré-cheias. Tal como
acontece para os medicamentos de associacdo semelhantes utilizados no tratamento da diabetes, a
dose do Suliqua é expressa em «unidades de dose», com cada unidade de dose a corresponder a uma
unidade de insulina combinada com uma quantidade fixa de lixisenatido.

O Suliqua esta disponivel em duas canetas diferentes:

e Suliqua contendo 100 unidades/ml de insulina glargina e 50 microgramas/ml de lixisenatido. Esta
caneta pode administrar entre 10 e 40 unidades de dose por dia (e é também designada por
Suliqua 10-40).

e Suliqua contendo 100 unidades/ml de insulina glargina e 33 microgramas/ml de lixisenatido. Esta
caneta pode administrar entre 30 e 60 unidades de dose por dia (e é também designada por
Suliqua 30-60).

Dado que as duas canetas contém diferentes quantidades de lixisenatido para cada unidade de dose, é
importante que ndo sejam utilizadas indistintamente, pois isso faria com que os doentes recebessem
lixisenatido a mais ou a menos, podendo provocar flutuagdes no controlo da glicemia.

Para reduzir o risco de erros de medicacdo, serdo enviados materiais educacionais para os profissionais
de saude relevantes dos paises da UE onde o medicamento é comercializado, com o objetivo de
aumentar a consciencializagdo acerca das diferencas entre as duas canetas, do modo como a dose é
expressa e de como utilizar corretamente o medicamento.
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Os profissionais de saude devem garantir que ensinam os seus doentes a utilizar corretamente o
Suliqua. Os doentes irdo receber um «Guia do Doente» do seu profissional de salde, que devem ler
com atencéo juntamente com o folheto informativo.

Informacdes para os doentes e cuidadores

e O Suliqua contém insulina glargina e uma substancia ativa ndo-insulina (lixisenatido).

e Tal como acontece para os medicamentos semelhantes que contém insulina com uma substancia
ativa ndo-insulina, a dose é expressa em unidades de dose. Uma unidade de dose contém sempre
uma unidade de insulina combinada com uma quantidade fixa de lixisenatido. Antes de utilizar o
Suliqua, determine claramente qual o niumero de unidades de dose de que necessita. O seu
profissional de salde ird dar-lhe essa informacao.

e O Suliqua é fornecido em duas canetas pré-cheias:

—  Suliqua 10-40 (contendo 100 unidades/ml de insulina glargina em combinagdo com
50 microgramas/ml de lixisenatido) — esta caneta pode administrar entre 10 e 40 unidades de
dose por dia. E utilizada para pessoas que necessitam diariamente de 10-40 unidades de
insulina, com a dose apropriada de lixisenatido.

[’ = SULIQUA soasiars 311 ﬁ |
_ 100 units/ml + 50 mcg/m| % .

- Suliqua 30-60 (contendo 100 unidades/ml de insulina glargina em combinacdo com

33 microgramas/ml de lixisenatido) — esta caneta pode administrar entre 30 e 60 unidades de
dose por dia. E utilizada para pessoas que necessitam diariamente de 30-60 unidades de
insulina, com a dose apropriada de lixisenatido.

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

e Dado que as duas canetas contém diferentes concentragdes de lixisenatido, a unidade de dose de
uma caneta ndo é equivalente a unidade de dose da outra.

e Por conseguinte, ndo deve utilizar as canetas indistintamente, pois pode receber lixisenatido a mais
ou a menos e isso pode perturbar o controlo dos seus niveis de aglUcar no sangue (glicemia).

e O contador de doses do dispositivo de caneta apresenta o nimero de unidades de dose a injetar. O
seu profissional de saude ira ensina-lo a utilizar a caneta.

e Quando iniciar o Suliqgua e nas semanas seguintes deve medir os seus niveis de aglUcar no sangue
mais frequentemente do que o habitual.

e O Suliqua s6 deve ser utilizado com a sua caneta pré-cheia. Nunca devera utilizar uma seringa
para retirar o medicamento da sua caneta, pois isso podera levar a erros de dosagem e a danos
graves.

e Leia atentamente as instru¢cdes do folheto informativo antes de utilizar o seu medicamento.

e Para mais informagfes sobre o tratamento, contacte o seu profissional de saude.
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Informacdes para os profissionais de saude

e Faculte aos doentes o Guia do Doente antes de prescrever ou dispensar Suliqua.

e Certifique-se de que os doentes e os seus cuidadores sdo adequadamente informados acerca de
como utilizar o medicamento.

e O Suliqua é fornecido numa caneta pré-cheia e sé deve ser utilizado com este dispositivo. Nunca
devera utilizar uma seringa para retirar a insulina glargina e o lixisenatido da caneta pré-cheia,
pois isso podera levar a erros de dosagem e a danos graves.

e O Suligua é uma associacao de dose fixa de insulina glargina/lixisenatido disponivel em duas
dosagens:

— Suliqua 10-40 (contendo 100 unidades/ml de insulina glargina em associagcdo com
50 microgramas/ml de lixisenatido) — esta caneta pode administrar entre 10 e 40 unidades de
dose por dia. Suliqua 10-40 (contendo 100 unidades/ml de insulina glargina em associagao
com 50 microgramas/ml de lixisenatido) — esta caneta pode administrar entre 10 e
40 unidades de dose por dia. E utilizada para pessoas que necessitam diariamente de 10-
40 unidades de insulina. A dosagem de lixisenatido é maior para garantir uma dose adequada
em pessoas que necessitam de menores doses de insulina.

[’ — SULIQUA sosscar 31 1@ .|
_ 100 units/ml + 50 meg/ml .

— Suliqua 30-60 (contendo 100 unidades/ml de insulina glargina em combina¢do com
33 microgramas/mil de lixisenatido) — esta caneta pode administrar entre 30 e 60 unidades de
dose por dia. A dosagem de lixisenatido € menor para garantir uma dose adequada, mas nao
excessiva, em pessoas que necessitam de doses mais elevadas de insulina.

S| SULIQUA sausiar 31 @ .|
100 unitsfml + 33 meg/ml - .

e O Suliqua é administrado em unidades de dose que correspondem a um numero definido de
unidades de insulina em combina¢do com uma quantidade fixa de lixisenatido. Uma unidade de
dose contém sempre uma unidade de insulina, independentemente da caneta de Suliqua que
esteja a ser utilizada. Contudo, a quantidade de lixisenatido por unidade de dose varia
(0,50 microgramas por unidade de dose para a caneta 10-40 e 0,33 microgramas por unidade de
dose para a caneta 30-60).

As doses de insulina e lixisenatido contidas em unidades de dose crescentes sao indicadas na
figura seguinte:

Suliqua
(100 unidades/ml de insulina glargina com 50 microgramas/ml de

lixisenatido)
Caneta 10-40
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Suliqua
(100 unidades/ml de insulina glargina com 50 microgramas/ml de

lixisenatido)
Caneta 10-40

10 unidades de 20 unidades de 30 unidades de 40 unidades de
dose dose dose dose
dose de insulina 10 20 30 40
glargina
(unidades)
dose de 5 10 15 20
lixisenatido

(microgramas)

Suliqua
(100 unidades/ml de insulina glargina com 33 microgramas/ml de

lixisenatido)
Caneta 30-60

30 unidades de 40 unidades de 50 unidades de 60 unidades de
o dose dose dose
dose de insulina 30 40 50 60
glargina
(unidades)
dose de 10 13 16,5 20
lixisenatido

(microgramas)

e Explique ao doente que o contador de doses do dispositivo de caneta apresenta o niUmero de
unidades de dose a injetar. A prescricado deve indicar o tipo de caneta a utilizar (Suliqua 10-40 ou
Suliqua 30-60), a dosagem (ou seja, 100 unidades/ml de insulina glargina + 50 microgramas/mi
de lixisenatido ou 100 unidades/ml de insulina glargina + 33 microgramas/ml de lixisenatido) e o
numero de unidades de dose a administrar.

e Explique o design e as caracteristicas da caneta ao doente e, se o doente for transferido de um
dispositivo de caneta diferente, evidencie as diferencas no design entre os dois dispositivos para
evitar confusdes (com foco na diferenciacdo das cores e nas frases de adverténcia na
embalagem/rétulo).

e Os doentes cegos ou com visdo limitada devem ser instruidos a obterem sempre ajuda de outra
pessoa que tenha boa visdo e treino na utilizacdo do dispositivo de caneta do Suliqua.

e Diga aos doentes para monitorizarem atentamente os seus niveis de aglUcar no sangue quando
iniciarem o Suliqua e nas semanas seguintes.

e Os farmacéuticos sao encorajados a verificar se os doentes e cuidadores sao capazes de ler a
dosagem de Suliqua, o intervalo de doses da caneta pré-cheia e o contador de doses do dispositivo
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de caneta antes de dispensarem o Suliqua. Os farmacéuticos devem também confirmar se os
doentes foram ensinados a utilizar caneta.

e Os farmacéuticos devem esclarecer com o prescritor qualquer prescri¢cdo incompleta.

Informacgdes adicionais sobre o medicamento

O Suliqua é um medicamento utilizado no tratamento da diabetes tipo 2. E utilizado em associacéo
com medicamentos para a diabetes tomados por via oral em adultos cujos niveis de glicose (acUcar)
no sangue nado sdo controlados de forma satisfatoria por metformina isoladamente ou em associacgao
com outro medicamento para diminui¢cdo da glicose ou insulina.

As substéancias ativas do Suliqua s&o a insulina glargina e o lixisenatido.

Podem ser consultadas mais informagdes relativas ao Suliqua no sitio Internet da Agéncia em:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/human
med_002064.jsp
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