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Materiale educationale pentru profesionistii din domeniul
sanatatii si pacientii care utilizeaza medicamentul
antidiabetic Suliqua

Masuri menite sa reduca riscul de confuzie intre doua stilouri injectoare (pen-
uri) de concentratii diferite

Profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii care urmeaza sa utilizeze medicamentul antidiabetic
Suliqua vor primi materiale educationale pentru a se asigura administrarea corecta a medicamentului si
a preveni erorile de medicatie, cum ar fi confuzia intre cele doua concentratii diferite ale produsului.

Suliqua contine o combinatie de insulina glargin cu un medicament non-insulinic, lixisenatida. Este
disponibil sub forma de solutie injectabila in stilouri injectoare preumplute. Ca si in cazul altor
medicamente combinate similare utilizate in tratamentul diabetului, doza de Suliqua este exprimata in
Jtrepte de doza”, fiecare treapta de doza corespunzand unei unitati de insulind plus o cantitate fixa de
lixisenatida.

Suliqua este disponibil in doua stilouri injectoare diferite:

e Suliqua care contine 100 unitati/ml insulind glargin si 50 micrograme/ml lixisenatida. Acest stilou
injector poate administra intre 10 si 40 de trepte de doza pe zi (se mai numeste si Suliqua 10-40).

e Suliqua care contine 100 unitati/ml insulind glargin si 33 micrograme/ml lixisenatida. Acest stilou
injector poate administra intre 30 si 60 de trepte de doza pe zi (se mai numeste si Suliqua 30-60).

Avand in vedere ca cele doua stilouri injectoare contin cantitati diferite de lixisenatida pentru fiecare
treapta de doza, este important ca acestea sa nu fie utilizate in mod interschimbabil, deoarece
pacientilor li se va administra o cantitate prea mica sau prea mare de lixisenatida. Acest lucru ar putea
duce la fluctuatii in controlul glicemiei.

Pentru a reduce riscul erorilor de medicatie, profesionistii din domeniul sanatatii din UE, unde este
comercializat produsul, vor primi materiale educationale pentru a spori gradul de sensibilizare cu
privire la diferentele dintre cele doua stilouri injectoare, modul in care doza este exprimata si
administrarea corecta a medicamentului.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie, de asemenea, sa instruiasca pacientii cu privire la modul
corect de utilizare a medicamentului Suliqua. Pacientii vor primi un ,Ghid pentru pacienti” de la
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profesionistii din domeniul sanatatii care 1i trateaza, pe care trebuie sa il citeasca cu atentie, impreuna
cu prospectul.

Informatii pentru pacienti si ingrijitori

e Suliqua contine insulina glargin si un medicament non-insulinic, lixisenatida.

e Casiin cazul altor medicamente similare care contin insulind in asociere cu o substanta non-
insulinica, doza este exprimata in trepte de doza. O treapta de doza contine intotdeauna o unitate
de insulind, plus o cantitate fixa de lixisenatid3. Inainte de a utiliza Suliqua, trebuie s stiti cu
certitudine de cate trepte de doza aveti nevoie. Aceste informatii va vor fi transmise de
profesionistul din domeniul sanatatii care va trateaza.

e Suliqua este furnizat in doua stilouri injectoare preumplute:

-~ Suligua 10-40 (care contine 100 unitati/ml insulind glargin cu 50 micrograme/ml lixisenatida) -
acest stilou injector poate administra intre 10 si 40 de trepte de doza pe zi. Este utilizat pentru
persoanele care au nevoie de 10 pana la 40 de unitati de insulina pe zi, cu doza
corespunzatoare de lixisenatida.
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—  Suligua 30-60 (care contine 100 unitati/ml insulina glargin cu 33 micrograme/ml lixisenatida)
- acest stilou injector poate administra intre 30 si 60 de trepte de doza pe zi. Este utilizat
pentru persoanele care au nevoie de 30 pana la 60 de unitati de insulina pe zi, cu doza
corespunzatoare de lixisenatida.

SULIQUA" solostar Iml
100 units/ml + 33 mcgfml

e Deoarece cele doua stilouri injectoare contin concentratii diferite de lixisenatida, treapta de doza a
unui stilou injector nu este echivalentd cu treapta de doza a celuilalt.

e  Prin urmare, nu utilizati stilourile injectoare in mod interschimbabil deoarece va veti administra o
cantitate prea mare sau prea mica de lixisenatida, ceea ce ar putea perturba controlul glicemiei.

e Numarul de trepte de doza care trebuie injectate este indicat pe contorul de dozare de pe stiloul
injector. Profesionistul din domeniul sanatatii care va trateaza va va arata cum sa utilizati acest
stilou injector.

e  Masurati-va nivelul glicemiei mai frecvent decat in mod obisnuit atunci cand incepeti tratamentul
cu Suliqua si In saptamanile care urmeaza.

e Suligua nu va fi utilizat decat cu stilourile sale injectoare preumplute. Nu utilizati niciodata o
seringa pentru a scoate medicamentul din stiloul sau injector, deoarece aceasta poate duce la erori
de dozare si vatamari grave.

o Inainte de a utiliza medicamentul, cititi cu atentie instructiunile din prospect.

e Daca aveti orice intrebari cu privire la tratament, adresati-va profesionistului din domeniul sanatatii
care va trateaza.
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Informatii pentru personalul medical

o Inainte de a prescrie si a elibera pacientilor medicamentul Suliqua, puneti-le la dispozitie ,Ghidul
pentru pacienti”.

e Asigurati-va ca pacientii si ingrijitorii lor sunt informati corespunzator cu privire la modul de
utilizare a medicamentului.

e Suliqua este furnizat intr-un stilou injector preumplut si trebuie utilizat numai impreuna cu acest
dispozitiv. Nu utilizati niciodata o seringa pentru a scoate insulina glargin sau lixisenatida din
stilourile injectoare preumplute, deoarece acest lucru ar putea duce la erori de dozare si vatamari
grave.

e Suliqua este o combinatie fixa de insulind glargin/lixisenatida disponibild in doua concentratii:

—  Suliqua 10-40 (care contine 100 unitati/ml insulind glargin cu 50 micrograme/ml lixisenatida) -
acest stilou injector poate administra intre 10 si 40 de trepte de doza pe zi. Suliqua 10-40
(care contine 100 unitati/ml insulind glargin cu 50 micrograme/ml lixisenatidd) - acest stilou
injector poate administra intre 10 si 40 de trepte de doza pe zi. Este utilizat pentru persoanele
care au nevoie de 10 pana la 40 de unitati de insulind pe zi. Concentratia de lixisenatida este
mai mare pentru a asigura o doza adecvata la persoanele care necesita doze mai mici de
insulina.
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—  Suliqua 30-60 (care contine 100 unitati/ml insulind glargin cu 33 micrograme/ml lixisenatida) -
acest stilou injector poate administra intre 30 si 60 de trepte de doza pe zi. Concentratia de
lixisenatida este mai mica pentru a asigura o doza adecvata dar nu excesiva la persoanele care
necesitda doze mai mari de insulina.

A
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e Suliqua este administrat in trepte de doza care corespund unui anumit numar de unitati de
insuling, plus o cantitate fixa de lixisenatida. O treapta de doza contine intotdeauna o unitate de
insulind, indiferent de tipul de stilou injector Suliqua utilizat. Cantitatea de lixisenatida per treapta
de doza poate insa varia (0,50 micrograme pe treapta de doza pentru stiloul injector de 10-40 si
0,33 micrograme pe treapta de doza pentru stiloul injector de 30-60).

Dozele de insulina si lixisenatida continute in trepte de doza crescatoare sunt prezentate in figura
de mai jos:

Suliqua
(100 unitati/ml insulina glargin cu 50 micrograme/ml lixisenatida)

Stilou injector de 10-40
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Suliqua
(100 unitati/ml insulina glargin cu 50 micrograme/ml lixisenatida)

Stilou injector de 10-40

10 de trepte de 20 de trepte de 30 de trepte de 40 de trepte de
doza doza doza doza
doza de insulina 10 20 30 40
glargin (unitati)
doza de 5 10 15 20

lixisenatida
(micrograme)

Suliqua
(100 unitati/ml insulina glargin cu 33 micrograme/ml lixisenatida)

Stilou injector de 30-60

30 de trepte de 40 de trepte de 50 de trepte de 60 de trepte de
dozs doza doza doza
doza de insulina 30 40 50 60
glargin (unitati)
doza de 10 13 16,5 20

lixisenatida
(micrograme)

e Explicati-i pacientului ca numarul de trepte de doza care trebuie injectate este indicat pe contorul
de dozare de pe stiloul injector. Prescriptia medicala trebuie sa indice tipul de stilou injector care
va fi utilizat (Suliqua 10-40 sau Suliqua 30-60), concentratia (adicd, insulina glargin 100 unitati/ml
+ lixisenatida 50 micrograme/ml sau insulind glargin 100 unitati/ml + lixisenatida 33
micrograme/ml) si numarul de trepte de doza care trebuie administrate.

e Explicati-i pacientului modul de proiectare si caracteristicile stiloului injector. Daca pacientul a
folosit anterior un alt tip de stilou injector, evidentiati diferentele de proiectare dintre cele doua
dispozitive pentru a evita confuzia (puneti accentul pe diferentele de culoare, frazele de avertizare
de pe cutie/etichetd).

e Pacientii nevazatori sau cu vedere slaba trebuie instruiti sa solicite intotdeauna sprijinul unei alte
persoane cu vederea buna, care a fost instruitd in utilizarea stiloului injector pentru administrarea
medicamentului Suliqua.

e Spuneti pacientilor sa isi monitorizeze cu atentie glicemia atunci cand incep tratamentul cu Suliqua,
precum si in sdptamanile urmatoare.

e Farmacistii sunt incurajati sa verifice, inainte de eliberarea medicamentului Suliqua, daca pacientii
si Ingrijitorii pot citi concentratia medicamentului, intervalul de dozare al stiloului injector
preumplut si contorul de dozare al stiloului injector. De asemenea, farmacistii trebuie sa verifice
daca pacientii au fost instruiti cu privire la utilizarea stiloului injector.
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e Farmacistii trebuie sa clarifice cu medicul care a prescris medicamentul orice reteta incompleta.

Informatii suplimentare despre medicament

Suliqua este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul diabetului de tip 2. Se utilizeaza in
asociere cu medicamente antidiabetice administrate pe cale orala la adultii la care concentratia de
glucoza (zahar) din sdnge nu este controlata in mod satisfacator cu metformina in monoterapie sau cu
metformina in asociere cu un medicament care scade nivelul glucozei sau cu insulina.

Substantele active din Suliqua sunt: insulina glargin si lixisenatida.

Mai multe informatii despre Suliqua sunt disponibile pe site-ul agentiei:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/human
med_002064.jsp
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