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Materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
u ghall-pazjenti li jkunu ged juzaw il-medicina kontra d-
dijabete Suliqua

Mizuri intizi biex inaqqsu r-riskju ta’ konfuzjoni bejn iz-zewg pinen ta’
gawwiet differenti

ll-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti li mistennija li juzaw il-medic¢ina kontra d-dijabete
Suliqua se jinghataw materjal edukattiv sabiex jigi zgurat li I-medicina tintuza b’mod korrett u sabiex
jigu evitati zbalji tal-medicina bhal konfuzjoni bejn iz-zewg gawwiet differenti tal-prodott.

Suliqua fih tahlita ta’ insulin glargine u medicina li ma fihiex insulina, lixisenatide. Dan jigi bhala
soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinen mimlija ghal-lest. Ghal medicini ta’ kombinazzjoni simili li jintuzaw
ghall-kura tad-dijabete, id-doza ta’ Suliqua hi espressa f™zidiet fid-doza”, b’kull zieda fid-doza
tikkorrispondi ghal unita wahda ta’ insulina flimkien ma’ ammont fiss ta’ lixisenatide.

Suliqua hu disponibbli f’zewg pinen differenti:

e Suliqua li jkun fiha 100 unita/ml ta’ insulin glargine u 50 mikrogramma/ml lixisenatide. Din il-pinna
tista’ taghti bejn 10 u 40 zieda fid-doza kuljum (u tissejjah ukoll Suliqua 10-40).

e Suliqua li fiha 100 unita/ml ta’ insulin glargine u 33 mikrogramma/ml lixisenatide; Din il-pinna
tista’ taghti bejn 30 u 60 zieda fid-doza kuljum (u tissejjah ukoll Suliqua 30-60).

Peress li z-zewg pinen fihom ammonti differenti ta’ lixisenatide ghal kull zieda fid-doza, huwa
importanti li dawn ma jintuzawx b'mod interkambjabbli peress li dan iwassal sabiex il-pazjenti jkunu
ged jircievu wisq jew ftit wisq lixisenatide. Dan jista’ jwassal ghal flutwazzjonijiet fil-kontroll tal-
glukozju fid-demm.

Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta' zbalji fil-medikazzjoni, se jintbaghat materjal edukattiv lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha rilevanti fl-UE fejn jitgieghed fis-suq il-prodott, sabiex jizdied I-gharfien dwar id-
differenzi bejn iz-zewg pinen, il-mod ta’ kif hi espressa d-doza u kif il-medic¢ina tintuza b’'mod korrett.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha jenhtieg li jizguraw li jharrgu lill-pazjenti taghhom dwar kif juzaw
Suliqua b’mod korrett. ll-pazjenti se jir¢cievu “gwida ghall-pazjent” mill-professjonista tal-kura tas-
sahha taghhom li jenhtieg li jagrawha b’attenzjoni flimkien mal-fuljett ta’ taghrif.
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Informazzjoni ghall-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom

e Suliqua fih insulin glargine u medicina li ma fihiex insulina, lixisenatide.

e Ghal dawk il-medicini simili li fihom insulina ma’ medicina li ma fihiex insulina, id-doza hi espressa
f'zidiet fid-doza. Zieda wahda fid-doza dejjem ikun fiha unitd wahda ta’ insulina flimkien ma’
ammont fiss ta’ lixisenatide. Qabel ma tuza Suliqua kun ¢ert fug kemme-il zieda fid-doza tehtieg. II-
professjonista tal-kura tas-sahha tieghek sejjer jaghtik din I-informazzjoni.

e Suliqua hu fornut f’Zewg pinen mimlija ghal-lest:

— Suliqua 10-40 (li fiha insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide
50 mikrogramma/ml) —din il-pinna tista’ taghti bejn 10 u 40 zieda fid-doza kuljum. Din tintuza
ghal nies li jkollhom bzonn 10-40 unita ta’ insulina kuljum, flimkien mad-doza xierqa ta’
lixisenatide.

[f SULIQUA suuscarr 310 ﬂ
S t 100 units/ml + 50 mcg/ml of - ]

- Suliqua 30-60 (li fiha insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide
33 mikrogramma/ml) — din il-pinna tista’ taghti bejn 30 u 60 zieda fid-doza kuljum. Din tintuza
ghal nies li jkollhom bzonn 30-60 unita ta’ insulina kuljum, flimkien mad-doza xierga ta’
lixisenatide.

e SULIQUA soiosiarr 31 | o

100 units/ml + 33 mcgfml

¢ Minhabba li z-zewg pinen fihom koncentrazzjonijiet differenti ta’ lixisenatide, iz-zieda fid-doza ta’
pinna wahda mhijiex ekwivalenti ghaz-zieda fid-doza tal-ohra.

¢ Ghalhekk m‘ghandekx tuza I-pinen b'mod interkambjabbli peress li tista’ tkun ged tirc¢ievi wisq jew
ftit wisq lixisenatide u dan jista’ jinterrompi I-kontroll tal-livelli tieghek taz-zokkor fid-demm.

e ll-kontatur tad-doza tal-apparat tal-pinna juri n-numru ta’ zidiet fid-doza li ghandhom jigu injettati.
Il-professjonista tal-kura tas-sahha tieghek se jharrgek dwar kif tuza I-pinna.

e Meta tibda Suliqua u fil-gimghat ta’ wara dan, ghandek tkejjel il-livelli tieghek taz-zokkor fid-demm
aktar ta’ spiss mis-soltu.

e Suliqua ghandu jintuza biss mal-pinna mimlija ghal-lest tieghu. Qatt m’ghandek tuza siringa biex
tnehhi I-medic¢ina mill-pinna taghha peress li dan jista’ jwassal ghal zbalji fid-dozagg u periklu
serju.

e Agra l-istruzzjonijiet fuq il-fuljett ta' taghrif tieghek b'attenzjoni gabel ma tuza I-medicina tieghek.

e Jekk ghandek xi mistogsija dwar il-kura tieghek, kellem lill-professjonista tal-kura tas-sahha
tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

o Aghti lill-pazjenti I-gwida ghall-pazjent gabel tippreskrivi jew taghti Suliqua.

e Kun zgur li I-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom huma infurmati b'mod adegwat dwar kif ghandhom
juzaw il-medic¢ina taghhom.
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e Suliqua hu fornut f'pinna mimlija ghal-lest u ghandu jintuza biss ma’ dan I-apparat. Qatt
m’ghandha tintuza siringa biex jingibdu insulin glargine u lixisenatide mill-pinna mimlija ghal-lest
peress li dan jista’ jwassal ghal zbalji fid-dozagg u ghal periklu serju.

e Suliqua hu tahlita fissa ta’ insulin glargine/lixisenatide disponibbli f’zewg qawwiet:

— Suliqua 10-40 (li jkun fiha insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide
50 mikrogramma/ml) -din il-pinna tista’ taghti bejn 10 u 40 zieda fid-doza kuljum. Suliqua 10-
40 (li jkun fiha insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide 50 mikrogramma/ml) -din
il-pinna tista’ taghti bejn 10 u 40 zieda fid-doza kuljum. Din tintuza ghal nies li jkollhom bzonn
10-40 unita ta’ insulina kuljum. ll-qawwa ta’ lixisenatide hi oghla sabiex tigi zgurata doza
adegwata f'nies li jkunu jehtiegu dozi aktar baxxi tal-insulina.

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

—  Suliqua 30-60 (li jkun fiha insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide
33 mikrogramma/ml) -din il-pinna tista’ taghti bejn 30 u 60 zZieda fid-doza kuljum. Il-gawwa ta’
lixisenatide hi aktar baxxa sabiex tigi zgurata doza adegwata izda mhux ec¢cessiva f'nies li
jkunu jehtiegu dozi oghla tal-insulina.

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

e Suliqua jinghata f'zidiet fid-doza li jikkorrispondu ghal sett fiss ta’ unitajiet tal-insulina flimkien ma’
ammont fiss ta’ lixisenatide. Zieda wahda fid-doza dejjem ikun fiha unita wahda tal-insulina,
irrispettivament mill-pinna ta’ Suliqua li tkun ged tintuza. Madankollu, l-ammont ta’ lixisenatide
ghal kull zieda fid-doza jvarja (0.50 mikrogramma ghal kull zieda fid-doza ghall-pinna 10-40 u
0.33 mikrogramma ghal kull zieda fid-doza ghall-pinna 30-60).

Id-dozi tal-insulina u ta’ lixisenatide li jkun fihom iz-zidiet fid-doza mizjuda ged jinghataw fil-figura
ta’ hawn taht:

Suliqua
(insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide

50 mikrogramma/ml)
pinna 10-40

10 zidiet fid-doza 20 zieda fid-doza 30 zieda fid-doza 40 zieda fid-doza

doza ta’ insulin 10 20 30 40
glargine

(unitajiet)

doza ta’ 5 10 15 20
lixisenatide

(mikrogrammi)
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Suliqua
(insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide

33 mikrogramma/ml)
pinna 30-60

30 zieda fid-doza 40 zieda fid-doza 50 zieda fid-doza 60 zieda fid-doza

doza ta’ insulin 30 40 50 60
glargine

(unitajiet)

doza ta’ 10 13 16.5 20
lixisenatide

(mikrogrammi)

e Spjega lill-pazjent tieghek li I-kontatur tad-doza tal-apparat tal-pinna juri n-numru ta’ zidiet fid-
doza li ghandhom jigu injettati. Ir-ricetta ghandha tiddikjara t-tip ta’ pinna li ghandha tintuza (jew
Suliqua 10-40 jew Suligua 30-60), il-qawwa (jigifieri, insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’
lixisenatide 50 mikrogramma/ml jew insulin glargine 100 unita/ml flimkien ma’ lixisenatide
33 mikrogramma/ml) u n-numru ta’ zidiet fid-doza li ghandhom jinghataw.

e Spjega d-disinn u I-funzjonijiet tal-pinna lill-pazjent u jekk il-pazjent gie trasferit minn apparat tal-
pinna iehor, uri d-differenzi fid-disinn bejn iz-zewg apparati sabiex tigi evitata |-konfuzjoni (iffuka
fuq id-differenzjazzjoni tal-kulur, id-dikjarazzjonijiet tat-twissija fuq il-kartuna/it-tikketta).

e Pazjenti li huma ghomja jew b’vizta batuta ghandhom jinghataw struzzjonijiet sabiex dejjem ifittxu
I-assistenza minn persuna ohra b’vizta tajba u li tkun mharrga fl-uzu tal-apparat tal-pinna Suliqua.

e Ghid lill-pazjenti biex jimmonitorjaw mill-grib il-livelli taghhom taz-zokkor fid-demm meta jibdew
juzaw Suliqua u fil-gimghat ta’ wara dan.

e L-ispizjara huma mhegga jivverifikaw li I-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom huma kapaci jaqraw il-
gawwa ta’ Suliqua, il-firxa tad-doza tal-pinna mimlija ghal-lest u I-kontatur tad-doza tal-apparat
tal-pinna gabel jaghtu Suliqua. L-ispizjara ghandhom jivverifikaw ukoll li I-pazjenti tharrgu dwar kif
ghandhom juzaw il-pinna.

e L-ispizjara ghandhom jikkjarifikaw mal-preskrivent kwalunkwe ricetta mhux kompleta.

Aktar dwar il-medic¢ina

Suliqua hu medicina li tintuza ghall-kura tad-dijabete tat-2 tip. Dan jintuza flimkien ma’ medicini
kontra d-dijabete li jittiehdu mill-halq f'adulti li I-livelli taghhom ta’ glukozju (zokkor) fid-demm
mhumiex ikkontrollati b’'mod sodisfacenti minn metformin wahdu jew metformin flimkien ma’ jew
medicina li tbaxxi I-glukozju jew l-insulina.

Is-sustanzi attivi f'Suliqua huma insulin glargine u lixisenatide.
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Aktar informazzjoni dwar Suliqua tista’ tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp
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