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Oplysningsmateriale til sundhedspersoner og patienter,
der anvender diabetesmidlet Suliqua

Tiltag, der skal mindske risikoen for at forveksle to penne med forskellig
styrke

Sundhedspersoner og patienter, der forventes at anvende diabetesmidlet Suliqua, skal have udleveret
oplysningsmateriale for at sikre, at leegemidlet anvendes korrekt, og for at forhindre medicineringsfejl
sasom forveksling af de to forskellige styrker af produktet.

Suliqua indeholder en kombination af insulin glargin og et ikke-insulin, lixisenatid. Det fas som
injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte penne. Ligesom for tilsvarende kombinationspreeparater til
behandling af diabetes angives dosen af Suliqua i "dosistrin”, hvor hvert dosistrin svarer til én enhed
insulin, plus en fast maengde lixisenatid.

Suliqua fas i to forskellige penne:

e Suliqua med insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 50 mikrogram/ml. Denne pen kan
afgive mellem 10 og 40 dosistrin pr. dag (den kaldes ogsa Suliqua 10-40).

e Suliqua indeholdende insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 33 mikrogram/ml. Denne pen
kan afgive mellem 30 og 60 dosistrin pr. dag (den kaldes ogsé Suliqua 30-60)

Da de to penne indeholder forskellig maengde lixisenatid for hvert dosistrin, er det vigtigt, at de ikke
bruges i flaeng, da patienterne derved vil f4 for meget eller for lidt lixisenatid. Dette kan fgre til udsving
i reguleringen af blodsukkeret.

For at mindske risikoen for medicineringsfejl vil der blive udsendt oplysningsmateriale til relevante
sundhedspersoner i EU, hvor produktet markedsfares, for at skeerpe opmaerksomheden omkring
forskellene mellem de to penne, den made, dosis er angivet pa, og hvordan laegemidlet anvendes
korrekt.

Sundhedspersoner bgr sgrge for at instruere deres patienter i korrekt anvendelse af Suliqua.
Patienterne vil af deres sundhedsperson fa udleveret en "patientvejledning”, som de bar laese
omhyggeligt sammen med indleegssedlen.
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Anbefalinger til patienter og omsorgsgivere

Suliqua indeholder insulin glargin og et ikke-insulin, lixisenatid.

Dosis er angivet i dosistrin ligesom for lignende lsegemidler, der indeholder insulin med et ikke-
insulin. Et dosistrin indeholder altid én enhed insulin plus en fast maengde lixisenatid. Fgr du
bruger Suliqua, skal du vide, hvor mange dosistrin du behgver. Det far du at vide af din
sundhedsperson.

Suliqua fas i to fyldte penne:

— Suliqua 10-40 (med insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 50 mikrogram/ml) — denne
pen kan afgive mellem 10 og 40 dosistrin dagligt. Den anvendes til dem, der dagligt behgver
10-40 enheder insulin og en dertil passende dosis lixisenatid.
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- Suliqua 30-60 (med insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 33 mikrogram/ml) —

denne pen kan afgive mellem 30 og 60 dosistrin dagligt. Den anvendes til dem, der dagligt
behgver 30-60 enheder insulin og en dertil passende dosis lixisenatid.

SULIQUA" solostar Iml
100 units/ml + 33 mcgfml

Da de to penne indeholder forskellige koncentrationer af lixisenatid, svarer dosistrinnet pa den ene
pen ikke til dosistrinnet pa den anden.

Du ma derfor ikke bruge pennene i flaeng, da du pa denne made kan fa for meget eller for lidt
lixisenatid, sa reguleringen af dit blodsukker forstyrres.

Pennens dosisteeller viser det antal dosistrin, der skal indsprgjtes. Din sundhedsperson vil instruere
dig i, hvordan pennen bruges.

Nar du begynder pa Suliqua og i de fglgende uger, bgr du male dit blodsukker oftere end normalt.

Suligua ma kun bruges med den tilhgrende fyldte pen. Du ma aldrig traekke laegemidlet op af dets
pen med en sprgjte, da det kan medfgre doseringsfejl og alvorlig skade.

Laes anvisningerne i indleegssedlen grundigt, far du bruger lsegemidlet.

Spegrg din sundhedsperson, hvis der er mere, du vil vide om behandlingen.

Information til sundhedspersoner

Udlevér patientvejledningen til patienten far ordination eller dispensering af Suliqua.

Sgrg for, at dine patienter og deres omsorgsgivere er tilstreekkeligt informeret om, hvordan
leegemidlet bruges.

Suliqua leveres i en fyldt pen og ma altid kun bruges med denne pen. Treek aldrig ved hjeelp af en
sprgjte insulin glargin og lixisenatid op af den fyldte pen, da det kan fgre til doseringsfejl og
alvorlig skade.
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e Suliqua er en fast kombination af insulin glargin og lixisenatid og fas i to styrker:

— Suliqua 10-40 (som indeholder insulin glargin, 100 enheder/ml, med lixisenatid, 50
mikrogram/ml) — denne pen kan afgive mellem 10 og 40 dosistrin pr. dag. Suliqua 10-40 (som
indeholder insulin glargin, 100 enheder/ml, med lixisenatid, 50 mikrogram/ml) — denne pen
kan afgive mellem 10 og 40 dosistrin pr. dag. Den anvendes til personer, der behgver 10-40
enheder insulin dagligt. Styrken af lixisenatid er stgrre for at sikre tilstraekkelig dosis til dem,
der kreever mindre doser insulin.
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— Suliqua 30-60 (som indeholder insulin glargin, 100 enheder/ml, med lixisenatid, 33
mikrogram/ml) — denne pen kan afgive mellem 30 og 60 dosistrin pr. dag. Styrken af
lixisenatid er mindre for at sikre en tilstraekkelig, men ikke for stor dosis til dem, der kreever
hgjere doser insulin.

< S| SULIQUA s e @ B
100 units/ml + 33 mcg/ml - .

e Suliqua gives i dosistrin, der svarer til et bestemt antal enheder insulin plus en fast meengde
lixisenatid. Et dosistrin indeholder altid én enhed insulin, uanset hvilken Suliqua-pen der benyttes.
Maengden af lixisenatid pr. dosistrin varierer imidlertid (0,50 mikrogram/dosistrin for 10-40-
pennen, og 0,33 mikrogram/dosistrin for 30-60-pennen).

Doserne af insulin og lixisenatid indeholdt i et stigende antal dosistrin er givet i nedenstdende

figur:
Suliqua
(insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 50 mikrogram/ml)
10-40-pen
10 dosistrin 20 dosistrin 30 dosistrin 40 dosistrin

dosis insulin 10 20 30 40
glargin

(enheder)

dosis lixisenatid 5 10 15 20

(mikrogram)
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Suliqua
(insulin glargin, 100 enheder/ml, og lixisenatid, 33 mikrogram/ml)

30-60-pen
30 dosistrin 40 dosistrin 50 dosistrin 60 dosistrin
dosis insulin 30 40 50 60
glargin
(enheder)
dosis lixisenatid 10 13 16,5 20

(mikrogram)

e Forklar patienten, at pennens dosisteeller viser det antal dosistrin, der skal injiceres. Af
ordinationen skal det fremga, hvilken type pen, der skal anvendes (enten Suliqua 10-40 eller
Suliqua 30-60), styrken (dvs. insulin glargin, 100 enheder/ml, + lixisenatid, 50 mikrogram/ml,
eller insulin glargin, 100 enheder/ml + lixisenatid, 33 mikrogram/ml), og det antal dosistrin, der
skal administreres.

e Forklar pennens udformning og egenskaber for patienten. Hvis patienten har skiftet fra en anden
pen, sa understreg forskellene i udformning af de to anordninger for at undga forveksling (papeg
farveforskelle og advarsler pa kartonen/etiketten.

e Blinde eller svagtseende patienter skal instrueres om altid at fa hjeelp fra en anden person, som
ser godt og er opleert i at bruge Suliqua-pennen.

e Forteel patienterne, at deres blodsukker skal overvages ved pabegyndelse af behandlingen med
Suliqua og i ugerne efter.

e Apotekspersonale opfordres til at kontrollere, at patienter og omsorgsgivere er i stand til at afleese
styrken af Suliqua, den fyldte pens dosisomrade og pennens dosisteeller, fgr leegemidlet udleveres.
Apotekspersonalet bgr desuden kontrollere, at patienterne har faet instruktion i at bruge pennen.

e Apotekspersonalet bgr over for den ordinerende leege papege enhver ufuldsteendig ordination.

Yderligere information om leegemidlet

Suliqua er et lsegemiddel, der anvendes til behandling af type 2-sukkersyge. Det anvendes sammen
med orale diabetesmidler hos voksne, hvis blodsukker ikke kan reguleres tilfredsstillende med
metformin alene eller metformin kombineret med enten et blodsukkernedsaettende leegemiddel eller
med insulin.

De aktive stoffer i Suliqua er insulin glargin og lixisenatid.

Yderligere oplysninger om Suliqua findes pa agenturets
websted: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243/
human_med_002064.jsp
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