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Vzdeladvaci material pre zdravotnickych pracovnikov a pre
pacientov, ktori uzivaju liek na diabetes Suliqua
Opatrenia ur¢ené na znizenie rizika zameny dvoch pier s rozdielnou silou.

Zdravotnicki pracovnici a pacienti, u ktorych sa predpoklada, ze budd pouzivat liek na diabetes
Suliqua, dostanu vzdeldvacie materidly, aby sa zabezpecilo spravne pouZivanie lieku a aby sa
zamedzilo chybam v podani lieku, napriklad zdamene medzi dvoma rozdielnymi silami lieku.

Liek Suliqua obsahuje kombinaciu inzulinu glarginu a neinzulinového lieCiva, lixisenatidu. Je dostupny
vo forme injekéného roztoku v naplnenych perach. Pokial ide o podobné kombinované lieky, ktoré sa
pouzivaju na lieCbu diabetu, davka lieku Suliqua sa vyjadruje v tzv. davkovych krokoch, kde kazdy
davkovy krok zodpoveda jednej jednotke inzulinu a pevne stanovenému mnozstvu lixisenatidu.

Liek Suliqua je k dispozicii v dvoch réznych perach:

e Liek Suligua s obsahom 100 jednotiek/ml inzulinu glarginu a 50 mikrogramov/ml lixisenatidu. Toto
pero umozriuje podat 10 az 40 davkovych krokov za der (oznaduje sa aj ako liek Suliqua 10 — 40).

e Liek Suliqua s obsahom 100 jednotiek/ml inzulinu glarginu a 33 mikrogramov/ml lixisenatidu. Toto
pero umozfiuje podat 30 aZ 60 davkovych krokov za defi (oznaduje sa aj ako Suliqua 30 — 60).

KedZe tieto dve pera obsahuju odliSné mnozstva lixisenatidu pre jednotlivé davkové kroky, je délezité,
aby nedoslo k ich zamene, pretoZe by to znamenalo, Ze pacienti dostanu prilis vela alebo prili§ malo
lixisenatidu. Mohlo by to spdsobit fluktuaciu kontroly glykémie.

Na zniZenie rizika chyb v podani lieku buda prislusnym zdravotnickym pracovnikom v EU, kde sa liek
uvadza na trh, rozoslané vzdelavacie materialy na zvySenie povedomia o rozdieloch medzi tymito
dvoma perami, o spdsobe vyjadrenia davky a o spravnom spdsobe pouzivania lieku.

Zdravotnicki pracovnici maju svojich pacientov poudit o tom, ako spravne pouzivat liek Suliqua. Od
svojho zdravotnickeho pracovnika pacienti dostanua tzv. priruc¢ku pre pacienta, ktord si maju dékladne
precitat spolu s pisomnou informéciou pre pacienta.
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Odporiacania pre pacientov a opatrovatel'ov

e Liek Suliqua obsahuje kombinaciu inzulinu glarginu a neinzulinového lieciva, lixisenatidu.

« Co sa tyka podobnych liekov s obsahom inzulinu v kombinacii s neinzulinovym lie¢ivom, sa davka
vyjadruje v davkovych krokoch. Jeden davkovy krok vzdy obsahuje jednu jednotku inzulinu plus
pevne stanovené mnozstvo lixisenatidu. Pred pouzitim lieku Suliqua si ujasnite, kolko davkovacich
jednotiek potrebujete. Tato informaciu vam poskytne zdravotnicky pracovnik.

e Liek Suligua sa dodava v dvoch naplnenych perach:

— Suliqua 10 — 40 (obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 50 mikrogramov/ml) -
pomocou tohto pera je mozné podat za defi 10 az 40 davkovych krokov. PouZiva sa u
jednotlivcov, ktori potrebuju 10 — 40 jednotiek inzulinu denne, s prislusnou davkou
lixisenatidu.

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

- Suliqua 30 — 60 (obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 33 mikrogramov/ml) -
pomocou tohto pera je mozné podat za deri 30 aZz 60 davkovych krokov. PouZiva sa u
jednotlivcov, ktori potrebuju 30 — 60 jednotiek inzulinu denne, s prisluSnou davkou
lixisenatidu.

o SULIQUA saiostar~ 31ml | 2

100 units/ml + 33 mcgfml

o KedZe tieto dve pera obsahuju odlisSné koncentracie lixisenatidu, davkovy krok jedného pena nie je
ekvivalentny davkovému kroku druhého pera.

e Preto sa nesmu pera zamienat, mohli by ste totiz prijat prili$ vela, alebo prili$ malo lixisenatidu, ¢o
by mohlo narusit kontrolu glykémie.

e Vysvetlite svojmu pacientovi, Ze na pocitadle davok na pere sa zobrazuje pocet davkovacich
jednotiek na injekéné podanie. Vasi zdravotnicki pracovnici vas poucia, ako pero pouzivat.

e Na zaciatku liecby pomocou lieku Suliqua a v nasledujucich tyZzdroch by ste si mali glykémiu
kontrolovat ¢astejSie nez zvycajne.

e Liek Suliqua sa smie pouzivat len v prislusnom naplnenom pere. Nikdy nepouzivajte striekacku na
vytiahnutie lieku z pera pretoze to mdze spdsobit chyby v ddvkovani a zdvazné poskodenie
zdravia.

e Pred pouzitim svojho lieku si pozorne precitajte pokyny uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

e Ak mate akékolvek otdzky tykajlce sa svojej lie¢by, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pred predpisanim alebo podanim lieku Suliqua poskytnite pacientom priru¢ku pre pacienta.

e Zabezpeclte, aby vasi pacienti boli dostato¢ne informovani o spésobe pouZivania svojho lieku.
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e Liek Suliqua sa dodava v naplnenom pere a musi sa pouzivat iba s touto poméckou. Striekacka sa
nikdy nesmie pouzit na vytiahnutie inzulinu glarginu a lixisenatidu z naplneného pera, pretoZe to
moze spbsobit chyby v davkovani a zavazné poskodenie zdravia.

e Liek Suliqua je pevne stanovena kombinacia inzulinu glarginu/lixisenatidu dostupna v dvoch silach:

— Suliqua 10 — 40 (obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 50 mikrogramov/ml) -
pomocou tohto pera je mozné podat za der 10 aZ 40 davkovych krokov. Suliqua 10 — 40
(obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 50 mikrogramov/ml) - pomocou tohto
pera je mozné podat za defi 10 aZ 40 davkovych krokov. PouZiva sa u jednotlivcov, ktori
potrebuju 10 — 40 davok inzulinu denne. Sila lixisenatidu je vyssia, aby sa zabezpecila
primerana davka u osob, ktoré potrebujud nizSie davky inzulinu.

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

—  Suliqua 30 — 60 (obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 33 mikrogramov/ml) -
pomocou tohto pera je mozné podat za defi 30 az 60 davkovych krokov. Sila lixisenatidu je
nizsia, aby sa zabezpecila primerana, avSak nie nadmerna davka u ludi, ktori potrebuju vyssiu
davku inzulinu.

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

e Liek Suliqua sa podava v davkovych krokoch, ktoré zodpovedaju danému poctu jednotiek inzulinu
+ pevne stanoveného mnozstva lixisenatidu. Jeden davkovy krok vzdy obsahuje jednu jednotku
inzulinu, bez ohladu na to, ktoré pero Suliqua sa pouziva. MnoZstvo lixisenatidu v jednom
davkovom kroku sa vSak 1isi (0,50 mikrogramu na jeden davkovy krok v pere 10 — 40 a 0,33
mikrogramu na jeden davkovy krok v pere 30 — 60).

Davky inzulinu a lixisenatidu vo zvySovanych davkovych krokoch si uvedené dalej texte:

Suligua
(inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 50 mikrogramov/ml)

pero 10 — 40

10 davkovych 20 davkovych 30 davkovych 40 davkovych
krokov krokov krokov krokov
davka inzulinu 10 20 30 40
glarginu
(v jednotkach)
davka lixisenatidu 5 10 15 20

(v mikrogramoch)
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Suliqua
(inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 33 mikrogramov/ml)

pero 30-60
30 davkovych 40 davkovych 50 davkovych 60 davkovych
Krokov krokov krokov krokov
davka inzulinu 30 40 50 60
glarginu
(v jednotkach)
davka lixisenatidu 10 13 16,5 20

(v mikrogramoch)

e Vysvetlite svojmu pacientovi, Zze na pocitadle davok na pere sa zobrazuje pocet davkovacich
jednotiek na injekéné podanie. Predpis musi uvadzat typ pera, ktoré sa ma pouzivat (bud Suliqua
10-40 alebo Suliqua 30-60), silu (t.j. inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 50
mikrogramov/ml alebo inzulin glargin 100 jednotiek/ml + lixisenatid 33 mikrogramov/ml) a pocet
davkovych krokov, ktoré sa maju podat.

e Pacientom je potrebné vysvetlit konstrukciu a funkcie pera a ak pacient prechadza z iného pera, je
potrebné mu vysvetlit rozdiely v konstrukcii medzi tymito dvoma poméckami, aby nedoslo k omylu
(sUstredit sa na farebné odliSenie, vystrazné napisy na karténe/obale).

e Nevidiacich alebo slabozrakych pacientov treba informovat, aby si vzdy zabezpedili pomoc inej
osoby, ktora méa dobry zrak a je zaskolena, ako pouzivat inzulinové pero Suliqua.

e Povedzte pacientom, aby si na zaciatku podavania a v nasledujucich tyzdnoch pozorne sledovali
hladinu cukru v Kkrvi.

e Lekarnikom sa odporuca, aby si pred vydajom lieku overili, Ci si pacienti a opatrovatelia dokazu
precitat silu lieku Suliqua, rozsah davky naplneného pera a Gdaj na pocitadle davok na
pere.- Lekarnici si maju overit aj to, & su pacienti zaskoleni, ako pero pouzivat.

e V pripade neulplného predpisu si ma lekarnik situaciu vyjasnit s predpisujacim lekarom.

Dalsie informacie o lieku

Liek Suliqua sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu. Pouziva sa spolu s liekmi proti cukrovke, ktoré sa
uzZivaju peroralne, u dospelych, ktorych hladina glukézy (cukru) v krvi nie je uspokojivo kontrolovana
samotnym metforminom podavanym v monoterapii alebo v kombinacii bud’s liekmi na zniZenie
glykémie alebo s inzulinom.

U¢inné latky lieku Suliqua su inzulin glargin a lixisenatid.

Dalsie informaécie o lieku Suliqua sa nachadzaju na webovej stranke
agentary: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp
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