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Oplysningsmateriale til sundhedspersonale og patienter,
der anvender diabeteslaagemidlet Awiqli
Foranstaltninger til at mindske risikoen for forveksling af doseringskrav

Der vil blive udleveret oplysningsmateriale til sundhedspersoner og patienter, som forventes at
anvende diabeteslaegemidlet Awiqli, for at sikre korrekt anvendelse og forebygge medicineringsfejl
sasom forveksling med andre insulinpenne.

Awigli indeholder det aktive stof insulin icodec, som er et langtidsvirkende basalinsulin. Det leveres
som en injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte penne (med 700 enheder insulin icodec i 1 ml oplgsning,
1 050 enheder insulin icodec i 1,5 ml oplgsning og 2 100 enheder insulin icodec i 3 ml oplgsning).

Awigli gives én gang om ugen, mens andre langtidsvirkende insuliner gives én gang om dagen. Nar
patienter skifter fra et andet langtidsvirkende insulin, kan det desuden vaere ngdvendigt, at de far en
hgjere dosis af Awiqli for hurtigere at regulere blodsukkeret.

Det er vigtigt, at Awiqgli ikke anvendes i stedet for andre insuliner, og at den hgjere engangsdosis
anvendes korrekt. Doseringsfejl kan betyde, at en patient far for meget eller for lidt insulin, hvilket
medfgrer hypoglykaemi (for lavt blodsukker) eller hyperglykaemi. Hypo- eller hyperglykaemi kan have
alvorlige helbredsmaessige konsekvenser med bevidstlgshed, koma eller dgd.

Sundhedspersoner skal sgrge for at orientere deres patienter om doseringskravene, og forklare dem,
at Awiqli kun skal anvendes én gang om ugen. Patienterne vil af deres sundhedsperson f& udleveret en
"patientvejledning", som de bgr lzese omhyggeligt ssmmen med indlaegssedlen.

Information til patienter og omsorgsgivere

e Awigli indeholder insulin icodec, der er et langtidsvirkende basalinsulin. Det indeholder en ugentlig
dosis og injiceres én gang om ugen pd samme ugedag.

e Utilsigtet daglig brug af Awigli vil forstyrre reguleringen af dit blodsukker og kan have alvorlige
konsekvenser for dit helbred.

e Hvis du skifter til Awiqli fra et andet langtidsvirkende insulin, vil din leege ordinere den dosis, der
deekker dit ugentlige behov for basalinsulin. Den fgrste ugentlige dosis af Awiqgli gives dagen efter
den sidste dosis basalinsulin én eller to gange dagligt.

e Kun til den fgrste injektion kan din laege ordinere en hgjere dosis Awiqgli. Den hgjere dosis er kun til
den fgrste injektion - den ma ikke anvendes til den anden og de efterfslgende injektioner.
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e Na&r du starter med Awigli - og i ugerne efter — skal du male dit blodsukker oftere end normalt.
Folg lsegens anvisninger for denne overvagning, og kontakt laegen, hvis dit blodsukker synes at
veere for lavt eller for hgjt.

e Fgr du begynder at bruge Awigli, vil du fa udleveret en patientvejledning. Laes den omhyggeligt
sammen med anvisningerne i indleegssedlen, inden du bruger laegemidlet.

e Spgrg din sundhedsperson, hvis der er mere, du vil vide om behandlingen.
Information til sundhedspersoner

o Giv patienterne patientvejledningen, inden de far ordineret eller udleveret Awigli.

o NA&r patienter skifter fra basalinsulin én eller to gange dagligt, er den anbefalede ugentlige dosis
Awiqgli den totale daglige basaldosis ganget med 7.

e Kun ved den fgrste injektion kan dosen gges for patienter med type 2-diabetes for hurtigere at
regulere blodsukkeret. Patienter med type 1-diabetes bgr altid have en startdosis, der gges med
50 %.

e Doserne, som skal anvendes, fremg%r af tabellen nedenfor:

Table 1. Dosis af Awiqli, ndr der skiftes fra basalinsulin én eller to gange dagligt hos patienter med
type 1- og type 2-diabetes, nar der gives en hgjere engangsdosis?

Tidligere total daglig dosis Anbefalet dosis af Awiqli én gang om ugen (enheder)
basalinsulin én eller to

e dea el ferlen ) Uge 12 Uge 2 og efterfglgende uger3
10 110 70
11 120 80
12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190

L Alle doser er afrundet til nsermeste 10 enheder.

21,5 x tidligere totale daglige basalinsulindosis ganget med 7. En hgjere engangsdosis i uge 1 anbefales, hvis man sgger
hurtigere blodsukkerregulering hos patienter med type 2-diabetes. Til patienter med type 1-diabetes anbefales denne dosis
altid.

3 Tidligere totale daglige basalinsulindosis ganget med 7.
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Tidligere total daglig dosis Anbefalet dosis af Awiqli én gang om ugen (enheder)
basalinsulin én eller to

T Uge 12 Uge 2 og efterfglgende uger3
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1 0504 700

» Forklar doseringskravene, den ugentlige doseringsplan og de mulige risici i den forbindelse, sdsom
forveksling med andre insuliner eller administration af en daglig dosis eller en hgjere dosis i
lengere tid.

e Sgrg for at informere patienterne og deres omsorgspersoner om, at Awiqli kun skal gives én gang
om ugen, og forklar, hvordan de fgrste og efterfglgende doser skal gives.

o Fortzel patienterne, at de skal overvage deres blodsukker ngje, og hvor ofte de skal ggre det, nar
de starter med Awigli og i de efterfglgende uger.

e Apotekspersonalet bgr minde patienterne om, at Awigli kun skal gives én gang om ugen. Tjek, at
patienterne er blevet instrueret i, hvordan man bruger pennen, og forstar den ugentlige
doseringsplan og de risici, der kan vaere forbundet hermed.

@vrig information om laeagemidlet

Awiqgli er et laegemiddel, der anvendes til behandling af diabetes. Det aktive stof i Awigli er insulin
icodec.

Diabetes er en sygdom, hvor blodsukkeret er for hgjt, enten fordi kroppen ikke kan producere insulin
(type 1-diabetes), eller fordi kroppen ikke producerer nok insulin eller ikke kan anvende insulinet
effektivt (type 2-diabetes). Erstatningsinsulinet i Awiqli virker p& samme made som kroppens eget
insulin og hjeelper blodsukkeret med at komme ind i cellerne. Dette regulerer blodsukkeret og
nedszetter de symptomer og komplikationer, der er forbundet med diabetes. Insulin icodec binder sig
til proteinet albumin i blodet, og det bliver dermed laengere i kroppen og har en laengere virkning.

Der findes flere oplysninger om Awigli p& agenturets websted:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awigli

4 N&r den ngdvendige dosis er stgrre end det maksimale dosisstop for den fyldte pen (700 enheder), kan det vaere
ngdvendigt at fordele dosen p& to injektioner.
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