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Vzdelavacie materialy pre zdravotnickych pracovnikov
a pacientov pouzivajucich liek proti cukrovke Awiqli
Opatrenia urCené na znizenie rizika zameny pri poziadavkach na davkovanie

Zdravotnickym pracovnikom a pacientom, u ktorych sa oakava, Ze budd pouzivat liek proti cukrovke
Awiqgli, sa poskytnu vzdelavacie materidly, aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie lieku a zabranilo sa
chybam v medikacii, napriklad zdmene s inymi inzulinovymi perami.

Liek Awigli obsahuje lie¢ivo inzulin ikodek, dlhodobo p6sobiaci bazalny inzulin. Je dostupny vo forme
injekéného roztoku v naplnenych perach (obsahujucich 700 jednotiek inzulinu ikodeku v 1 ml roztoku,
1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku alebo 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml
roztoku).

Liek Awigli sa podava jedenkrat tyzdenne, zatial ¢o iné dlhodobo posobiace inzuliny sa podavaju
jedenkrat denne. Okrem toho pri prechode z iného dlhodobo pdsobiaceho inzulinu bude mozno
potrebné, aby sa pacientom podala vyssia davku lieku Awigli na dosiahnutie rychlejSej kontroly hladiny
glukdzy v krvi.

Je dolezité, aby sa liek Awigli nepouzival zamenitelne s inymi inzulinmi a aby sa jednorazova vyssia
davka pouZila spravne. Chyby v ddvkovani mdzu viest k tomu, Ze pacienti dostana prili§ vela alebo
prili§ malo inzulinu, ¢o spbsobi hypoglykémiu (nizke hladiny glukézy v krvi) alebo hyperglykémiu.
Hypo- alebo hyperglykémia méze mat vézne zdravotné ndsledky so stratou vedomia, kémou alebo
smrtou.

Je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici svojim pacientom vysvetlili poziadavky na davkovanie a to, Ze
liek Awigli je uréeny len na pouzitie raz tyzdenne. Pacienti dostanu od zdravotnickeho pracovnika
priruc¢ku pre pacienta, ktor( si maji pozorne precitat spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Informacie pre pacientov a opatrovatelov

e Liek Awigli obsahuje inzulin ikodek, dlhodobo p6sobiaci bazalny inzulin. Liek obsahuje tyzdennu
davku a podava sa injekCne jedenkrat tyzdenne, kazdy tyzden v rovnaky den.

e Nahodné denné pouzitie lieku Awigli narusi kontrolu hladiny cukru v krvi a mdéze mat vézne
dosledky pre vase zdravie.

e Ak prechadzate na liek Awigli z iného dlhodobo p6sobiaceho inzulinu, vas lekar Vam predpise
davku, ktora pokryva vasu tyZzdennu potrebu bazalneho inzulinu. Prva davka lieku Awiqli podavana
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raz tyzdenne sa ma podat den po poslednej davke bazalneho inzulinu podavaného raz alebo
dvakrat denne.

e Len pri prvej injekcii vam lekar moze predpisat vys$siu davku lieku Awigli. Tato vyssia davka je len
pre prvu injekciu. NepouZivajte tuto davku pri druhej injekcii a nasledujucich injekciach.

e Pri zalati lie¢by liekom Awigli a v nasledujticich tyzdfioch si mate merat hladinu cukru v krvi
CastejSie ako zvycajne. Pokial ide o poziadavky tykajluce sa sledovania, postupujte podla pokynov
svojho lekdra a kontaktujte ho, ak sa hladina cukru v krvi bude zdat prili$ nizka alebo prili$ vysoka.

e Pred zacatim lieCby liekom Awiqli dostanete prirucku pre pacientov. Pozorne si ju precitajte spolu
s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatela pred tym, ako za¢nete pouzivat liek.

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

e Pred predpisanim alebo vydanim lieku Awigli poskytnite pacientom prirucku pre pacientov.

e Pri prechode pacientov z jedenkrat alebo dvakrat denne podavaného bazalneho inzulinu je
odporucana davka lieku Awigli podavana raz tyzdenne celkova denna zakladna davka vynasobena
koeficientom 7.

e Len pri prvej injekcii sa ddvka mdze zvysit u pacientov s cukrovkou 2. typu na rychlejsie
dosiahnutie glykemickej kontroly. Pacienti s cukrovkou 1. typu maju vzdy dostat zaciato¢nd davku,
ktora je zvysena o 50 %.

e Davky, ktoré sa maju pouzit, si podrobne uvedené v tejto tabulke:

Table 1. Davka lieku Awigli pri prechode z jedenkrat alebo dvakrat denne podavaného bazalneho
inzulinu pre pacientov s cukrovkou 1. a 2. typu, ked' sa podava jednorazova vyssia davka?

Predchadzajica celkova Odporacana davka lieku Awiqli podavaného raz tyzdenne
denna davka bazalneho (jednotky)
inzulinu (jednotky)

podavaného jedenkrat alebo

2. tyzden a nasledujice

dvakrat denne tyzdne?
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

1Vsetky davky su zaokruhlené na najblizsich 10 jednotiek.

21,5 x predchadzajlca celkova denna davka bazalneho inzulinu vynasobena koeficientom 7. Jednorazova vyssia davka
podavana v 1. tyzdni sa odporuca v pripade snahy o rychlejsie dosiahnutie glykemickej kontroly u pacientov s cukrovkou
2. typu. U pacientov s cukrovkou 1. typu sa tato davka vzdy odporuca.

3 Predchadzajlca celkova denna davka bazalneho inzulinu vynasobena koeficientom 7.

Vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov pouzivajucich liek
proti cukrovke Awiqli
EMA/137463/2024 strana 2/4



Predchadzajica celkova Odporiacana davka lieku Awiqli podavaného raz tyzdenne
denna davka bazalneho (jednotky)
inzulinu (jednotky)

podavaného jedenkrat alebo = 2,.vt\'/ideﬁ a nasledujace
dvakrat denne tyzdne3
20 210 140

21 220 150

22 230 150

23 240 160

24 250 170

25 260 180

26 270 180

27 280 190

28 290 200

29 300 200

30 320 210

40 420 280

50 530 350

100 1 0504 700

e Vysvetlite poziadavky na davkovanie, tyzdenny harmonogram davkovania a rizika, ktoré mézu byt
s tym spojené, napriklad zamena s inymi inzulinmi alebo podavanie dennej davky alebo vyssej
davky dlhsie.

e Zabezpeclte, aby pacienti a ich oSetrovatelia boli informovani o tom, Ze liek Awigli sa podava len
raz tyzdenne, a vysvetlite, ako sa ma podat prva davka a nasledujlice davky.

e Povedzte pacientom, aby si pozorne sledovali hladinu cukru v krvi spolu s pokynmi, ako ¢asto to
robit pri zadati lie¢by liekom Awigli a v nasledujlcich tyZdroch.

e Lekarnici maju pacientom pripomenut, Ze liek Awigli sa podava len jedenkrat tyZdenne.
Skontrolujte, & pacienti boli zadkoleni o tom, ako pouzivat pero, a chdpu harmonogram
tyzdenného davkovania a rizika, ktoré moézu byt s tym spojené.

Dalsie informacie o lieku
Awigli je liek, ktory sa pouziva na liecbu cukrovky. Liecivo lieku Awigli je inzulin ikodek.

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom je hladina glukdzy v krvi vysoka bud’ preto, Ze telo nedokaze
vytvarat inzulin (cukrovka 1. typu), alebo preto, Ze telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo
ho nedokazZe efektivne vyuzit (cukrovka 2. typu). Nahradny inzulin v lieku Awigli pésobi rovnakym
sp6sobom ako inzulin, ktory sa vytvéra v tele, a pomaha glukdze prenikat z krvi do buniek. Tym sa
kontroluje hladina glukézy v krvi a zmierfiuju sa priznaky a komplikacie cukrovky. Inzulin ikodek sa

v krvnom obehu viaze na protein nazyvany albumin, vdaka comu zotrva v tele dlhsie, ¢im sa predlzuje
jeho ucinok.

4ak je pozadovana davka vys$Sia ako maximaélna ddvka v naplnenom pere (700 jednotiek), méZe byt potrebné rozdelit
davku do dvoch injekcii.
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Viac informacii o lieku Awigli sa nachadza na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awigli

Vzdelavacie materidly pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov pouzivajucich liek
proti cukrovke Awiqli
EMA/137463/2024 strana 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awiqli

	Informácie pre pacientov a opatrovateľov
	Informácie pre zdravotníckych pracovníkov

