PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH

PRACOVNIKOV

SULIQUA® (INZULIN GLARGIN 100 jednotiek/ml + LIXISENATID)
dostupny v dvoch naplnenych perach SOLOSTAR® s r6znym pomerom
ucinnych latok.

Tato priruc¢ka neobsahuje kompletné informacie o lieku. Skér ako predpiSete alebo vydate
ktorékolvek z pier SULIQUA® v napinenom pere SoloStar®, precitajte si SUHRN
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU.

Skorako predpiSete alebo vydate liek SULIQUA®, odovzdajte pacientovi Priru€ku pre pacientov. Zabezpeci
sa tak, aby va$i pacienti a ich opatrovatelia boli spravne informovani o tom, ako sa SULIQUA® pouziva.

SULIQUA je dostupna v dvoch odliSnych naplnenych perach

SULIQUA 10-40

obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 50 mikrogramov/ml. Toto pero sa ma pouzit
na podanie davok v rozsahu 10 az 40 davkovacich jednotiek za derfi (je oznacené ako SULIQUA 10-40).
Pero ma Zzlta farbu a injekéné tlacidlo je oranzoveé.
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SULIQUA B0%60

obsahuje inzulin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 33 mikrogramov /ml. Toto pero sa ma pouzit
na podanie davok v rozsahu 30 az 60 davkovacich jednotiek za den (je ozna¢ené ako SULIQUA 30-60).
Toto pero ma zelenu farbu a injekéné tlacidlo je hnedé.

Pretoze tieto dve pera obsahuju v kazdej davkovacej jednotke r6zne mnozstva lixisenatidu, je dblezité, aby
nedoS$lo k zamene pier, pretoze by to viedlo k podaniu prili§ vysokej alebo prili§ nizkej davky lixisenatidu. To by
mohlo viest k vykyvom v kontrole hladiny glukézy v krvi.

Edukacné materialy — Priruc¢ka pre zdravotnickych pracovnikov a Prirucka pre pacientov a opatrovatefov
boli pripravené s cielom znizit riziko vyskytu chyb v lie€be, informovat o rozdieloch medzi oboma perami,
o spdsobe vyjadrenia davky a spravnom pouzivani lieku SULIQUA.



AKO LEKAR MATE:

+ Vyskolit svojich pacientov ako spravne pouzivat liek SULIQUA.
» Odovzdat svojim pacientom Prirucku pre pacientov, ktorG si maju pozorne precitat spolu s Pisomnou
informaciou pre pouzivatelov.

DOLEZITE INFORMACIE K DAVKOVANIU
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« Inzulin glargin (100 jednotiek/ml): « Inzulin glargin (100 jednotiek/ml):
10—40 jednotiek/der 30-60 jednotiek/der
« Lixisenatid (50 mikrogramov/ml): « Lixisenatid (33 mikrogramov/mL):
5-20 mikrogramov/den 10-20 mikrogramov/den

ZACIATOK LIECBY

* Lie¢ba bazalnym inzulinom, agonistom GLP-1 receptora alebo peroralnym antiadiabetikom okrem
metforminu a inhibitorov SGLT-2 sa musi pred zacatim lie€by liekom SULIQUA ukongit.

» Davka musi byt individualizovana na zéklade klinickej odpovede a titrovana na zaklade potreby inzulinu
pacienta.

+ Zaciatocna davka lieku SULIQUA sa urci na zaklade predchadzajlcej antidiabetickej lieby a tak, aby sa
neprekrocila odporu¢ana Uvodna davka lixisenatidu - 10 mikrogramov.
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* Ak sa pouzil iny bazalny inzulin:
* pri podavani inzulinu dvakrat denne alebo inzulinu glargin (300 jednotiek/ml) — sa musi zvolit zaciato¢na
davka lieku SULIQUA tak, ze predtym uzivana celkova denna davka sa znizi o0 20%.

» Pre akykolvek iny bazalny inzulin plati rovnaké pravidlo ako pre inzulin glargin (100 jednotiek/ml)
** Jednotiek inzulinu glargin (100 jednotiek/ml) /mikrogramov lixisenatidu.

* Maximalna denna davka je 60 jednotiek inzulinu glargin a 20 mikrogramov lixisenatidu, ¢o zodpoveda
60 davkovacim jednotkam. Pre celkové denné davky > 60 davkovacich jednotiek/der sa SULIQUA nesmie
pouzivat.

» Na lekarskom predpise musi byt uvedeny davkovy rozsah a sila naplneného pera SULIQUA® a pocet
davkovacich jednotiek, ktoré si ma pacient podat.

POKYNY PRE LEKARNIKOV

Lekarnici pred vydajom lieku SULIQUA® maju:

» Overit' u predpisujuceho lekara pripadné nejasnosti, ak lekarsky predpis neobsahuje uplné informacie.
» Overit' s pacientom, ¢i vydané pero zodpoveda sile pera, ktoré pacient oakava.

» Skontrolovat, ¢i pacient alebo opatrovatel dokaze odcitat davku z ukazovatela davky.

» Overit, ¢i bol pacient pou¢eny o pouzivani pera.

DOLEZITE INFORMACIE K DAVKOVANIU

€0 JE POTREBNE PACIENTOVI VYSVETLIT

D Predpisujte taky pocet davkovacich jednotiek, ktory zodpoveda stanovenému poctu jednotiek inzulinu
¢~ glargin 100 jednotiek/ml plus prislusnému mnozstvu lixisenatidu.

D Liek SULIQUA v jednej davkovacej jednotke vzdy obsahuje jednu jednotku inzulinu glargin 100 U/ml,
7~ nezavisle od toho, ktoré naplnené pero SULIQUA je pouzité (pero SULIQUA [10-40] alebo [30-60]).

D Ukazovatel davky ukazuje po€et davkovacich jednotiek, ktoré sa maju injek€ne podat.

L_/| Ak bol pacient prevedeny z pouzivania iného naplneného pera, vysvetlite mu rozdiely medzi perami (so
¢/ zameranim sa na farebné odli§nosti a upozornenie na obale / pere)

’__/l Vysvetlite, o mdZe pacient odakavat v pripade dysglykémie a aké st mozné neziaduce Gginky. Upiny
7 zoznam neziaducich Ucinkov je uvedeny v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) SULIQUA.

D Pacienti, ktori su slepi alebo maju zhor$eny zrak, musia byt pouceni o tom, aby si vzdy zabezpedili
#~ pomoc inej osoby s dobrym zrakom, ktora bola zasSkolena pre pouzivanie pera SULIQUA SoloStar®.

D Poucte pacienta, aby pred kazdym podanim pouzil novu ihlu a aby nikdy nepouzival injekénd
# striekac¢ku na natiahnutie roztoku z pera, pretoze by to mohlo viest k chybam v davkovani s rizikom
predavkovania.

D Odporucte, aby si pacient pozorne precital Priru¢ku pre pacienta a Pisomnu informéciu pre pouzivatela,
~~ dalej navod na pouzivanie, ktoré su su€astou balenia pera SULIQUA v naplnenom pere SoloStar®.

L_/| Povedzte pacientovi, Ze pri zacati uzivania lieku SULIQUA®, ktory obsahuje inzulin glargin 100
7" jednotiek/ml a Uginnu latku iného typu ako inzulin (lixisenatid), si ma starostlivo sledovat hladinu cukru
v Krvi.



DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Liek SULIQUA® sa dodava v naplnenom pere a moéze sa podavat’ iba prostrednictvom tohto pera.
Zdravotnicky pracovnik nesmie nikdy pouzit' striekacku k natiahnutiu lieku SULIQUA z napilneného
pera, pretoze by mohlo dojst’ k chybam v davkovani a k zavaznému poskodeniu zdravia pacienta.

Podrobnejsie informécie pre predpisovanie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku SULIQUA®.

HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE UCINKY :

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. UmoZriuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.:+421 2 507 01 206, e-mail:neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci (cinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov / Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dal$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V' hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo $arzZe, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neZiaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o., Pribinova 10,

Bratislava, tel.: +421 220 833 600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Na tejto adrese si mbZete bezplatne vyZiadat zaslanie dalSich edukacnych materialov.

Edukacné materialy st zverejnené aj na strénke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk / Bezpeénost
liekov / Edukacné materialy.
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