YSULIQUA

insulind glargin (100 U/ml) + lixisenatida

Suliqua 100 unitati/ml + 50 micrograme/ml solutie injectabila in stilou injector

(pen) preumplut

Suliqua 100 unitati/ml + 33 micrograme/ml solutie injectabila in stilou injector

(pen) preumplut
(insulina glargin + lixisenatida)

GHID PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

PREZENTARE INTRODUCTIVA A MEDICAMENTULUI SULIQUA (insulina
glargin 100 unitati/ml + lixisenatida), DISPONIBIL SUB FORMA A 2 STILOURI
INJECTOARE (PEN-URI) PREUMPLUTE, CARE CONTIN ACEEASI
CONCENTRATIE DE INSULINA GLARGIN, DAR CONCENTRATII DIFERITE DE
LIXISENATIDA

LISTA DE VERIFICARE PENTRU PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

EXPLICATI PACIENTULUI DUMNEAVOASTRA

)

Faptul ca ii prescrieti un numar de trepte de dozare care corespund unui numar stabilit de unitati
de insulina glargin cu concentratia de 100 unitati/ml plus o cantitate corespunzatoare de
lixisenatida.

Faptul ca, in cazul SULIQUA, o treapta de dozare contine intotdeauna o unitate de insulina
glargin cu concentratia de 100 unitati/ml, indiferent de stiloul injector (pen-ul) preumplut SULIQUA
utilizat (stiloul injector (pen-ul) SULIQUA 10-40 sau stiloul injector (pen-ul) SULIQUA 30-60).

Faptul ca indicatorul (fereastra) dozei arata numarul de trepte de dozare care urmeaza sa fie
injectate.

In cazul in care pacientului dumneavoastra i-a fost schimbat tratamentul de la un alt dispozitiv
preumplut, evidentiati diferentele de design dintre cele doua dispozitive (axati-va pe diferentele
de culoare si pe atentionarile de pe cutie/eticheta).

La ce anume trebuie sa se astepte in ceea ce priveste modificarile glicemiei si posibilele reactii
adverse. Pentru lista completa a reactiilor adverse, cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului
pentru medicamentul SULIQUA.

Faptul ca pacientii cu amauroza sau cu vedere deficitara trebuie sa apeleze intotdeauna la
ajutorul unei alte persoane care nu prezinta probleme de vedere si care este instruitd pentru a
utiliza stiloul injector (pen-ul) SULIQUA SoloStar.

Instruiti pacientul sa utilizeze intotdeauna un ac nou, inainte de fiecare administrare, si sa nu
utilizeze niciodata o seringa pentru a extrage solutia din stiloul injector, pentru a evita erorile de
dozare si posibila supradozare.

Recomandati pacientului sa citeasca cu atentie Ghidul pentru pacienti si Prospectul pentru
pacient, precum si Instructiunile de utilizare furnizate in cutia medicamentului SULIQUA SoloStar.

Spuneti pacientilor sa isi monitorizeze cu atentie valorile glicemiei atunci cand incepe sa
foloseasca SULIQUA, medicament care contine insulina glargin 100 unitati/ml in combinatie cu o
substanta activa diferitd de insulina (lixisenatida).
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Medicamentul SULIQUA este disponibil sub forma a doua tipuri de stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute:

SULIQUA care contine insulina glargin 100 unitati/ml si lixisenatida 50 micrograme/ml.
Acest stilou injector (pen) trebuie utilizat pentru administrarea unei doze zilnice cuprinsa
intre 10 si 40 trepte de dozare (mai este denumit si SULIQUA 10-40). Acest stilou injector
(pen) are culoarea piersicii i un buton de injectare portocaliu.

SULIQUA care contine insulina glargin 100 unitati/ml si lixisenatida 33 micrograme/ml.
Acest stilou injector (pen) trebuie utilizat pentru administrarea unei doze zilnice cuprinsa
intre 30 si 60 trepte de dozare (mai este denumit si SULIQUA 30-60). Acest stilou injector
(pen) are culoarea oliv si un buton de injectare maro.

Deoarece cele doua stilouri injectoare (pen-uri) contin cantitati diferite de lixisenatida pentru
fiecare treapta de dozare, este important ca acestea sa nu fie schimbate ntre ele, deoarece n
acest mod pacientii si-ar putea administra prea multa sau prea putina lixisenatida. Acest lucru ar
putea duce la fluctuatii in controlul glicemiei.

Pentru a diminua riscul de erori de medicatie, materiale educationale care includ acest ,Ghid
pentru profesionistii din domeniul sanatatii” si un ,Ghid pentru pacient” sunt distribuite categoriilor
relevante de profesionisti din domeniul sanatatii din tarile in care medicamentul este comercializat
si in care sunt lansate ambele stilouri injectoare (pen-uri), pentru a creste gradul de constientizare
a diferentelor dintre cele doua stilouri injectoare (pen-uri), modul in care este exprimata doza si
modul corect de utilizare a medicamentului SULIQUA. V& rugadm sé raportati orice erori de
medicatie suspectate a fi asociate cu utilizarea stiloului injector (pen-ului) SULIQUA SoloStar
catre Sanofi Romania SRL, fie la numarul de telefon 021 317 31 36, fie la adresa de e-mail
pv.ro@sanofi.com.

In calitate de profesionist din domeniul sanatatii, dumneavoastra trebuie sé:
Instruiti pacientii in legatura cu modul corect de utilizare a SULIQUA.
Inmanati pacientilor ,Ghidul pentru pacient”, pe care trebuie s&-I citeasca cu atentie
impreuna cu prospectul medicamentului.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND ADMINISTRAREA DOZELOR

STILOU INJECTOR (PEN) STILOU INJECTOR (PEN)
SULIQUA 10-40 SULIQUA
SULIQUA 100 unitati/ml+50 micrograme/ml SULIQUA 100 unitati/ml + 33 micrograme/m|
SOLUTIE INJECTABILA IN STILOU INJECTOR (PEN) SOLUTIE INJECTABILA IN STILOU INJECTOR (PEN)

PREUMPLUT PREUMPLUT

|___.;]‘| |':._u\;|

INSULINA GLARGIN =
9 il Blw g

LIXISENATIDA

T —
|aowe] 9 9 LT

e meg meg
‘ SULIQUA’ ssiesuar Im ﬂ d I SULIQUA sotostar* 3ml
100 unitati/ml + 50 pg/ml 100 unitati/ml + 33 pg/ml

Insulina glargin (100 unitati/ml): Insulina glargin (100 unitati/ml):
10 — 40 unitati/zi 30 — 60 unitati/zi
Lixisenatida (50 pg/ml): 5 — 20 pg/zi Lixisenatida (33 pg/ml): 10 — 20 pg/zi
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TABELUL CU DOZA INITIALA

Tratamentul cu insulina bazala sau cu un agonist al receptorului pentru peptidul 1
asemanator glucagonului (GLP-1) sau cu un medicament antidiabetic cu administrare
orala, altul decat metformina si inibitori ai inhibitori ai co-transportorului 2 de
sodiu-glucoza (SGLT-2), trebuie intrerupt Tnainte de initierea administrarii SULIQUA.

Doza trebuie stabilitd in mod individual, pe baza raspunsului clinic, si se ajusteaza in
functie de necesarul de insulina al pacientului.

Doza initiala de SULIQUA se bazeaza pe tratamentul antidiabetic anterior si trebuie
sa ia In considerare faptul ca nu trebuie depasita doza initiala recomandata de
lixisenatida, de 10 ug.

TERAPIE ANTERIOARA
Pacienti netratati cu insulina

(Tratament antidiabetic oral Insulina glargin Insulina glargin
sau cu un agonist al (100 unitati/ml)* (100 unitati/ml)*
receptorului GLP-1) >20 §I <30 unitét,i =30 $i <60 unitéti

I
Stilou injector (pen) 10 trep.teu c!e doza*rf 20 treptf _de dozal;e*
Doza initiald  SULIQUA (10-40) (0 O 1159 06 (20 unitdti/10 ue)

si stiloul
injector (pen) ESHEN injector (pen) 30 trepte de dozare
SULIQUA (30-60) (30 unitsti/10 pg)** /

* Dacd a fost utilizata o insulina bazala diferita de insulina glargin 100 unitati/ml :

- Pentru insulina administrata de doua ori pe zi sau pentru insulina glargin (300 unitati/ml),
doza totala zilnica utilizata anterior trebuie scazuta cu 20% pentru a selecta doza initiala
de SULIQUA.

- Pentru orice alta insulina bazald, trebuie aplicatéa aceeasi regula ca in cazul insulinei
glargin (100 unitati/ml).

**unitati insulinaglargin (100 unitati/ml)/ug lixisenatida.

Doza zilnica maxima este de 60 unitati de insulina glargin si 20 pg lixisenatida, ceea ce
corespunde la 60 trepte de dozare. Pentru doze totale zilnice >60 trepte de dozare/zi, nu
trebuie utilizat SULIQUA.

Pe prescriptie trebuie mentionate intervalul de doze si concentratia stiloului injector
(pen-ului) SULIQUA, precum si numarul de trepte de dozare care trebuie administrate.

INDRUMARI PENTRU FARMACISTI

Tnainte de eliberarea SULIQUA, farmacistul trebuie:
sa clarifice cu medicul prescriptor orice prescriptie incompleta.

sa verifice cu pacientul faptul ca stiloul injector (pen-ul) eliberat corespunde
concentratiei din stiloul injector (pen-ul) pe care il astepta pacientul.sa verifice faptul
ca pacientii sau persoanele care i ingrijesc sunt capabile sa citeasca intervalul de
doze si indicatorul (fereastra) dozei de pe stiloul injector (pen) preumplut.

sa verifice faptul ca pacientii au fost instruiti cu privire la modul de utilizare
a stiloului injector (pen).
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Medicamentul SULIQUA este furnizat intr-un stilou injector (pen) preumplut si trebuie
utilizat numai cu acest dispozitiv; profesionistii din domeniul sanatatii nu trebuie sa
extraga niciodata SULIQUA din stiloul injector (pen) preumplut, utilizdnd seringa,
deoarece pot rezulta erori de administrare si vatamari grave.

Va rugam sa cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul SULIQUA, pentru
recomandarile de prescriere suplimentare.

Apel la raportarea de reactii adverse:

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului SULIQUA, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWWw.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Romania

pv.ro@sanofi.com

Tel: 021 317 31 36

Fax: 021 317 31 34
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