EDUKACNI MATERIAL

SULIQUA (INZULIN GLARGIN 100 jednotek/ml + LIXISENATID) — dostupny ve dvou
predpinénych perech s riiznym pomérem ucinnych latek

PRUVODCE PRO LEKARE

Dokument neobsahuje veskeré informace o tomto pfipravku. Nez kterékoliv z obou per
SULIQUA SoloStar® predepiSete a vydate, prectéte si Souhrn Udaju o pfipravku.

Nez pfipravek SULIQUA pfedepiSete nebo vydate, predejte pacientovi priivodce pro

pacienty. Zajisti se tak, aby vas$i pacienti a jejich peCovatelé byli patfiéné informovani o tom,
jak se SULIQUA pouziva.

PERO SULIQUA 10-40 PERO SULIQUA 30-60
SULIQUA 100 JEDNOTEK/mI + 50 SULIQUA 100 JEDNOTEK/mI + 33
MIKROGRAMU/mI INJEKCNIHO ROZTOKU MIKROGRAMU/mI INJEKCNIHO ROZTOKU
V PREDPLNENEM PERU V PREDPLNENEM PERU

—— [ SULIQUA sctosir ' i | SULIQUA" sotestar® ™
| l !an oS .ﬂ —_— MQ Solost /E j

-

FIXNi POMER KOMBINACE 2:1 FIXNi POMER KOMBINACE 3:1

e Inzulin glargin (100 jednotek/ml): 1040 e Inzulin glargin (100 jednotek/ml): 30-60
jednotek/den jednotek/den

e Lixisenatid (50 nug/ml): 5-20 ng/den e Lixisenatid (33 png/ml): 10-20 ng/den
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DULEZITE INFORMACE K DAVKOVANI

PFipravek SULIQUA je dostupny ve dvou odliSnych pfedplnénych perech:

e SULIQUA obsahujici inzulin glargin 100 jednotek/ml a lixisenatid 50 ug/ml. Toto
pfedplnéné pero ma byt pouzito pro kazdodenni injekéni podani davek v davkovém
rozmezi 10 az 40 (pero je také oznaCovana jako SULIQUA 10-40). Toto pero ma
Zlutou barvu a injekéni tlacitko je oranzové.

e SULIQUA obsahujici inzulin glargin 100 jednotek/ml a lixisenatid 33 ug/ml. Toto
pfedplnéné pero ma byt pouzito pro kazdodenni injekéni podani davek v davkovém
rozmezi 30 az 60 (pero je také oznacovana jako SULIQA 30-60). Toto pero ma
zelenou barvu a injekeni tlacitko je hnédé.

Protoze tato dvé pera obsahuji rozdilné mnozstvi lixisenatidu pro kazdou davku, je dalezite,
aby pera nebyla vzajemné zameénovana, protozZe jinak by pacient mohl dostat pfilis mnoho,
nebo naopak malo lixisenatidu, coz by mohlo vést k vykyvim v kontrole glykémie.

Tyto edukacni materialy — Privodce pro Iékafe a Pravodce pro pacienta - byly vytvoreny pro
sniZeni rizika chyb v podavani, zvySeni povédomi o rozdilech mezi obéma predplnénymi
pery, zpUsobu vyjadfeni davky a spravném pouzivani pfipravku SULIQUA.

Jako Iékaf byste mél/-a:
o vy38kolit pacienty, jak spravné pouzivat pfipravek SULIQUA
e predat pacientim Priivodce pro pacienta, kterého by si pacienti méli, spole¢né
s pfibalovou informaci, peclivé precist.

ZAHAJENI LECBY
Lécba bazalnim inzulinem, GLP-1 receptor agonistou nebo peroralnimi antidiabetiky jinymi

nez metformin a SGLT-2 inhibitory, by méla byt pfed zahajenim IéCby pfipravkem SULIQUA,
ukoncCena.

Predchozi Ié€ba
Inzulin-naivni Inzulin glargin Inzulin glargin
pacient, (Peroralni | (100 U/ml)*>=20 | (100 U/ml)*>= 30
antidiabeticka lécba az=<30U az=<60U
nebo 1éCba
agonistou receptoru
pro GLP-1)
Zahajovaci | SULIQUA (10-40) | 10 davkovacich | 20 davkovacich
davka a pero jednotek jednotek
(10U/5pug) ** (20U/10pg) **
SULIQUA (30-60) 30 davkovacich
jednotek
(30U/10 ng)

Davka musi byt individualizovana dle klinické odpovédi pacienta a titrovana dle pacientovy
potfeby inzulinu.

Zahajovaci davka pfipravku SULIQUA je uréena pfedchozi antidiabetickou Ié¢bou, s cilem
neprekrocit doporu¢enou startovaci davku lixisenatidu 10ug.

*Pokud byl pouzit jiny bazalni inzulin:

- Inzulin podavany dvakrat denné nebo inzulin glargine 300 jednotek/ml: jako uvodni
davka pfipravku SULIQUA by méla byt pouzita celkova denni davka plvodné




uzivana, snizena o 20 %. U vSech ostatnich bazalnich inzulinl plati stejné pravidlo
jako pro inzulin glargin 100 jednotek/ml.
** jednotky inzulinu glargin (100U/ml) / ug lixisenatidu

Maximalni denni davka je 60 jednotek inzulinu glargin a 20ug lixisenatidu, odpovidajici 60
davkovacim jednotkdm. Pfipravek SULIQUA nesmi byt uzivan, pokud je potfeba denni
davka vys$Si nez 60 davkovacich jednotek.

Soucasti pfedpisu musi byt davkovy rozsah a sila pfedplnéného pera SULIQUA, dale pocet
davkovacich jednotek, které se maiji podat.

POKYNY PRO LEKARNIKY
Pfed vydanim pfipravku SULIQUA by Iékarnik mél:

e OVEfit, zda je pacient i peCovatel schopen pfecist davkovy rozsah predplnéného pera
a zda dokaze odecist hodnotu pocitadla davky.

e OVEfFit, zda byl pacient v pouzivani pera zaskolen.

e U pfedepisujiciho |ékafe ovéfit pfipadné nejasnosti v pfipadé neuplnych informaci
v pfredpisu.

e OVéfit s pacientem, Ze vydavané pero odpovida sile pera, kterou pacient oéekava.



KONTROLNI SEZNAM PRO LEKARE

CO JE POTREBA PACIENTOVI VYSVETLIT

Pfredepisujete takovy pocet davkovacich jednotek, ktery odpovida stanovenému
poctu jednotek inzulinu glargin 100 U/ml plus pfislusnému mnozstvi lixisenatidu.

U pfipravku SULIQUA jedna davkovaci jednotka vZzdy obsahuje jednu jednotku
inzulinu glargin 100 U/ml, nezavisle na tom, které pfedpinéné pero SULIQUA je
pouZzito (pero SULIQUA [10-40] nebo [30-60]).

Pocitadlo davky ukazuje pocet davkovacich jednotek, které se maiji injekéné podat.

Pokud byl pacient pfeveden z pouZzivani jiného predplnéného pera, vyzdvihnéte
rozdily v provedeni obou per (se zaméfenim na barevné odliSnosti a upozornéni
na obalu/stitku a dal§i bezpe€nostni konstrukeni prvky).

Vysvétlete, co muze pacient oCekavat ohledné dysglykémie a jaké jsou mozné
nezadouci Ginky. Uplny seznam nezadoucich Gginkd je uveden v Souhrnu tdajd o
pfipravku SULIQUA.

Pacienti, ktefi jsou slepi nebo maiji zhorSeny zrak, museji byt pou€eni o tom, aby si
vzdy zajistili pomoc jiné osoby s dobrou zrakovou funkci, ktera byla v pouzivani
pera SULIQUA SoloStar® zaskolena.

Poucte pacienta, aby pred kazdym podanim pouzil novou jehlu a aby nikdy
nepouzival injekéni stfikacku k natazeni roztoku z pera, protoZze by to mohlo vést

k chybam v davkovani, s moznosti pfedavkovani.

Doporucte, aby si pacient pozorné precetl priivodce pro pacienty a pfibalovou
informaci, dale pokyny k pouziti, které jsou soucasti baleni pera SULIQUA

7" SoloStar®.

Reknéte pacientovi, Ze ma pfi zahajeni uzivani pfipravku SULIQUA, jenz obsahuje
inzulin glargin 100 U/ml a u€innou latku jiného typu nez inzulin (lixisenatid), peclivé
7" sledovat hladinu cukru v krvi.
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DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

Pripravek SULIQUA se dodava v predplnéném peru a smi byt pouzivan pouze ve
spojeni s timto prostiedkem. Lékai se musi vyvarovat pouziti stiikacky k natazeni
pripravku SULIQUA z predplnéného pera, jelikoz by mohlo dojit k chybam v davkovani
a k zavaznému poskozeni.

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-req/0222069

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neolekavany neZadouci ulinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi Ié¢enych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasiléni je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického léCiva, je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a Cislo sarze.

Tato informace méZe byt také hldSena spolec¢nosti Sanofi s.r.o., Generédla Piky 430/26 160 00
Praha 6, tel.: 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com, www.sanofi.cz

Na této adrese si také mlZete bezplatné objednat tyto materialy.

Datum pfipravy materialu: zafi 2023 verze 1.4
Schvaleno SUKL: 9/2023



