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Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky
a pacienty, kteri pouzivaji antidiabetikum Awiqgli
Opatreni urcena ke snizeni rizika zamény a pozadavky na davkovani

Zdravotnickym pracovnikiim a pacientdim, u nichZ se ofekava, Ze budou pouzivat antidiabetikum
Awiqgli, budou poskytnuty edukacni materidly, aby se zajistilo spravné pouzivani tohoto lécivého
pfipravku a zabranilo se chybam v medikaci, jako je zaména s jinymi inzulinovymi pery.

Pripravek Awigli obsahuje Ié¢ivou latku inzulin-ikodek, co? je dlouhodobé& pisobici bazalni inzulin. Je
k dispozici ve formé injek¢niho roztoku v predpinénych perech (obsahujicich 700 jednotek inzulin-
ikodeku v 1 ml roztoku, 1 050 jednotek inzulin-ikodeku v 1,5 ml roztoku nebo 2 100 jednotek inzulin-
ikodeku v 3 ml roztoku).

Pfipravek Awigli se podava jednou tydné&, zatimco jiné dlouhodobé pUsobici inzuliny se podavaji jednou
denné. Kromé& toho m{ze byt pFi prevedeni z jiného dlouhodobé plsobiciho inzulinu nutné, aby pacienti
uzivali vyssi davku pripravku Awigli za Ucelem dosazeni rychlejsi kontroly hladiny glukézy v krvi.

Je dilezité, aby se pFipravek Awigli nepouzival zaménitelné& s jinymi inzuliny a aby se spravné
pouzivala jednorazova vyssi davka. Chyby v davkovani by mohly vést k tomu, Ze pacienti dostavaji
pfilis mnoho nebo pFili malo inzulinu, coZ zplsobuje hypoglykémii (nizké hladiny glukézy v krvi) nebo
hyperglykémii. Hypoglykémie nebo hyperglykémie mohou mit vazné zdravotni nasledky se ztratou
védomi, kdmatem nebo smrti.

Zdravotnicti pracovnici by méli zajistit, e svym pacientim objasni poZzadavky na davkovani a vysvétli,
Ze pripravek Awigli je urcen k podavani pouze jednou tydné. Pacienti obdrzi od svého zdravotnického
pracovnika , pfiru¢ku pro pacienty", kterou by si méli peclivé precist spolu s pfibalovou informaci.

Informace pro pacienty a osetiujici osoby

o Pipravek Awigli obsahuje inzulin-ikodek, coz je dlouhodobé plsobici bazalni inzulin. Obsahuje
tydenni davku a podava se injek¢né jednou tydné, a to kazdy tyden ve stejny den.

o Nahodné kazdodenni uzivani pripravku Awigli narusi kontrolu hladiny cukru v krvi a mdze mit
zdvazné dlsledky pro Vase zdravi.

e Pokud prechdzite na pFipravek Awigli z jiného dlouhodobé plsobiciho inzulinu, Iékai Vam predepide
davku, ktera pokryva Vasi tydenni potfebu bazalniho inzulinu. Prvni davka pfipravku Awigli
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podavana jednou tydné by méla byt podana nasledujici den po posledni davce bazalniho inzulinu
podavaného jednou nebo dvakrat denné.

e Pouze pfi prvni injekci Vam muze |ékaF pfedepsat vy$si davku pripravku Awigli. Tato vy$si davka
plati pouze pro prvni injekci; tuto davku neuzivejte pro druhou a nasledujici injekci.

o Pii zahdjeni Ié¢by pripravkem Awiqli a nékolik tydnl poté byste si méli méfit hladinu cukru v krvi
astéji nez obvykle. Ridte se pokyny svého lékare ohledné pozadavk(l na monitorovani a v pfipadé,
Ze se hladina cukru v krvi jevi jako pfili$ nizka nebo pfili$ vysokad, obratte se na svého Iékare.

e Pfed zahajenim lécby pripravkem Awigli Vam bude poskytnuta pfirucka pro pacienty. Pfed pouzitim
pfipravku si pozorné prectéte tyto informace spolecné s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci.

e Mate-li jakékoli otdzky ohledné své 1é¢by, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

o Pred predepsdnim nebo vydanim pripravku Awiqgli poskytnéte pacientim pFiruéku pro pacienty.

e Pii prfevadéni pacientl z bazélniho inzulinu podédvaného jednou nebo dvakrat denné je doporuéenou
davkou pripravku Awigli podavanou jednou tydné sedminasobek celkové denni bazalni davky.

e Pouze u prvni injekce Ize u pacientl s diabetem 2. typu zvysit davku, aby se urychlilo dosazeni
glykemické kontroly. Pacientim s diabetem 1. typu by méla byt vzdy podéna pocatecni davka
zvysena o 50 %.

e Davky, které maji byt pouzity, jsou podrobné popsany v této tabulce:

Table 1. Davka pripravku Awigli pfi pfechodu z bazalniho inzulinu podavaného jednou nebo dvakrat
denné u pacientl s diabetem 1. a 2. typu, kterym se podava jednorazova vyssi davkatl

Pfedchozi celkova denni Doporucena davka pripravku Awiqli podavaného jednou
davka bazalniho inzulinu tydné (v jednotkach)

podavaného jednou nebo ; ; ; ..
dvakrat dennd 1. tyden? 2. tyden a nasledujici tydny?3
(v jednotkach)

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

1VsSechny davky se zaokrouhluji na nejblizsich 10 jednotek.

21,5 x predchozi celkové denni dévka bazélniho inzulinu vynasobena 7. Pokud se u pacientd s diabetem 2. typu usiluje
o rychlejsi dosazeni glykemické kontroly, doporucuje se v 1. tydnu podat jednorazovou vyssi davku. Tato vyssi davka se
vzdy doporuduje u pacientl s diabetem 1. typu.

3 Pfedchozi celkova denni davka bazalniho inzulinu vynasobena 7
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Predchozi celkova denni Doporucena davka pripravku Awiqli podavaného jednou
davka bazalniho inzulinu tydné (v jednotkach)
podavaného jednou nebo

dvakrat denné 1. tyden? 2. tyden a nasledujici tydny?3
(v jednotkach)

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 10504 700

e Vysvétlete pozadavky na davkovani, tydenni davkovaci schéma a souvisejici rizika, jako je zaména
s jinymi inzuliny nebo podavani denni davky ¢i dlouhodobéji vyssi davky.

o Ujistéte se, Ze pacienti a jejich oSetfujici osoby jsou informovani o tom, ze se pfipravek Awigli
podava pouze jednou tydné, a vysvétlete jim, jak uzivat prvni a nasledujici davky.

e Pozadejte pacienty, aby pFi zahajeni |é¢by pripravkem Awigli a v nasledujicich tydnech peclivé
sledovali svou hladinu cukru v krvi, a poskytnéte jim pokyny, jak ¢asto tak maji Cinit.

e Lékarnici by méli pacientim pFipomenout, ze pripravek Awigli se podavé pouze jednou tydné.
Ovérte, zda byli pacienti vyskoleni v pouzivani pera a chapou tydenni davkovaci schéma
a souvisejici rizika.

Dalsi informace o lé¢ivém pfipravku

Awigli je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k l1éCbé diabetu. LéCivou latkou v pfipravku Awigli je inzulin-
ikodek.

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém je hladina glukdzy v krvi vysoka - bud’ proto, ze organismus
nedokaze vytvaret inzulin (diabetes 1. typu), nebo proto, Ze organismus nevytvari dostatecné mnozstvi
inzulinu & ho neumi efektivné vyuZit (diabetes 2. typu). Nahrazkovy inzulin v ptipravku Awigli plsobi
stejné jako prirozené vytvareny inzulin a napomaha glukdze vstupovat z krve do bunék, ¢imz
kontroluje hladinu glukdzy v krvi a potlaCuje pfiznaky a komplikace diabetu. V krevnim fecisti se
inzulin-ikodek vaZze na bilkovinu zvanou albumin, diky ¢emuz v téle z{stava déle a prodluZuje se tim
jeho plsobeni.

4 pokud je pozadovana davka vy$si nez maximalni dadvka v predplnéném peru (700 jednotek), mlze byt zapotiebi rozdélit
davku do dvou injekci.
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Dalsi informace o pripravku Awigli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awiqli.
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