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Materiale educationale pentru cadrele medicale si
pacientii care utilizeaza medicamentul antidiabetic Awiqli
Masuri menite sa reduca riscul de a confunda cerintele de dozare

Cadrele medicale si pacientii care urmeaza sa utilizeze medicamentul antidiabetic Awigli vor primi
materiale educationale pentru a se asigura ca medicamentul este utilizat corect si pentru a preveni
erorile de medicatie, cum ar fi confuzia cu alte stilouri de insulina.

Awigli contine substanta activa insulina icodec, o insulind bazala cu durata lunga de actiune. Este
disponibil sub forma de solutie injectabila in stilouri injectoare preumplute (care contin 700 unitati de
insulind icodec in 1 ml solutie, 1 050 unitati de insulind icodec in 1,5 ml solutie sau 2 100 unitati de
insulind icodec in 3 ml solutie).

Awigli se administreaza o data pe saptamana, in timp ce alte insuline cu durata lunga de actiune se
administreaza o dat3 pe zi. In plus, cand trec de la alt3 insulind cu duratd lungd de actiune, pacientii
pot avea nevoie de o doza mai mare de Awiqli pentru a regla glicemia mai rapid.

Este important sa nu alternati administrarea Awigli cu alte insuline si sa utilizati corect doza unica mai
mare. Erorile de dozare pot face ca pacientii sa primeasca o cantitate prea mare sau prea mica de
insulind, provocand hipoglicemie (concentratii mici de glucoza in sdnge) sau hiperglicemie. Hipo- sau
hiperglicemia poate avea consecinte grave asupra sanatatii, de exemplu pierderea cunostintei, coma
sau deces.

Cadrele medicale trebuie sa se asigure ca explica pacientilor cerintele de dozare si ca le explica faptul
ca Awigli se utilizeaza numai o data pe saptamana. Pacientii vor primi de la cadrul medical un ,Ghid
pentru pacienti”, pe care trebuie sa-I citeasca cu atentie, impreuna cu prospectul.

Informatii pentru pacienti si ingrijitori

e Awigli contine insulind icodec, o insulind bazala cu durata lunga de actiune. Medicamentul contine o
doza saptamanald si se injecteaza o data pe saptamana, in aceeasi zi in fiecare saptamana.

e Utilizarea zilnica accidentala a Awigli va perturba reglarea glicemiei si poate avea consecinte grave
asupra sanatatii.

e Daca treceti la Awiqgli de la altd insulina cu durata lunga de actiune, medicul dumneavoastra va va
prescrie doza care acopera necesarul saptamanal de insulind bazala. Prima doza de Awiqgli cu
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administrare o datd pe saptamana trebuie administrata in ziua urmatoare ultimei doze de insulina
bazald administrata o data sau de doua ori pe zi.

e Doar pentru prima injectie, medicul va poate prescrie o doza mai mare de Awigli. Aceasta doza mai
mare este numai pentru prima injectie; nu utilizati aceeasi doza pentru a doua injectie si
urmatoarele.

e Cand incepeti tratamentul cu Awigli si in saptamanile urmatoare, trebuie sa va masurati glicemia
mai frecvent decat de obicei. Urmati instructiunile medicului cu privire la cerintele de monitorizare
si contactati-| daca glicemia pare prea mica sau prea mare.

« Inainte s& incepeti tratamentul cu Awigli, veti primi un ghid pentru pacienti. Cititi-I cu atentie,
precum si instructiunile din prospect, inainte sa utilizati medicamentul.

e Daca aveti intrebari cu privire la tratament, adresati-va cadrului medical care va trateaza.
Informatii pentru personalul medical

o Inainte s& prescrieti sau s eliberati pacientilor medicamentul Awigli, puneti-le la dispozitie ghidul
pentru pacienti.

e La trecerea pacientilor de la insulina bazala administrata o data sau de doua ori pe zi, doza
recomandatd de Awiqli administrata o datda pe saptamana este doza bazala totala zilnica inmultita
cu 7.

e Doar pentru prima injectie, doza poate fi marita la pacientii cu diabet de tip 2 pentru obtinerea
unui control glicemic mai rapid. Pacientilor cu diabet de tip 1 trebuie sa li se administreze
intotdeauna o doza initialda cu 50 % mai mare.

e Dozele care trebuie administrate sunt detaliate in tabelul de mai jos:

Table 1. Doza de Awigli la trecerea de la o insulina bazala zilnica administrata o data sau de doua ori
pe zi la pacientii cu diabet de tip 1 si de tip 2, atunci cand se administreaza o doza unicd mai mare?

Doza zilnica totala Doza recomandata de Awiqli administrat o data pe
anterioara de insulina bazala saptamana (unitati)

administrata o data sau de

dou3 orl pe zI (unitati) Saptamana 12 Saptamana 2 si saptamanile
urmatoare?

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

1 Toate dozele sunt rotunjite la zecile cele mai apropiate.

21,5 x doza zilnica totald anterioara de insulind bazala inmultita cu 7. Daca se urmareste obtinerea mai rapida a controlului
glicemic la pacientii cu diabet de tip 2, se recomanda administrarea unei doze unice mai mari in sdptdmana 1. Pentru
pacientii cu diabet de tip 1, se recomanda intotdeauna aceasta doza.

3 Doza totala de insulinad bazala zilnica anterioara inmultita cu 7.
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Doza zilnica totala Doza recomandata de Awiqli administrat o data pe
anterioara de insulina bazala saptamana (unitati)

administrata o data sau de

dous orl pe zI (unitati) Saptamana 12 Sépt:’:iména 2 si saptamanile
urmatoare?
19 200 130
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 10504 700

e Explicati cerintele de dozare, schema de dozare saptamanala si eventualele riscuri, de exemplu
confuzia cu alte insuline sau administrarea unei doze zilnice sau a unei doze mai mari pe o
perioada mai lunga.

e Asigurati-va ca pacientii si ingrijitorii lor sunt informati ca Awigli se administreaza doar o data pe
saptamana si explicati cum sa ia prima doza si urmatoarele.

e Spuneti pacientilor sa-si controleze cu atentie glicemia, cu instructiuni despre cat de des sa o faca
la inceperea tratamentului Awigli si in sdptdmanile urmatoare.

e Farmacistii trebuie sa reaminteasca pacientilor ca Awiqli se administreaza doar o data pe
saptamana. Verificati daca pacientii au fost instruiti cu privire la modul de utilizare a stiloului
injector si inteleg schema de dozare saptamanala si eventualele riscuri.

Informatii suplimentare despre medicament

Awigli este un medicament care se utilizeaza in tratamentul diabetului. Substanta activa din Awigli este
insulina icodec.

Diabetul este o boala in care zaharul din sdnge este mare, fie din cauza ca organismul nu poate
produce insulinad (diabet de tip 1), fie din cauza ca organismul nu produce suficienta insulind sau nu o
poate folosi in mod eficace (diabet de tip 2). Insulina de substitutie din Awiqli actioneaza la fel ca
insulina produsa de organism si faciliteaza patrunderea glucozei din sénge in celule. Astfel se regleaza
nivelul glicemiei si se reduc simptomele si complicatiile diabetului. in s&nge, insulina icodec se leaga de

4 cand doza necesara este mai mare decat doza maxima de oprire a stiloului injector preumplut (700 unitati), poate fi
necesara divizarea dozei in doua injectii.
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o proteind numita albumind, ceea ce o face sa ramana mai mult timp in organism, prelungindu-i
actiunea.

Mai multe informatii despre Awigli se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awigli
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