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Utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal och
patienter som anvander diabeteslakemedlet Suliqua
Atgarder for att minska forvaxlingsrisken mellan tva injektionspennor med
olika styrkor

Halso- och sjukvardspersonal och patienter som forvantas anvanda diabeteslakemedlet Suliqua
kommer att fa utbildningsmaterial for att sakerstélla att lakemedlet anvands pa ratt satt och for att
forhindra medicineringsfel sdsom forvaxling mellan produktens olika styrkor.

Suliqua innehaller en kombination av insulin glargin och ett icke-insulinlakemedel, lixisenatid. Det finns
som en injektionsvatska, I6sning i forfyllda injektionspennor. Liksom for liknande
kombinationslakemedel som anvéands foér behandling av diabetes uttrycks dosen av Suliqua i "dossteg”,
dar varje dossteg motsvarar en enhet insulin plus en fast mangd lixisenatid.

Suliqua finns i tva olika pennor:

e Suliqua innehallande 100 enheter/ml insulin glargin och 50 mikrogram/ml lixisenatid. Denna
injektionspenna kan ge mellan 10 och 40 dossteg per dag (och kallas aven Suliqua 10—40).

e Suligua innehallande 100 enheter/ml insulin glargin och 33 mikrogram/ml lixisenatid. Denna
injektionspenna kan ge mellan 30 och 60 dossteg per dag (och kallas &ven Suliqua 30—60).

Eftersom de tva pennorna innehaller olika mangder lixisenatid for varje dossteg ar det viktigt att inte
vaxla mellan dem eftersom detta kan leda till att patienterna far for mycket eller for lite lixisenatid.
Detta kan orsaka fluktuationer i blodsockerkontrollen.

For att minska risken for medicineringsfel kommer utbildningsmaterial att skickas till relevant halso-
och sjukvardspersonal i EU dar produkten marknadsfors, for att 6ka kunskapen om skillnaderna mellan
de tva pennorna, sattet som dosen uttrycks pa och ratt satt att anvanda lakemedlet.

Sjukvardspersonalen ska se till att de tranar sina patienter i hur man anvander Suliqua pa ratt satt.
Patienterna kommer att fa en "patientguide” av sjukvardspersonalen som de noga ska lasa
tilsammans med bipacksedeln.
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Information till patienter och vardare

e Suliqua innehaller insulin glargin och ett icke-insulinlakemedel, lixisenatid.

e Liksom for liknande lakemedel som innehaller insulin med ett icke-insulinlakemedel uttrycks dosen
i dossteg. Ett enstaka dossteg innehaller alltid en enstaka enhet insulin plus en fast mangd
lixisenatid. Innan du anvander Suliqua ska du vara klar 6éver hur manga dossteg du behdver. Du
kommer att f& denna information fran sjukvardspersonalen.

e Suliqua levereras i tva forfyllda pennor:

- Suliqua 10-40 (innehaller insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 50 mikrogram/ml) —
denna injektionspenna kan ge mellan 10 och 40 dossteg per dag. Den anvands till personer
som behdver 10—-40 enheter insulin om dagen, med rétt dos lixisenatid.
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- Suliqua 30-60 (innehaller insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 33 mikrogram/ml) —

denna injektionspenna kan ge mellan 30 och 60 dossteg per dag. Den anvands till personer
som behdver 30-60 enheter insulin om dagen, med rétt dos lixisenatid.

SULIQUA" solostar Iml
100 units/ml + 33 mcgfml

e Eftersom de tva pennorna innehaller olika koncentrationer av lixisenatid ar inte den ena
injektionspennans dossteg desamma som dosstegen till den andra.

e Du far darfor inte vaxla mellan injektionspennorna eftersom du kan fa for mycket eller for lite
lixisenatid och eftersom detta kan stdra kontrollen av ditt blodsocker.

e Dosraknaren pé injektionspennan visar antalet dossteg som ska injiceras. Sjukvardspersonalen
kommer att tréna dig i hur injektionspennan ska anvandas.

e Nar behandlingen med Suliqua inleds och veckorna darefter ska du mata ditt blodsocker oftare an
vanligt.

e Suliqua far bara anvandas tillsammans med dess forfyllda injektionspenna. Du ska aldrig anvanda
en spruta for att tomma lakemedlet fran injektionspennan eftersom detta kan leda till doseringsfel
och allvarlig skada.

e Las noga i anvisningarna i bipacksedeln innan du anvéander lakemedlet.

e Om du har nagra frdgor om din behandling bo6r du tala med sjukvardspersonalen.
Information till sjukvardspersonal

e Ge patienterna patientguiden fore forskrivningen eller utdelningen av Suliqua.

e Se till att patienterna och deras vardare ar tillrackligt informerade om hur de ska anvanda sitt
lakemedel.

e Suliqua levereras i en forfylld injektionspenna och far bara anvandas med denna anordning. En
spruta ska aldrig anvandas for att dra upp insulin glargin och lixisenatid fran den forfyllda
injektionspennan eftersom detta kan leda till doseringsfel och allvarlig skada.
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e Suliqua ar en fast kombination av insulin glargin/lixisenatid och finns i tva styrkor:

- Suliqua 10—40 (innehaller insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 50 mikrogram/ml) —
denna injektionspenna kan ge mellan 10 och 40 dossteg per dag. Suliqua 10—40 (innehaller
insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 50 mikrogram/ml) — denna injektionspenna kan
ge mellan 10 och 40 dossteg per dag. Det anvands till personer som behdver 10—40 enheter
insulin om dagen. Lixisenatid har en hogre styrka for att sakerstélla ratt dos till personer som
behéver lagre doser insulin.

[f SULIQUA soiosiarr 3111 ﬁ B
_. 100 units/ml + 50 mcg/m| .
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—  Suliqua 30-60 (innehaller insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 33 mikrogram/ml) —
denna injektionspenna kan ge mellan 30 och 60 dossteg per dag. Lixisenatid har en lagre
styrka for att sakerstéalla ratt men inte for stor dos till personer som behéver hégre doser
insulin.

A

S| SULIQUA'wsar s @ -~
100 units/ml + 33 meg/ml — .

e Suliqua ges i dossteg som motsvarar ett visst antal enheter insulin plus en fast méngd lixisenatid.
Ett enstaka dossteg innehaller alltid en enstaka enhet insulin, oavsett vilken Suliqua-penna som
anvands. Mangden lixisenatid per dossteg varierar dock (0,50 mikrogram per dossteg fér 10—40
injektionspennan och 0,33 mikrogram per dossteg for 30—60 injektionspennan).

Doserna av insulin och lixisenatid i 6kande dossteg ges i nedanstaende tabell:

Suliqua
(insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 50 mikrogram/ml)

10—-40 injektionspenna

10 dossteg 20 dossteg 30 dossteg 40 dossteg
dos av insulin 10 20 30 40
glargin
(enheter)
dos av 5 10 15 20
lixisenatid

(mikrogram)

Suliqua
(insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 33 mikrogram/ml)

30—60 injektionspenna
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Suliqua
(insulin glargin 100 enheter/ml med lixisenatid 33 mikrogram/ml)

30—60 injektionspenna

30 dossteg 40 dossteg 50 dossteg 60 dossteg
dos av insulin 30 40 50 60
glargin
(enheter)
dos av 10 13 16,5 20
lixisenatid

(mikrogram)

e Forklara for patienten att dosraknaren péa injektionspennan visar det antal dossteg som ska
injiceras. Receptet maste ange vilken typ av injektionspenna som ska anvandas (antingen
Suliqua 10—40 eller Suliqua 30—60), styrkan (dvs. insulin glargin 100 enheter/ml + lixisenatid
50 mikrogram/ml eller insulin glargin 100 enheter/ml + lixisenatid 33 mikrogram/ml) samt antalet
dossteg som ska tillféras.

e Forklara for patienten hur pennan ar utformad och fungerar, och om patienten har 6verforts fran
en annan pennanordning, betona skillnaderna i utformningen av de tva anordningarna for att
undvika forvaxling (fokusera pa fargdifferentiering, varningsmeddelanden pa kartongen/etiketten).

e Patienter som ar blinda eller har nedsatt syn maste instrueras att alltid soka hjalp av en annan
person som har god syn och som har tranats i att anvanda Suliqua-pennan.

e Uppmana patienterna att noga 6vervaka sitt blodsocker ndr de bdérjar ta Suliqua och under
veckorna déarefter.

e Apotekspersonalen ska kontrollera att patienterna och vardarna formar lasa av styrkan pa Suliqua,
dosintervallet pa den forfyllda injektionspennan och dosraknaren pa injektionspennan innan de
lamnar ut Suliqua. Apotekspersonalen ska &ven kontrollera att patienterna har tranats i hur
injektionspennan ska anvandas.

e Apotekspersonalen ska tydliggdra all ofullstdndig forskrivning med forskrivaren.

Mer om lakemedlet

Suliqua ar ett lakemedel som anvands for behandling av typ 2-diabetes. Det ges tillsammans med
diabeteslakemedel som tas genom munnen till vuxna vars blodsocker inte kontrolleras tillrackligt med
enbart metformin eller metformin kombinerat med antingen ett blodsockersédnkande lakemedel eller
insulin.

De aktiva substanserna i Suliqua ar insulin glargin och lixisenatid.

Mer information om Suliqua finns pa EMA:s
webbplats http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004243
/human_med_002064.jsp
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