De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan het in
de handel brengen van het geneesmiddel SULIQUA. Het verplicht plan voor risicobeperking
in Belgi€, waarvan deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel genomen om een veilig en
doeltreffend gebruik van SULIQUA te waarborgen (RMA versie 07/2020).

SU LlQUA insuline glargine (100 eenheden/ml) & lixisenatide (50 pg/ml en 33 pg/ml)

Oplossing voor injectie in een voorgevulde pen

V¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring

Brochure voor
beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg

» Dit materiaal bevat niet alle informatie. Voor de volledige informatie: lees aandachtig de SKP vooraleer
SULIQUA voor te schrijven, te gebruiken of af te leveren. De volledige en geactualiseerde tekst van
deze SKP is beschikbaar op de website www.fagg.be, rubriek “Bijsluiters en SKP’s (Samenvattingen
van de Kenmerken van het Product) van geneesmiddelen”.

Sanofi Belgium

Airport Plaza — Montreal Building — Leonardo Da Vincilaan 19 —1831 Diegem - www.sanofi.be
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Indicatie

Suliqua is geindiceerd voor de behandeling van volwassenen met type 2 diabetes mellitus die
onvoldoende onder controle is, om de glykemische controle te verbeteren, als aanvulling op dieet en
lichaamsbeweging, naast metformine met of zonder SGLT-2-remmers.

Introductie van SULIQUA (insuline glargine 100 eenheden/ml + lixisenatide)
Beschikbaar in 2 voorgevulde pennen met verschillende doseringssterktes

EEN CHECKLIST VOOR ZORGVERLENERS

LEG UIT AAN UW PATIENT
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U schrijft een aantal doseerstappen voor, wat overeenkomt met een bepaald aantal eenheden
insuline glargine 100 eenheden/ml en een bijbehorende hoeveelheid lixisenatide.

Eén dosisstap SULIQUA bevat altijd één eenheid insuline glargine 100 U/ml, ongeacht welke
SULIQUA voorgevulde pen wordt gebruikt (de SULIQUA [10-40] pen of de SULIQUA [30-60]

pen).

Het dosisvenster toont het aantal doseerstappen dat geinjecteerd wordt.

Is uw patiént overgestapt van een andere voorgevulde pen, wijs dan op de verschillen in
het ontwerp van de twee pennen (let op de kleurverschillen en de waarschuwingen op de
verpakking/in de gebruiksaanwijzing).

Leg uit wat de patiént kan verwachten m.b.t. dysglycemia en mogelijke bijwerkingen. Zie de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van SULIQUA voor een volledige lijst van
bijwerkingen.

Blinde of slechtziende patiénten moeten worden geinstrueerd om altijd hulp te krijgen van een
andere persoon die goed kan zien en getraind is in het gebruik van de SULIQUA SoloStar
pen.

Patiénten dienen geinstrueerd te worden om voor elke toediening altijd een nieuwe naald te
gebruiken, en nooit een injectiespuit te gebruiken om de oplossing uit de patroon van de pen te
zuigen om doseringsfouten en een mogelijke overdosis te voorkomen.

Adviseer uw patiénten om de patiéntenkaart en de bijsluiter voor patiénten zorgvuldig door te
lezen, evenals de instructies voor gebruik die bij de verpakking van de SULIQUA SoloStar
worden geleverd.

Vertel pati€nten om hun bloedglucosespiegel goed te controleren bij het starten van SULIQUA,
waarin insuline glargine 100 eenheden/mL en een niet-insuline werkzame stof zit (lixisenatide).



SULIQUA is verkrijgbaar in twee verschillende pennen:

SULIQUA met 100 eenheden/ml insuline glargine en 50 microgram/ml lixisenatide. Deze
pen kan 10 tot 40 dosisstappen per dag afgeven (en wordt ook aangeduid als SULIQUA
10-40). Deze pen is perzikkleurig en heeft een oranje injectieknop.

SULIQUA met 100 eenheden/ml insuline glargine and 33 microgram/ml lixisenatide. Deze
pen kan 30 tot 60 dosisstappen per dag afgeven (en wordt ook aangeduid als SULIQUA
30-60). Deze pen is olijffkleurig en heeft een bruine injectieknop.

Aangezien de twee pennen voor iedere dosisstap verschillende hoeveelheden lixisenatide
bevatten, is het belangrijk dat ze niet door elkaar heen worden gebruikt waardoor patiénten
te veel of te weinig lixisenatide toegediend zouden krijgen. Dit kan fluctuaties in de
bloedsuikerregulatie veroorzaken.

Om het risico op medicatiefouten te verkleinen, wordt daar waar het middel in de EU in de
handel wordt gebracht en de twee pennen verkrijgbaar zijn, aan relevante professionele
zorgverleners  voorlichtingsmateriaal, waaronder deze  “Brochure  voor
Beroepsbeoefenaren in de Gezondheidszorg” en een “Kaart voor Patiénten en/of
Verzorgers”, ter beschikking gesteld om hen te informeren over de verschillen tussen de
twee pennen, de wijze waarop de dosis wordt uitgedrukt en het juiste gebruik van dit
middel.

Als zorgverlener moet u:

uw patiénten oefenen in het juiste gebruik van SULIQUA.

uw patiénten de “Kaart voor Pati€nten en/of Verzorgers” geven die ze zorgvuldig samen met
de bijsluiter moeten lezen

Belangrijke informatie over dosering

SULIQUA 10-40 PEN SULIQUA EEdY PEN

SULIQUA 100 eenheden/ml + 50 microgram/ml SULIQUA 100 eenheden/ml + 33 microgram/ml
OPLOSSING VOOR INJECTIE IN EEN VOORGEVULDE PEN  OPLOSSING VOOR INJECTIE IN EEN VOORGEVULDE PEN
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‘ SULIQUA” satosuar Iml ﬂ A i SULIQUA satesaar 3wl
— 100 units/ml + 50.megiml | i 100 unitsiml + 33 meglml

» Insuline glargine (100 eenheden/ml): » Insuline glargine (100 eenheden/ml):
10 - 40 eenheden/dag 30 - 60 eenheden/dag

» Lixisenatide (50 pg/ml): 5 - 20 pg/dag » Lixisenatide (33 pg/ml): 10 - 20 pg/dag



Startdoseringstabel

» Behandeling met basale insuline of glucagon-like peptide-1 (GLP-1) receptoragonist of met
een oraal glucoseverlagend geneesmiddel anders dan metformine en SGLT-2-remmers moet
voor de start van SULIQUA worden gestopt.

» De dosis dient te worden aangepast op basis van de individuele klinische respons en
wordt getitreerd op basis van de insulinebehoefte van de patiént.

» De aanvangsdosis SULIQUA wordt gekozen op basis van de voorgaande behandeling
met antidiabetica, en om de aanbevolen aanvangsdosis van 10 ug lixisenatide niet te

overschrijden.
Vorige therapie

insuline naieve Insuline glargine Insuline glargine
patiénten (orale (100 (100 eenheden/ml)*
antidiabetica of eenheden/ml)* 230 tot <60
GLP-1 220 tot <30 eenheden
receptoragonist) eenheden
SULIQUA 10 doseerstappen 20 doseerstappen
(10-40) pen (10 eenheden/5ug)** (20 eenheden/10ug)**

Aanvangsdosis en pen
SULIQUA 30 doseerstappen
(30-60) pen (30 eenheden/10 pg)**

* Indien een andere basale insuline werd gebruikt:
*  Voor tweemaal daags basale insuline of insuline glargine (300 eenheden/ml) moet de voorheen

gebruikte totale dagdosis met 20% worden verminderd om de aanvangsdosis SULIQUA te kiezen.

*  Voor elke andere basale insuline moet dezelfde regel toegepast worden als die voor insuline glargine (100
eenheden/ml).
** eenheden insuline glargine (100 eenheden /ml)/ug lixisenatide.

» De maximale dagelijkse dosis is 60 eenheden insuline glargine en 20 ug lixisenatide, wat
overeenkomt met 60 doseerstappen.
Voor totale dagelijkse dosissen > 60 doseerstappen/dag, mag SULIQUA niet worden gebruikt.

» Op het voorschrift moet het doseringsbereik en de sterkte van de SULIQUA voorgevulde pen en het
aantal doseerstappen voor toediening worden genoemd.

Richtlijn voor apothekers

Alvorens SULIQUA af te leveren, moet u:
» Elk onvolledig voorschrift bespreken met de voorschrijver.

» Bij de patiént nagaan of de afgeleverde pen overeenkomt met de sterkte van pen die de patiént
verwacht.

» Controleren of patiénten en hun verzorgers het doseringsbereik en het dosisvenster van de
voorgevulde pen kunnen lezen.

» Controleren of pati€nten zijn getraind in het gebruik van de pen.



Belangrijke veiligheidsinformatie

SULIQUA wordt geleverd in een voorgevulde pen en moet alleen daarmee worden gebruikt;
zorgverleners mogen nooit een injectiespuit gebruiken om SULIQUA uit een voorgevulde pen te

zuigen, omdat dit tot doseringsfouten en ernstig letsel kan leiden.

Melden van bijwerkingen

De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht de bijwerkingen geassocieerd met het gebruik van
SULIQUA te melden aan de afdeling Vigilantie van het FAGG. Het melden kan bij voorkeur online gebeuren
via www.eenbijwerkingmelden.be of anders via de “papieren gele fiche” die op verzoek verkrijgbaar is bij het
FAGG of die kan worden afgedrukt op de website van het FAGG, www.fagg.be. De ingevulde gele fiche kan
per post verzonden worden naar het adres FAGG- afdeling Vigilantie — Postbus 97 —1000 Brussel Madou,
per fax op het nummer 02/528.40.01, of per mail naar: adr@fagg.be.

Medicatiefouten en bijwerkingen kunnen ook gemeld worden aan de afdeling Geneesmiddelenbewaking van
Sanofi Belgium: Tel: +32 (0)2 710 54 00 (24/24 uur) - e-mail: pharmacovigilance.belgium@sanofi.com.

Extra exemplaren van dit document alsook van de Kaart voor Patiénten en/of Verzorgers, kan u steeds
aanvragen bij Sanofi Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, 1831 Diegem, dienst Medische informatie via het

algemeen nummer +32 2 710 54 00 of via e-mail: Medical_Info.Belgium@sanofi.com.
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