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DOZAJ iLE iLGILI ONEMLI BILGILER

SOLIQUA® iki farkl kalem olarak sunulmaktadir:

« instilin glarjin 100 Unite/mL ve liksisenatid 50 mcg/mL iceren SOLIQUA® . Bu kalem 10 ila 40 doz adimi
arasindaki dozlarda gunltk enjeksiyon saglamak icin kullaniimalidir (SOLIQUA® 10-40 olarak da anilacaktir).
Bu kalem sari renktedir ve turuncu enjeksiyon dugmesi bulunmaktadir.

« instlin glarjin 100 Unite/mL ve liksisenatid 33 mcg/mL iceren SOLIQUA®. Bu kalem 30 ila 60 doz doz adimi
arasindaki dozlarda gunluk enjeksiyon saglamak icin kullaniimalidir. (SOLIQUA® 30-60 olarak da anilacaktir).
Bu kalem yesil renktedir ve kahverengi enjeksiyon dugmesi bulunmaktadir.

« iki kalem de her doz adimiicin farkl miktarlarda liksisenatid icerdiginden, hastalarin fazla ya da az liksisenatid
almasina yol acacagdi icin birbirlerinin yerine kullanimamasi énemlidir. Bu kan glukozu konfrolinde
dalgalanmalara neden olabilir,

« llac tedavisinde hata riskini azaltmak amaciyla bu "Doktorlara Yénelik Kilavuz" ve "Hasta veya Bakicilar icin
Kilavuzu" iceren eg@itim materyalleri, iki kalem arasindaki farklar, dozun saliveriime yolu ve dogru SOLIQUA®
kullanimiyla ilgili farkindaligr arttirmak icin bu arandn pazarlandigi ve iki kalemin lansmaninin yapildigi
Ulkelerde ilgili hekimlere gdnderiimektedir.

Hekim olarak:

e Hastalarnizi dodru SOLIQUA® kullanimiyla ilgili egitin.

* Hastalarnniza kullanma talimatinin yani sira dikkatlice okumalar gereken "Hasta veya Bakicilar igin
Kilavuzu'nu verin.

ACILMAMIS KALEM
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Kutusu ile beraber, kapagi Son kullanma tarihine Dondurmayiniz. Son kullanma tarihi
takili halde 2°C ve 8°C kadar buzdolabinda Isiktan korumak igin gectikten sonra atiniz.
arasindaki sicakliklarda saklanabilir. kutusunda saklayiniz.

buzdolabinda saklayniz.

ACILMIS KALEM
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25°C altinda oda Acilmig SoloStar® Dogrudan sicaklik ve isiktan Actiktan 28 giin sonra
sicakliginda saklayiniz. kalemi buzdolabina uzak tutunuz. atiniz.
koymayiniz veya Her enjeksiyon sonrasinda
dondurmayiniz. kalem kapagini kaleme geri
takiniz.
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VSOLIQUA DOKTORLARA YONELIK KILAVUZ

SOLIQUA® TANITIMI (iNSULIN GLARJIN 100 UNITE/mL + LIKSISENATID) -
FARKLI BiRiM DOZLARI IGEREN 2 KULLANIMA HAZIR ENJEKSIYON KALEMi

SOLIQUA® 10-40 KALEM SOLIQUA®m KALEM
SOLIQUA® 100 UNITE/mL + 50 MIKROGRAM/mL SOLIQUA® 100 UNITE/mL + 33 MIKROGRAM/mL
ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKSIYON KALEMI ENJEKSIYON KALEMI
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SABIT ORAN 3:1
« instlin glarjin (100 Unite/mL): 30 - 60 Unite/gin
e Liksisenatid (33 mcg/mL): 10 - 20 mcg/gun

SABIT ORAN 2:1
« Instlin glarjin (100 Unite/mL): 10 - 40 Unite/gin
* Liksisenatid (60 mcg/mL): 6 - 20 mcg/gun

¢ Bu belge yalnizca kilavuz olarak hazirlanmistir. SOLIQUA® SoloStar® kalemlerden herhangi birini recete etmeden veya
hastaya uygulamadan énce kisa Urdn bilgisine bakiniz.

* Hastalarin ve bakicilarnnin SOLIQUA® nin nasil kullanilacagi konusundan yeterince bilgilendirildiginden emin olmak i¢cin
SOLIQUA®"yI recete etmeden veya uygulomadan énce hastalariniza hasta kilavuzunu temin ediniz.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu t¢cgen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.govir; e-posta: tufam@titck.gov.r; tel: 0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99) ve/veya Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti."ye (e-posta:
farmakovijilans.turkiye@sanofi.com, Tel: 0212 339 10 00, Faks: 0212 339 10 79) bildirmeniz gerekmektedir.
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BASLANGIC DOZU TABLOSU

* SOLIQUA® baslamadan dnce (hasta kullaniyor ise) metformin ve SGLT-2 disindaki oral glukoz
dUsUrucu ilac veya bazal insulin veya glukagon benzeri peptid -1 (GLP-1) reseptdr agonisti
tedavileri birakiimalidir.

* Doz klinik yanita gére bireysellestiriimelidir ve hastanin insulin ihtiyacina gére titre ediilir.

* SOLIQUA® nin baslangic dozu, &énceki anti-diyabet tedavisine bagdli olarak ve liksisenatid icin
6nerilen 10 mcg baslangic dozunu asmayacak sekilde belirlenir.

DAHA ONCEKI TEDAV

Oral antidiyabetik tedavisi veya

BLP-1 reseptar agonisti insiilin glarjin (100 Unite/mL)*

insiilin glarjin (100 Unite/mL)*

(insiilin kullanmamis hastalar) =20ilé <30 Unite =ULE =
|
10 doz adimi 20 doz adimi
® = m T
SOLIQUA® (10-40) (10 Unitef5 meg)** (20 Unite10 meg)**

Baslangic dozu

ve kalem
SOLIQUA® (30-60) Kalem

*Farkl bir bazal instlinin kullaniimasi durumunda:

30 doz adimi

(30 Unite/10 meg)*

SOLIQUA® baslangic dozunu segmek icin, dnceden alinmakta olan gunde iki kez bazal instlin veya insulin glarjin
(300 Unite/mL) toplam gunltk dozu %20 oraninda azaltimalidir.

Herhangi bir diger bazal insulin i¢in, instlin glarjin (100 Unite/mL) ile ayni kural uygulanmalidir.

** Unite insulin glarjin (100 Unite/mL)/mcg liksisenatid

Maksimum gunlik doz, 60 Unite instlin glarjin ve 20 mcg liksisenatide esdeger 60 Unite doz adimidrr.
>60 doz adimi/gun toplam gunltk dozlar icin SOLIQUA® uygulanmamalidir.

Recetede SOLIQUA® kullanima hazir kalemin doz aralidi ve vyitiligi ve uygulanacak doz adimi
sayisi belirtiimelidir.

MAT-TR-2200276

HEKIMLER ICIN KONTROL LISTESI

HASTANIZA ACIKLANACAK NOKTALAR

linsulin glarjin 100 U/mL Unitelerinin sayisina ve uygun liksisenatid miktarina karsilik gelen
dozu receteliyorsunuz.

SOLIQUA® da, kullanilan SOLIQUA® kalemden bagimsiz olarak (SOLIQUA® (10-40) kalem
veya SOLIQUA® (30-60) kalem) bir doz adimi daima bir Unite instlin glarjin 100 U/mL icermektedir.
Doz ibresi enjekte edilecek doz adimi sayisini gbstermektedir.

Hastaniz farkl bir kullanima hazir cihazdan gecis yapmissa, iki cinaz arasinda tasanm farklarini vurgulayin
(renk farkliigr ve ambalaj/prospektus uyar aciklamalarina odaklanin).

Disglisemi ve potansiyel advers reaksiyonlar konusunda hastaya olabilecekleri agiklayin. Advers olaylarnn
tam listesi icin, SOLIQUA® Kisa Urlin Bilgisi‘ne bakiniz.

Gorme engelli veya gortst zayif olan hastalara her zaman iyi gérebilen ve SOLIQUA® SoloStar® kalem
cihazini kullanma konusunda egitim almis birinden yardim almalar séylenmelidir.

Hastalar her kullanimda yeni bir igne kullanmalarn ve doz hatalarnini ve potansiyel doz asimini énlemek
icin hicbir zaman enjektorle kalemden ¢cdzelti almamalarn gerektigi konusunda bilgilendiriniz.

Hastalariniza hasta kilavuzunu, kullanma talimatini ve SOLIQUA® SoloStar® ambalajindaki talimatiarn
okumalarini tavsiye ediniz.

Hastalara instlin glarjin 100 U/mL ve instlin disi etkin madde (liksisenatid) iceren SOLIQUA® ya baslarken
kan sekeri duzeylerini yakindan takip etmeleri sGylenmelidir.

U daudadd

ONEMLI GUVENLILIK BiLGILERI

SOLIQUA® kullanima hazir kalem icinde temin edilmektedir ve yalnizca bu cihaz ile
kullanilmalidir; saglik meslegi mensuplar hicbir zaman enjekiér ile kullanima hazir kalemnden
SOLIQUA® alimamalidir, aksi takdirde doz hatalan meydana gelebilir ve hayati risk olusabilir.

Daha fazla recete bilgisi icin SOLIQUA® Kisa Urlin Bilgisi‘ne bakiniz.

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.1r sitesinde yer alan “Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
yan etki bildiim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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