YSOLIQUA

insulina glargina (100 wmt) & lixisenatida

GUIA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

PRESENTACION DE SOLIQUA (INSULINA GLARGINA 100 UNIDADES/mI + LIXISENATIDA)
DISPONIBLE EN 2 PLUMAS PRELLENADAS QUE CONTIENEN DIFERENTES
CONCENTRACIONES DE DOSIS.

CHECKLIST PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

EXPLIQUE A SU PACIENTE

Usted esta recetando una serie de pasos de dosis que corresponden a una cantidad
establecida de unidades de insulina glargina 100 U/ml mas una cantidad
correspondiente de lixisenatida.

Para SOLIQUA, un paso de dosis siempre contiene una unidad de insulina glargina de
100 U/ml, independientemente de la pluma prellenada de SOLIQUA que se esté
utilizando (la pluma de SOLIQUA[10-40] o la pluma de SOLIQUA[30-60]).

El indicador de dosis muestra la cantidad de pasos de dosis que se inyectaran.

Si su paciente ha sido transferido de un dispositivo de pluma prellenado diferente,
resalte las diferencias en el disefio entre los dos dispositivos (especial atencion a la
diferenciacion del color y las aclaraciones de advertencia en el envase/etiqueta).

Explique qué debe prever el paciente con respecto a la disglucemia y las posibles
reacciones adversas. Para obtener una lista completa de eventos adversos, consulte el
Prospecto de SOLIQUA.
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Los pacientes ciegos o con vision deficiente deben ser instruidos en que siempre
reciban ayuda de otra persona con vision adecuada y que estén capacitados en el uso
del dispositivo inyector SOLIQUA SoloStar®.
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Indique a sus pacientes que siempre utilicen una nueva aguja antes de cada uso y
que nunca usen una jeringa para extraer la solucion de la pluma, para evitar errores
de dosificacién y posibles sobredosis.
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Recomiende que sus pacientes lean atentamente la guia para el paciente y el folleto
de Informacién para el paciente, asi como las instrucciones de uso que se
proporcionan en el envase de SOLIQUA SoloStar®.

Informe a los pacientes que monitoreen de cerca sus niveles de azlcar en sangre cuando
comiencen con SOLIQUA, que contiene insulina glargina 100 U/ml y un principio activo no
insulinica (lixisenatida).




SOLIQUA esta disponible en dos plumas diferentes:

SOLIQUA que contiene 100 unidades/ml de insulina glargina y 50 microgramos/mi
de lixisenatida. Esta pluma debe usarse para administrar entre 10 y 40 pasos de
dosis por dia (y también se denomina SOLIQUA 10-40). Esta pluma tiene un color
amarillo con un botén de inyeccion naranja.

SOLIQUA que contiene 100 unidades/ml de insulina glargina y 33 microgramos/ml
de lixisenatida. Esta pluma debe usarse para administrar entre 30 y 60 pasos de
dosis por dia (y también se denomina SOLIQUA 30-60). Esta pluma es de color
oliva con un boton de inyeccion marron.

Dado que las dos plumas contienen diferentes cantidades de lixisenatida para cada paso
de dosis, es importante que no se usen indistintamente, ya que esto haria que los pacientes
reciban demasiada o muy poca lixisenatida. Esto podria provocar fluctuaciones en el control
de la glucosa en sangre.

Para reducir el riesgo de errores de medicacién, materiales educativos incluidas esta “Guia
para Profesionales de la Salud” y una “Guia para pacientes” son enviados a los
profesionales de la salud pertinentes en los paises donde se comercializa el producto y las
dos plumas, para aumentar la concientizacion sobre las diferencias entre las dos plumas, la
forma en que se expresa la dosis y como usar SOLIQUA correctamente.

Como profesional de la salud, haga lo siguiente:
Entrene a sus pacientes sobre como usar SOLIQUA correctamente.
Entregue a sus pacientes la “Guia del paciente” que deben leer atentamente junto con
la Informacion para Pacientes.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA DOSIFICACION

SOLIQUA PLUMA 10-40 SOLIQUA PLUMA E[E51]
SOLIQUA 100 UNIDADES/m! + 50 MICROGRAMOS/mI SOLIQUA 100 UNIDADES/mI + 33 MICROGRAMOS/m!
SOLUCION PARA INYECCION EN PLUMA PRELLENADA SOLUCION PARA INYECCION EN PLUMA PRELLENADA
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Insulina glargina (100 unidades/ml): 10 a 40 Insulina glargina (100 unidades/ml): 30 a 60
unidades/dia unidades/dia
Lixisenatida (50 mcg/ml): 5 — 20 mcg/dia Lixisenatida (33 mcg/ml): 10 — 20 mcg/dia




TABLA DE DOSIS DE INICIO

El tratamiento con insulina basal o agonistas del receptor del péptido 1 similar al glucagon
(GLP-1) o hipoglucemiantes orales distintos de metformina e inhibidores de SGLT-2, se
deben suspender antes del inicio del tratamiento con SOLIQUA.

La dosis se debe individualizar con base en la respuesta clinica y se titula con base en la
necesidad de insulina del paciente.

La dosis inicial de SOLIQUA se selecciona con base en el tratamiento previo contra la
diabetes y a fin de no exceder la dosis de inicio recomendada de lixisenatida de 10 mcg.

TRATAMIENTO ANTERIOR

Pacientes sin tratamiento previo

- . . Insulina glargina (100 Insulina glargina
con |r'15_ullna (Tratamlgnto unidades/mi)* (100 unidades/ml)*
antidiabético oral o agonista del 520 a <30 unidades >30 a <60 unidades
receptor de GLP-1)
I
Pluma SOLIQUA 10 pasos de dosis 20 pasos de dosis
(10-40) (10 unidades/5 mcg)** (20 unidades/10 mcg)**

Dosis inicial y
pluma

30 pasos de dosis
(30 unidades/10

Pluma SOLIQUA

(30-60)

mcg)**

* Si se utilizé una insulina basal diferente:
Para la insulina o la insulina glargina dos veces al dia (300 unidades/ml), la dosis diaria total utilizada previamente
debe reducirse en un 20 % para elegir la dosis inicial de SOLIQUA.
Para cualquier otra insulina basal, se debe aplicar la misma regla que para la insulina glargina (100 unidades/ml)

**Unidades de insulina glargina (100 unidades/ml)/mcg de lixisenatida.

La dosis diaria maxima es de 60 unidades de insulina glargina y 20 mcg de lixisenatida
correspondientes a 60 pasos de dosis. En el caso de dosis diarias totales >60 pasos de
dosis/dia, no se debe usar SOLIQUA.

La prescripcion debe indicar el rango de dosis y la concentracion de la pluma prellenada
SOLIQUA 'y la cantidad de pasos de dosis que se deben administrar.

CONSIDERACIONES PARA EL FARMACEUTICO

Antes de dispensar SOLIQUA, haga lo siguiente:

Comunicar al paciente cualquier inconsistencia que se detecte en la prescripcion médica,
para que lo verifique con su médico prescriptor.

Verifique con el paciente que la pluma dispensada corresponda a la concentracién de la
pluma que el paciente espera.

Verifique que los pacientes o cuidadores puedan leer el intervalo de dosis y el indicador
de dosis de la pluma prellenada.

Verifique que los pacientes hayan sido entrenados sobre como usar la pluma.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

SOLIQUA se suministra en una pluma prellenada y solo debe utilizarse con este
dispositivo; los profesionales de la salud nunca deben usar una jeringa para extraer
SOLIQUA de una pluma prellenada ya que pueden producirse errores de dosificacion y
danos serios.

Consulte el Prospecto de SOLIQUA escaneando el cédigo QR al final del material, para
obtener recomendaciones de prescripcion adicionales.

Notificacion de eventos adversos: Informe los errores de medicacion o cualquier efecto
secundario que se sospeche que esté asociado con el uso de la pluma SOLIQUA SoloStar® a
Sanofi, ya sea por teléfono +595 21 288 1000 o por correo electrénico
Farmacovigilancia.Argentina@sanofi.com



Material dirigido exclusivamente a Profesionales de la Salud, con el propdsito de brindar
informacion cientifica y educativa. Este material forma parte del Plan de Gestion de Riesgo.

Sanofi-Aventis Paraguay S.A. - Edificio SkyPark, Aviadores del Chaco N° 2581, Torre 2, Piso
13, Asuncion, Paraguay. Tel: (595) 21 288 1000 - www.sanofi.com.py

Version  local 1.0 de Abril 2025, basado en la  versiébn  global
VV-PV-0474829.
Escanee el codigo QR para acceder al Prospecto de Informacion del Producto.
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