PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Suliqua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Suligua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina glargina* i 150 mikrograma liksisenatida u 3
ml otopine.

Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 50 mikrograma liksisenatida.

Jedan odmjerni korak sadrzi 1 jednicu inzulin glargina i 0,5 mikrograma liksisenatida.

Suligua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulin glargina i 100 mikrograma liksisenatida u 3 ml
otopine.

Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 33 mikrograma liksisenatida.

Jedan odmjerni korak sadrzi 1 jednicu inzulin glargina i 0,33 mikrograma liksisenatida.

*Inzulin glargin proizveden je tehnologijom rekombinantne DNA na bakteriji Escherichia coli.
Prozorci¢ za prikaz doze na brizgalici pokazuje broj odmjernih koraka.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim ucinkom
Jedan ml sadrzi 2,7 miligrama metakrezola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (SoloStar)

Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Suliqua je indicirana za lije¢enje odraslih s nedovoljno kontroliranom $e¢ernom bolescu tipa 2 radi
poboljSanja kontrole glikemije kao dodatak dijeti i tjelovjezbi uz metformin s ili bez inhibitora

kotransportera natrija i glukoze-2 (engl. sodium-glucose co-transporter 2, SGLT-2).

Za rezultate ispitivanja vezane uz u¢inak na kontrolu glikemije i vezano uz ispitivanu populaciju,
vidjeti dijelove 4.4 5.1.

4.2 Doziranje i nacin primjene
Suliqua je dostupna u dvije napunjene brizgalice koje omoguc¢uju razli¢ito doziranje, tj. Suliqua (10-

40) brizgalica i Suliqua (30-60) brizgalica. Razlika izmedu ja¢ina brizgalica temelji se na rasponu
doza u brizgalici.



e Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml napunjena brizgalica moze isporugciti dozu u
odmjernim koracima od 10-40 jedinica inzulina glargina u kombinaciji sa 5-20 mikrograma
liksisenatida. (Suliqua (10-40) brizgalica).

e Suliqua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml napunjena brizgalica moze isporugiti dozu u
odmijernim koracima od 30-60 jedinica inzulina glargina u kombinaciji sa 10-20 mikrograma
liksisenatida (Suliqua (30-60) brizgalica).

Kako bi se izbjegle medikacijske pogreske, propisiva¢ mora biti siguran da je na receptu navedena
to¢na jacina lijeka i broj odmjernih koraka (vidjeti dio 4.4).

Doziranje

Doza se mora individualno prilagoditi na temelju klinickog odgovora i titrira se na temelju
bolesnikove potrebe za inzulinom. Doza liksisenatida se povecava ili smanjuje zajedno s dozom
inzulina glargina i takoder ovisi 0 tome koja se brizgalica koristi.

Pocetna doza

Prije uvodenja lijeka Suliqua potrebno je prekinuti lije¢enje bazalnim inzulinom ili agonistima
receptora glukagonu sli¢nog peptida -1 (GLP-1) ili oralnim lijekovima za sniZavanje glukoze u krvi,
osim metformina i inhibitora SGLT-2.

Pocetna doza lijeka Suliqua temelji se na prethodnom lije¢enju antidijabeticima i kako se ne bi
prekoracila preporucena pocetna doza liksisenatida od 10 mikrograma:

Prethodna terapija

Bolesnici koji
prethodno nisu

primjenjivali inzulin
(lijecenje oralnim
antidijabeticima ili

Inzulin glargin
(100 jedinica/ml)**
>20 do <30 jedinica

Inzulin glargin
(100 jedinica/ml)**
>30 do <60 jedinica

agonistima GLP-1

receptora)
?11(1)1(‘1‘13;1 10 odmjernih koraka | 20 odmjernih koraka
L . o i
Potetna brizgalica (10 jedinica/5 ug) (20 jedinica/10 ug)
doza i i
brizgalica ?;(1)123? 30 odmjernih koraka
brizgalica (30 jedinica/10 pg)*

*jedinice inzulina glargina (100 jedinica/ml)/ug liksisenatida
Bolesnike koji primjenjuju manje od 20 jedinica inzulin glargina moZe se smatrati slicnima onima
koji prethodno nisu primjenjivali inzulin.

** Ako se koristio drugi bazalni inzulin:

e Za bazalni inzulin primijenjen dvaput dnevno ili inzulin glargin (300 jedinica/ml), prethodno
primijenjena ukupna dnevna doza treba se smanjiti za 20% kako bi se odredila pocetna doza
lijeka Suliqua.

e Za bilo koji drugi bazalni inzulin treba primijeniti isto pravilo kao i za inzulin glargin (100
jedinica/ml)

Maksimalna dnevna doza je 60 jedinica inzulina glargina i 20 g liksisenatida, §to odgovara dozi od
60 odmjernih koraka.



Suliqua se treba injicirati jednom dnevno unutar jednog sata prije obroka. Pozeljno je da se prandijalna
injekcija primijeni prije istog obroka svaki dan, kad se odabere najprikladniji obrok.

Titracija doze
Suliqua se treba dozirati u skladu s potrebama pojedinog bolesnika za inzulinom. Preporucuje se

optimizirati kontrolu glikemije putem prilagodbe doze na temelju razina glukoze u plazmi nataste
(vidjeti dio 5.1). Preporucuje se pazljivo pracenje glukoze tijekom prijelaza i u narednim tjednima.

o Ako bolesnik poéinje s primjenom Suliqua (10-40) brizgalice, doza se moze titrirati do
maksimalno 40 odmjernih koraka pomocu ove brizgalice.
e Za doze >40 odmjernih koraka/dan, titracija se mora nastaviti sa Suliqua (30-60) brizgalicom.
e Ako je bolesnik poceo terapiju sa Suliqua (30-60) brizgalicom, doza se moze titrirati do 60
odmijernih koraka pomocu ove brizgalice.
e Za ukupnu dnevnu dozu koja je >60 odmjernih koraka/dan, Suliqua se ne smije koristiti.

Bolesnici koji prilagodavaju koli¢inu ili vrijeme doziranja smiju to raditi samo pod medicinskim
nadzorom uz prikladno pracenje glukoze (vidjeti dio 4.4).

Propustena doza
Ako se propusti doza lijeka Suliqua, mora se injicirati unutar sat vremena prije sljede¢eg obroka.

Posebne populacije

Starije osobe

Suliqua se moze primjenjivati u starijih bolesnika. Dozu treba individualno prilagoditi, na temelju
pracenja razina glukoze. U starijih osoba, progresivno pogorsanje bubrezne funkcije moze dovesti do
stalnog smanjenja potrebe za inzulinom. Za liksisenatid nije potrebna prilagodba doze s obzirom na
dob. Terapijsko iskustvo s lijekom Suliqua u bolesnika >75 godina je ograniceno.

Ostecéenje funkcije bubrega

Suligua se ne preporucuje u bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega i zavrSnom fazom
bubrezZne bolesti jer nema dovoljno terapijskog iskustva s uporabom liksisenatida.

Nije potrebna prilagodba doze za liksisenatid u bolesnika s blagim ili umjerenim o$te¢enjem funckije
bubrega. U bolesnika s osteCenjem funkcije bubrega, potrebe za inzulinom mogu biti smanjene zbog
smanjenog metabolizma inzulina.

U bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega koji koriste lijek Suliqua, mogu biti
potrebni redovito pracenje glukoze i prilagodba doze.

Ostecenje funkcije jetre

Nije potrebna prilagodba doze liksisenatida u bolesnika s ostecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 5.2). U
bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre, potrebe za inzulinom mogu biti smanjene zbog smanjenog
kapaciteta za glukoneogenezu te smanjenog metabolizma inzulina. Redovito pracenje glukoze i
prilagodba doze lijeka Suliqua mogu biti potrebni u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre.

Pedijatrijska populacija
Nema relevantne primjene lijeka Suliqua u pedijatrijskoj populaciji.

Nacin primjene
Suliqua se injicira supkutano u abdomen, deltoidno podrucje ili bedro.
Mijesto injiciranja mora se mijenjati unutar istog podrué¢ja (abdomen, deltoidno podrucje ili bedro) od

injekcije do injekcije kako bi se smanjio rizik od lipodistrofije i kozne amiloidoze (vidjeti dijelove 4.4
i 4.8).



Bolesnike treba savjetovati da uvijek koriste novu iglu. Ponovno koristenje igala inzulinskih brizgalica
povecava rizik od zaéepljenja igala, §to moze uzrokovati subdoziranje ili predoziranje. U slu¢aju
zacepljenih igala, bolesnici moraju slijediti upute opisane u Uputama za uporabu koje su prilozene uz
uputu o lijeku (vidjeti dio 6.6).

Suliqua se ne smije izvlagiti iz uloSka napunjene brizgalice u Strcaljku kako bi se izbjegle pogreSke u
doziranju i moguce predoziranje (vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Seéerna bolest tipa 1

Suliqua se ne smije koristiti u bolesnika sa Se¢ernom bole$cu tipa 1 ili za lijeCenje dijabeticke
ketoacidoze.

Promjena mjesta injiciranja

Bolesnike se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od
nastanka lipodistrofije i kozne amiloidoze. Na podrucjima na kojima su se javile te reakcije moguc je
potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i pogor3anja regulacije glikemije nakon primjene
injekcija inzulina. ZabiljeZzeno je da iznenadna promjena mjesta injekcije 1 primjena na nezahva¢enom
podrucju dovode do hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja preporucuje se pracenje razine
glukoze u krvi, a moZze se razmotriti prilagodba doze antidijabetika.

Hipoglikemija

Hipoglikemija je bila najéeSce prijavljena zapaZzena nuspojava tijekom lijeenja lijekom Suliqua
(vidjeti dio 4.8). Hipoglikemija se moze javiti ako je doza lijeka Suliqua vis$a nego §to je potrebno.

Cimbenici koji povecavaju podloznost hipoglikemiji zahtijevaju posebno strog nadzor i mogu
zahtijevati prilagodbu doze. Ti ¢imbenici ukljucuju:
- promjenu podrucja injiciranja
- poboljsanu osjetljivost na inzulin (npr. uklanjanjem ¢imbenika stresa)
- povecanu ili produljenu tjelesnu aktivnost na koju bolesnik nije navikao
- interkurentnu bolest (npr. povracanje, proljev)
- neodgovarauci unos hrane
- propustanje obroka
- konzumaciju alkohola
- neke nekompenzirane endokrine poremecaje (npr. kod hipotireoze i insuficijencije
adenohipofize ili kore nadbubrezne Zlijezde)
- istodobno lijecenje odredenim drugim lijekovima (vidjeti dio 4.5).
- liksisenatid i/ili inzulin u kombinaciji sa sulfonilurejom mogu rezultirati pove¢anim
rizikom od hipoglikemije. Stoga se lijek Suliqua ne smije primjenjivati u kombinaciji sa
sulfonilurejom.

Doza lijeka Suliqua mora se individualizirati na temelju klini¢kog odgovora i titrirati na temelju
bolesnikove potrebe za inzulinom (vidjeti dio 4.2).



Akutni pankreatitis

Primjena agonista GLP-1 receptora povezana je s rizikom od razvoja akutnog pankreatitisa.
Prijavljeno je nekoliko slucajeva akutnog pankreatitisa prilikom primjene liksisenatida iako uzro¢na
veza nije bila utvrdena. Bolesnike treba informirati o karakteristi¢nim simptomima akutnog
pankreatitisa: jaka bol u abdomenu koja ne prestaje. Posumnja li se na pankreatitis, primjenu lijeka
Suliqua treba prekinuti; ako se akutni pankreatitis potvrdi, lijeCenje liksisenatidom ne smije se
ponovno zapocinjati. Nuzan je oprez u bolesnika s pankreatitisom u anamnezi.

Teska gastrointestinalna bolest

Primjena agonista GLP-1 receptora moze biti povezana s gastrointestinalnim nuspojavama (vidjeti dio
4.8). Lijek Suliqua nije ispitivan u bolesnika s teSkom gastrointestinalnom bolesc¢u, ukljucujuéi tesku
gastroparezu, stoga se primjena lijeka Suliqua u tih bolesnika ne preporucje.

Tesko osteéenje funkcije bubrega

Nema terapijskog iskustva u bolesnika s teskim oStec¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina manji
od 30 ml/min) ili zavrSnom fazom bubrezZne bolesti. Ne preporuéuje se primjena u bolesnika s teSkim
oste¢enjem funkcije bubrega ili zavrSnom fazom bubrezne bolesti (vidjeti dijelove 4.2 1 5.2).

Istodobna primjena drugih lijekova

Odgoda praznjenja Zeluca uz liksisenatid moze smanjiti brzinu apsorpcije peroralno primijenjenih
lijekova. Suliqua se treba primjenjivati s oprezom u bolesnika koji uzimaju peroralne lijekove koji
zahtijevaju brzu gastrointestinalnu apsorpciju, pomno klini¢ko pracenje ili imaju uzak terapijski
indeks. Posebne preporuke o uzimanju takvih lijekova opisane su u dijelu 4.5.

Aspiracija povezana s opéom anestezijom ili dubokom sedacijom

U bolesnika lijecenih agonistima GLP-1 receptora koji su podvrgnuti op¢oj anesteziji ili dubokoj
sedaciji zabiljeZeni su slu¢ajevi pluéne aspiracije. Stoga bi prije provodenja postupaka pod opom
anestezijom ili dubokom sedacijom trebalo razmotriti povecan rizik od rezidualnog sadrzaja zbog
odgodenog praznjenja zeluca (vidjeti dio 4.8).

Dehidracija

Bolesnike lijecene lijekom Suliqua treba upozoriti na mogu¢i rizik od dehidracije povezan s
gastrointestinalnim nuspojavama te savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli gubitak
tekucine.

Stvaranje protutijela

Primjena lijeka Suliqua moze uzrokovati stvaranje protutijela na inzulin glargin i/ili na likisenatid. U
rijetkim slu¢ajevima, prisutnost takvih protutijela moze zahtijevati prilagodbu doze lijeka Suliqua
kako bi se korigirala sklonost hiperglikemiji ili hipoglikemiji.

Izbjegavanje medikacijskih pogreSaka

Bolesnike se mora uputiti da uvijek provjere naljepnicu na brizgalici prije svakog injiciranja kako bi se
izbjegle sluc¢ajne zamjene izmedu dviju jacina lijeka Suliqua i zamjene s drugim lijekovima za Se¢ernu
bolest koji se injiciraju.

Kako bi se izbjegle pogreske u doziranju i moguce predoziranje, bolesnici i zdravstveni radnici nikad
ne bi smjeli koristiti Strcaljku kako bi izvukli lijek iz uloSka napunjene brizgalice u Strcaljku.

Antidijabetici koji nisu ispitivani u kombinaciji s lijekom Suliqua




Suliqua nije ispitivana u kombinaciji s inhibitorima dipeptidil peptidaze-4 (DPP-4), sulfonilurejama,
glinidima i pioglitazonom.

Putovanje

Kako bi se izbjegle pogredke u doziranju i moguca predoziranja zbog promjena vremenskih zona,
bolesnik treba potraziti savjet lijeCnika prije putovanja.

Pomo¢éne tvari

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj lijek sadrzi metakrezol, koji moZe uzrokovati alergijske reakcije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija za lijek Suliqua. Dolje navedeni podaci temeljeni su na
ispitivanjima za pojedinacne komponente.

Farmakodinamicke interakcije

Brojne tvari utjeCu na metabolizam glukoze i mogu zahtijevati prilagodbu doze lijeka Suliqua.

Tvari koje mogu pojacati u¢inak snizavanja razine glukoze u Kkrvi i povecati sklonost hipoglikemiji
ukljucuju lijekove protiv hiperglikemije, inhibitore angiotenzin konvertirajuceg enzima (ACE),
dizopiramid, fibrate, fluoksetin, inhibitore monoaminooksidaze (MAOQ), pentoksifilin, propoksifen,
salicilate i sulfonamidske antibiotike.

Tvari koje mogu smanjiti u¢inak snizavanja razine glukoze u krvi ukljucuju kortikosteroide, danazol,
diazoksid, diuretike, glukagon, izoniazid, estrogene i progestagene, derivate fenotiazina, somatropin,
simpatomimeticke lijekove (npr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), hormone Stitnjace,
atipine antipsihotike (npr. klozapin i olanzapin) te inhibitore proteaze.

Beta blokatori, klonidin, soli litija ili alkohol mogu pojacati ili oslabiti u¢inak inzulina na snizavanje
razine glukoze u krvi. Pentamidin moZe uzrokovati hipoglikemiju, nakon koje ponekad moze uslijediti

hiperglikemija.

Osim toga, pod utjecajem simpatolitika poput beta blokatora, klonidina, gvanetidina i rezerpina,
znakovi adrenergicke proturegulacije mogu oslabjeti ili potpuno izostati.

Farmakokineti¢ke interakcije

Liksisenatid je peptid i ne metabolizira se pomocu citokroma P450. U ispitivanjima in vitro,
liksisenatid nije utjecao na aktivnost ispitivanih izoenzima citokroma P450 ni humanih transportera.
Nisu poznate farmakokineticke interakcije za inzulin glargin.

Ucinak praznjenja Zeluca na peroralno primijenjene lijekove

Liksisentid odgada praznjenje Zeluca §to moze smanjiti brzinu apsorpcije peroralno primijenjenih
lijekova. Bolesnike koji primaju lijekove koji imaju uzak terapijski indeks ili lijekove koji zahtijevaju
pomno klinicko praéenje mora se pazljivo pratiti, osobito u vrijeme zapocinjanja lijeCenja
liksisenatidom. Navedene lijekove treba uzimati na uobic¢ajen nacin u odnosu na liksisenatid. Ako se
takvi lijekovi trebaju primijeniti uz hranu, bolesnike treba savjetovati da ih, ako je moguce, uzmu uz
obrok uz koji ne primjenjuju liksisenatid.

Bolesnicima treba savjetovati da oralne lijekove cija djelotvornost uvelike ovisi o grani¢nim
koncentracijama, poput antibiotika, uzmu najmanje 1 sat prije ili 4 sata nakon injekcije liksisenatida.



Zelu¢anootporne formulacije koje sadrze tvari osjetljive na razgradnju u Zelucu moraju se primijeniti 1
sat prije ili 4 sata nakon injekcije liksisenatida.

Paracetamol

Paracetamol je koriSten kao model lijeka za ocjenu ucinka liksisenatida na praznjenje Zeluca. Nakon
primjene jedne doze paracetamola od 1000 mg, AUC i t;, paracetamola bili su nepromijenjeni
neovisno o vremenu primjene (prije ili nakon injekcije liksisenatida). Nakon primjene paracetamola
1 sat odnosno 4 sata nakon primjene 10 pg liksisenatida, Cmax paracetamola smanjio se za 29%
odnosno 31%, a medijan tmax 0dgodio se za 2,0 odnosno 1,75 sati. Oéekuje se daljnja odgoda tmax i
smanjeni Cmax paracetamola nakon primjene doze odrzavanja od 20 Ug.

Nisu opazeni ucinci na Cmax Ni tmax paracetamola nakon njegove primjene 1 sat prije liksisenatida.

Na temelju ovih rezultata, nije potrebna prilagodba doze paracetamola, ali se odgodeni tmax primijecen
kod primjene paracetamola 1 do 4 sata poslije liksisenatida mora uzeti u obzir kada je za djelotvornost
potreban brz pocetak djelovanja.

Oralni kontraceptivi

Nakon primjene jednokratne doze oralnog kontraceptivnog lijeka (etinilestradiol

0,03 mg/levonorgestrel 0,15 mg) 1 sat prije ili 11 sati nakon primjene 10 ug liksisenatida, Cmax, AUC,
ti2 1 tmax etinilestradiola i levonorgestrela ostali su nepromijenjeni.

Primjena oralnog kontraceptiva 1 sat prije odnosno 4 sata nakon liksisenatida nije utjecala na AUC ni
ti etinilestradiola i levonorgestrela, ali je smanjila Cnax etinilestradiola za 52% odnosno 39% te Crax
levonorgestrela za 46% odnosno 20%, dok je medijan tmax bi0 odgoden za 1 do 3 sata.

Smanjenje vrijednosti Cmax ima ogranic¢en klini¢ki znacaj i ne zahtijeva prilagodbu doze oralnih
kontraceptiva.

Atorvastatin

Istodobna jutarnja primjena liksisenatida u dozi od 20 g i atorvastatina u dozi od 40 mg tijekom

6 dana nije utjecala na izloZenost atorvastatinu, ali je smanjila njegov Cmax za 31% 1 odgodila tmax za
3,25 sati.

Takvo povecanje vrijednosti tmax nije primijec¢eno kada je atorvastatin primijenjen navecer, a
liksisenatid ujutro, ali se AUC atorvastatina povecao za 27%, a Cmax za 66%.

Te promjene nisu klini¢ki znacajne i stoga nije potrebna prilagodba doze atorvastatina pri istodobnoj
primjeni s liksisenatidom.

Varfarin i drugi kumarinski derivati

Nakon istodobne primjene varfarina u dozi od 25 mg i ponovljenih doza liksisenatida od 20 pg nije
bilo u¢inaka na AUC ni INR (medunarodni normalizirani omjer), dok se Cmax smanjio za 19%, a tmax
odgodio za 7 sati.

Na temelju tih rezultata, nije potrebna prilagodba doze varfarina pri istodobnoj primjeni s
liksisenatidom, medutim, u bolesnika koji primaju varfarin i/ili kumarinske derivate preporucuje se
Cesto prac¢enje INR-a na poCetku i na zavrsetku lije¢enja liksisenatidom.

Digoksin

Nakon istodobne primjene liksisenatida u dozi od 20 pg i digoksina u dozi od 0,25 mg u stanju
dinamicke ravnoteze, AUC digoksina nije promijenjen. tmax digoksina odgodio se za 1,5 sati, a Cmax
smanjio se za 26%.

Na temelju ovih rezultata nije potrebna nikakva prilagodba doze digoksina kad se primjenjuje
istodobno s liksisenatidom.

Ramipril
Nakon istodobne primjene liksisenatida u dozi od 20 pg i ramiprila u dozi od 5 mg tijekom 6 dana,
AUC ramiprila povecao se za 21%, dok se Cnax smanjio za 63%. Nije bilo utjecaja na AUC ni Crax



aktivnog metabolita (ramiprilata). Postizanje tmax ramiprila i ramiprilata odgodilo se za priblizno
2,5 sata.

Na temelju tih rezultata, nije potrebno prilagodavati dozu ramiprila pri istodobnoj primjeni s
liksisenatidom.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje/laktacija

Zene reproduktivne dobi

Suliqua se ne preporucuje u Zena reproduktivne dobi koje ne primjenjuju kontracepciju.
Trudnoda

Nema klinickih podataka o trudnicama izlozenim lijeku Suliqua, inzulinu glarginu ili liksisenatidu u
kontroliranim klini¢kim ispitivanja.

Velika koli¢ina podataka o trudnicama (vise od 1000 iznesenih trudnoca) izlozenih inzulinu glarginu
nije ukazala na malformativnu ili feto/neonatalnu toksi¢nost inzulina glargina. Podaci dobiveni na
zivotinjama ne ukazuju na reproduktivnu toksi¢nost inzulina glargina.

Nema podataka o primjeni liksisenatida u trudnica ili su podaci ograniceni. Ispitivanja liksisenatida na
zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).

Nije preporucena primjena lijeka Suliqua tijekom trudnoce ili u Zena reproduktivne dobi koje ne
koriste kontracepciju.

Dojenje
Nije poznato izlucuju li se inzulin glargin ili liksisenatid u mlijeko u ljudi. Ne moze se iskljuciti rizik
za novorodencad/dojencad. Dojenje se mora prekinuti tijekom lijecenja lijekom Suliqua.

Plodnost

Ispitivanja liksisenatida ili inzulina glargina na zivotinjama ne ukazuju na izravne Stetne uc¢inke na
plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Suliqua ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Medutim, bolesnikova sposobnost koncentracije i reagiranja moze biti umanjena zbog hipoglikemije
ili hiperglikemije ili, na primjer, zbog ostecenja vida. To moze predstavljati rizik u situacijama gdje su
takve sposobnosti posebno vazne (npr. voznja automobila ili rad sa strojevima).

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom voznje
i rada sa strojevima. To je osobito vazno u osoba u kojih su upozoravajuc¢i simptomi hipoglikemije
slabije izraZeni ili izostaju te u osoba s ¢estim epizodama hipoglikemije. Treba razmotriti je li u
takvim okolnostima preporucljivo voziti ili raditi sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljene nuspojave tijekom lijecenja lijekom Suliqua bile su hipoglikemija i
gastrointestinalne nuspojave (vidjeti dio ,,Opis odabranih nuspojava‘ nize).

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave povezane s primjenom lijeka iz klini¢kih ispitivanja navedene su niZe prema
klasifikaciji po organskim sustavima i redom po padajucoj ucestalosti (vrlo Cesto: >1/10; Cesto:
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>1/100 do <1/10; manje ¢esto: >1/1000 do <1/100; rijetko: >1/10 000 do <1/1000; vrlo rijetko:
<1/10 000; nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine ucestalosti
nuspojave su prikazane redoslijedom prema sve manjoj ozbiljnosti.

Tablica 1: Prijavljene nuspojave

Organski sustav Ucestalost

Vrlo esto  |Cesto Manje Cesto Rijetko Nepoznato
Infekcije i nazofaringitis
infestacije infekcije gornjih

didnih puteva

Poremecaji urtikarija
imunolodkog
sustava
Poremecaji hipoglikemija
metabolizma i
prehrane
Poremecaji omaglica |glavobolja
zivéanog sustava disgeuzija
Poremecaji mucnina  |dispepsija odgodeno
probavnog proljev bol u abdomenu |praznjenje zeluca
sustava povrac¢anje
Poremecaji jetre i kolelitijaza
Zuci kolecistitis
Poremecaji koze i kozna amiloidoza
potkoznog tkiva lipodistrofija
Op¢i poremecaji i reakcije na {umor
reakcije na mjestu mjestu
primjene injekcije

Opis odabranih nuspojava

Hipoglikemija

Sljedeca tablica opisuje stopu zabiljezenih simptomatskih hipoglikemija (<3,9 mmol/l) i teSkih
hipoglikemija i za lijek Suliqua i za lijek koji sluzi za usporedbu™**.

Tablica 2: ZabiljeZene nuspojave simptomatske ili teSke hipoglikemije

Bolesnici koji nisu Prijelaz s bazalnog | Prijelaz s agonista GLP-1
primjenjivali inzulin inzulina receptora™**
Suliqua| Inzulin| Liksisenatid| Suliqua | Inzulin Suliqua | Agonist GLP-
glargin glargin 1
receptora***
N 469 467 233 365 365 255 256
ZabiljeZena simptomatska
hipoglikemija*
Bolesnici s nuspojavom, | 120 110 15 (6,4%) 146 155 (42,5%) 71 6
n (%) (25,6%) | (23,6%) (40,0%) (27,8%) (2,3%)
Dogadaji po bolesnik- 1,44 122 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
godini, n
Teska hipoglikemija**
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Dogadaji po bolesnik-

godini, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01

* Zabiljezena simptomatska hipoglikemija bio je dogadaj tijekom kojeg su tipi¢ni simptomi hipoglikemije bili
praceni s izmjerenim koncentracijama glukoze u plazmi <3,9 mmol/l.

** Teska simptomatska hipoglikemija bio je dogadaj koji je zahtijevao pomo¢ drugih osoba kako se primijenili
ugljikohidrati, glukagon ili druge mjere ozivljanja.

*** Liraglutid, eksenatid dvaput na dan ili produljenog oslobadanja, dulaglutid ili albiglutid.

Poremecaji probavnog sustava

Nuspojave probavnog sustava (mucnina, povracanje i proljev) bile su Cesto prijavljene nuspojave
tijekom razdoblja lijecenja. U bolesnika lijecenih lijekom Suliqua, incidencija povezanih mucnina bila
je 8,4%, incidencija povezanih proljeva 2,2%, a incidencija povezanih povracanja bila je 2,2%.
Nuspojave probavnog sustava ve¢inom su bile blage i prolaznog karaktera.

Poremecaji imunoloskog sustava

Alergijske reakcije (urtikarija) za koje postoji moguénost da su povezane s lijekom Suliqua prijavljene
su u 0,3% bolesnika. Slucajevi generalizirane alergijske reakcije ukljucujuéi anafilakticku reakciju i
angioedem prijavljene su za inzulin glargin i liksisenatid nakon stavljanja u promet.

Imunogenost
Primjena lijeka Suliqua moze uzrokovati stvaranje protutijela na inzulin glargin i/ili liksisenatid.

Incidencija stvaranja protutijela na inzulin glargin bila je 21% 1 26,2%. U priblizno 93% bolesnika,
protutijela na inzulin glargin pokazala su kriznu reaktivnost s humanim inzulinom. Incidencija
stvaranja protutijela na liksisenatid bila je priblizno 43%. Status protutijela na inzulin glargin, kao ni
status protutijela na liksisenatid, nisu imali klini¢ki zna¢ajan u¢inak na sigurnost i djelotvornost.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Na mjestu injekcije inzulina moze do¢i do lipodistrofije i kozne amiloidoze, koja moze odgoditi
lokalnu apsorpciju inzulina. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja unutar preporucenih injekcijskih
podrucja moze pomodéi u ublazavanju ili spre¢avanju takvih reakcija (vidjeti dio 4.4).

Reakcije na mjestu injekcije
Neki bolesnici (1,7%) koji primaju lije¢enje koje sadrzi inzulin, ukljucujuéi lijek Suliqua, dozivjeli su
eritem, lokalni edem i svrbez na mjestu injekcije.

Sréana frekvencija

Povecanje sréane frekvencije prijavljeno je s primjenom agonista GLP-1 receptora, a takoder je
opazeno i prolazno povecanje u nekim ispitivanjima liksisenatida. Nije opazeno povecanje srednje
vrijednosti sr¢ane frekvencije u svim ispitivanjima faze 3 s lijekom Suliqua.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Hipoglikemija i nuspojave probavnog sustava mogu se razviti ako je bolesnik dobio ve¢u dozu lijeka
Suliqua nego $to je potrebno.

Blage epizode hipoglikemije obi¢no se mogu lijeciti peroralnom primjenom ugljikohidrata. Mogu biti
potrebne prilagodbe doze lijeka, rasporeda obroka ili tjelesne aktivnosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Teze epizode hipoglikemije poprac¢ene komom, napadajima ili neurolo$kim o$te¢enjima mogu se
lijec¢iti glukagonom ili intravenskom primjenom koncentrirane glukoze. Mozda ¢e biti potrebno
odrzavati unos ugljikohidrata i nadzirati bolesnika jer se nakon prividnog klinickog poboljSanja
hipoglikemija moZe ponovo javiti.

U sluéaju nuspojava probavnog sustava, treba zapoceti prikladno potporno lijecenje u skladu s
bolesnikovim klinickim znakovima i simptomima.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina:pripravci za lije¢enje Secerne bolesti, inzulini i analozi za injiciranje,
dugog djelovanja. ATK oznaka: AI0AE54.

Mehanizam djelovanja

Suliqua kombinira dvije djelatne tvari s komplementarnim mehanizmima djelovanja kako bi se
poboljsala kontrola glikemije: inzulin glargin, analog bazalnog inzulina (ve¢inski djeluje na razinu
glukoze u plazmi nataste) i liksisenatid, agonist GLP-1 receptora (vecinski djeluje na razinu glukoze
nakon obroka).

Inzulin glargin

Primarno djelovanje inzulina, uklju¢ujuéi i inzulin glargin, jest regulacija metabolizma glukoze.
Inzulin i njegovi analozi snizavaju razinu glukoze u krvi poti¢uéi periferni unos glukoze, posebno u
skeletnu muskulaturu i masno tkivo te inhibirajuci stvaranje glukoze u jetri. Inzulin inhibira lipolizu i
proteolizu te pojacava sintezu proteina.

Liksisenatid

Liksisenatid je agonist GLP-1 receptora. GLP-1 receptor ciljno je mjesto za prirodni GLP-1, endogeni
inkretinski hormon koji pojacava o glukozi ovisno luc¢enje inzulina iz beta stanica gusterace i potiskuje
lucenje glukagona iz alfa stanica gusterace.

Liksisenatid poti¢e lucenje inzulina kada je povecana razina glukoze u krvi, ali ne i tijekom
normoglikemije, §to ogranicava rizik od hipoglikemije. Istodobno, suprimira se lu¢enje glukagona. U
slu¢aju hipoglikemije, ocuvan je mehanizam spaSavanja lu¢enjem glukagona. Injekcija liksisenatida
prije obroka takoder usporava praznjenje Zeluca i time smanjuje brzinu kojom se glukoza iz obroka
apsorbira i pojavljuje u cirkulaciji.

Farmakodinamicki uéinci

Suliqua

Kombinacija inzulina glargina i liksisenatida nema ucinak na farmakodinamiku inzulina glargina.
U¢inak kombinacije inzulina glargina i liksisenatida na farmakodinamiku liksisenatida nije ispitivan u
ispitivanjima faze 1.

U skladu s relativno konstantnim profilom koncentracija/vrijeme inzulina glargina tijekom 24 sata bez
izrazene vrsne koncentracije kad se primjenjuje zasebno, profil iskoristenja glukoze kroz vrijeme bio
je sli¢an kad se dala kombinacija inzulin glargin/liksisenatid.

Profil djelovanja inzulina kroz vrijeme, ukljucujuéi lijek Suliqua, moze varirati izmedu pojedinaca i
kod pojedine osobe.

Inzulin glargin

U klini¢kim ispitivanjima inzulina glargina (100 jedinica/ml) u¢inak snizavanja glukoze na molarnoj
osnovi (tj. kad je primijenjen u istim dozama) intravenskog inzulina glargina bio je priblizno isti kao i
za ljudski inzulin.
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Liksisenatid

U 28-dnevnom placebom kontroliranom klinickom ispitivanju u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2,
primjena 5 pg do 20 pg liksisenatida rezultirala je statisticki zna¢ajnim smanjenjem postprandijalne
razine glukoze u krvi nakon dorucka, rucka i vecere.

Praznjenje Zeluca

Nakon standardiziranog i oznacenog testnog obroka, u ispitivanju koje je navedeno iznad, potvrdeno
je da liksisenatid usporava praznjenje Zeluca, time smanjujuci brzinu apsorpcije glukoze nakon
obroka. U¢inak usporavanja praznjenja Zeluca je bio odrzan na Kraju ispitivanja.

Klini¢ka djelotvornost 1 sigurnost

Sigurnost i u¢inkovitost lijeka Suliqua u kontroli glikemije ocijenjena je u tri randomizirana klinicka
ispitivanja u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2:

o dodatak metforminu [bolesnici koji prethodno nisu primjenjivali inzulin]

e prijelaz s bazalnog inzulina

e prijelaz s agonista GLP-1 receptora

U svakom od aktivno kontroliranih klini¢kih ispitivanja, lijeCenje lijekom Suliqua dovelo je do
klini¢ki i statisti¢ki znacajnog poboljSanja vrijednosti hemoglobina Alc (HbAlc).

Dosezanje nizih razina HbAlc i postizanje ve¢eg smanjenja vrijednosti HbA1¢ nije povecalo stopu
hipoglikemije u kombiniranom lije¢enju naspram samog inzulina glargina (vidjeti dio 4.8).

U klini¢kom ispitivanju lijeka koji se koristio kao dodatak metforminu, lijeCenje je zapocelo s 10
odmjernih koraka (10 jedinica inzulina glargina i 5 pg liksisenatida). U klini¢kom ispitivanju gdje je
doslo do prijelaza s bazalnog inzulina, pocetna je doza bila 20 odmjernih koraka (20 jedinica inzulina
glargina i 10 ug liksisenatida) ili 30 odmjernih koraka (30 jedinica inzulina glargina i 10 ug
liksisenatida), vidjeti dio 4.2, ovisno o prethodnoj dozi inzulina. U oba je ispitivanja doza titrirana
jednom tjedno, na temelju samoizmjerenih razina glukoze u plazmi.

Dodatak metforminu [bolesnici koji prethodno nisu primjenjivali inzulin]

Klinicko ispitivanje u bolesnika sa Se¢ernom boles¢éu tipa 2 nedovoljno kontroliranih lijecenjem
oralnim antidijabeticima (engl. oral anti-diabetic treatment, OAD)

Ukupno 1170 bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2 randomizirano je u otvorenom, 30-tjednom,
aktivno kontroliranom ispitivanju kako bi se procijenila djelotvornost i sigurnost lijeka Suliqua u
usporedbi s pojedinacnim sastavnicama, inzulinom glarginom (100 jedinica/ml) i liksisenatidom

(20 pg).

Bolesnici sa Secernom bolescu tipa 2, lijeceni samo metforminom ili metforminom i drugim oralnim
antidijabetikom koji je mogao biti sulfonilureja, glinid, inhibitor SGLT-2 ili inhibitor dipeptidil
peptidaze-4 (DPP-4), te koji nisu bili odgovarajuée kontrolirani ovakvim lije¢enjem (raspon HbAlc
bio je od 7,5% do 10% za bolesnike prethodno lijeCene samo metforminom i 7% do 9% za bolesnike
prethodno lije¢ene metforminom i drugim oralnim antidijabetikom) ukljuceni su u 4-tjedno uvodno
razdoblje. Tijekom uvodnog razdoblja, optimizirano je lije¢enje metforminom i prekinuto je lijecenje
bilo kojim drugim oralnim antidijabetikom. Na kraju uvodnog razdoblja, bolesnici koji su ostali
nedovoljno regulirani (HbAlc izmedu 7% i 10%) randomizirani su na lijek Suliqua, inzulin glargin ili
liksisenatid. Od 1479 bolesnika koji su zapoceli uvodno razdoblje, randomizirano je 1170. Glavni
razlozi neulaska u randomiziranu fazu bili su razina glukoze u plazmi nataste >13,9 mmol/l i
vrijednost HbAlc <7% ili >10% na kraju uvodnog razdoblja.

Randomizirana populacija sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2 imala je sljedeca obiljezja: srednja vrijednost
dobi bila je 58,4 godina s vec¢inom (57,1%) izmedu 50 i 64 godine, te su 50,6% bili muskarci. Srednja
vrijednost ITM u pocetku bila je 31,7 kg/m? sa 63,4% bolesnika kojima je ITM >30 kg/m?. Srednje
trajanje Secerne bolesti bilo je otprilike 9 godina. Metformin je bio obvezna osnovna terapija i 58%
bolesnika primilo je drugi oralni antidijabetik na probiru, koji je u 54% bolesnika bio sulfonilureja.
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U 30. tjednu, primjena lijeka Suliqua dovela je do statisti¢ki zna¢ajnog poboljsanja HbAlc (p-
vrijednost <0,0001) u usporedbi s pojedinim sastavnicama. U prethodno odredenoj analizi ove mjere
primarnog ishoda, opazene su razlike bile dosljedne s obzirom na pocetnu vrijednost HbAlc (<8% ili
>8%) ili na pocetnu primjenu oralnih antidijabetika (samo metformin ili metformin uz drugi oralni

antidijabetik).

Vidjeti tablicu i sliku u nastavku za druge mjere ishoda u ovom ispitivanju.

Tablica 3: Rezultati u 30. tjednu — Klini¢ko ispitivanje lijeka kao dodatka metforminu — (modificirana

populacija predvidena za lije¢enje (engl. modified-intent-to-treat - mITT populacija))

Suliqua

Inzulin glargin

Liksisenatid

Broj ispitanika (mITT)

468

466

233

HbAlc (%)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost;
nakon uvodnog razdoblja)

8,1

8,1

81

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

6,5

6,8

7,3

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena
metodom najmanjih kvadrata (srednja
vrijednost)

-1,6

1,3

-0,9

Razlika naspram inzulina glargina
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-0,3
[_0’47 _0’2]
(<0,0001)

Razlika naspram liksisenatida
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-0,8
[-0,9, -0,7]
(<0,0001)

Broj bolesnika (%) koji su dosegli
vrijednost HbAlc <7% u 30. tjednu*

345 (74%)

277 (59%)

77 (33%)

Razina glukoze u plazmi nataSte (mmol/l)

Pocetna razina (srednja vrijednost)

9,88

9,75

9,79

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

6,32

6,53

8,27

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena
metodom najmanjih kvadrata (srednja
vrijednost)

-3,46

-3.27

-1,50

Razlika dobivena metodom najmanjih
kvadrata naspram glargina (srednja
vrijednost)

[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-0,19
[-0,420 do 0,038]
(0,1017)

Razlika dobivena metodom najmanjih
kvadrata naspram liksisenatida (srednja
vrijednost)

[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-1,96
[-2,246 do -1,682]
(<0,0001)

Postprandijalna razina glukoze u plazmi
nakon 2 sata(mmol/L)* *

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

15,19

14,61

14,72

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

9,15

11,35

9,99

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena
metodom najmanjih kvadrata

-5,68

-3,31

-4,58

Razlika dobivena metodom najmanjih
kvadrata naspram glargina (srednja
vrijednost)

2,38
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[95% interval pouzdanosti]

(-2,79 do -1,96)

Razlika dobivena metodom najmanjih
kvadrata naspram liksisenatida (srednja
vrijednost)

[95% interval pouzdanosti]

-1,10
(-1,63 do -0,57)

Srednja vrijednost tjelesne teZine (kg)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost) 89,4 89,8 90,8

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena -0,3 1,1 -2,3

metodom najmanjih kvadrata (srednja

vrijednost)

Usporedba naspram inzulina glargina -1,4

[95% interval pouzdanosti] [-1,9 do -0,9]

(p-vrijednost) (<0,0001)

Usporedba naspram liksisenatida 2,01

[95% interval pouzdanosti]* [1,4do 2,6]
Broj (%) bolesnika koji su postigli 202 117 65
vrijednost HbAlc <7% bez povecanja (43,2%) (25,1%) (27,9%)
tjelesne teZine u 30. tjednu

Razlika udjela naspram inzulina glargina 18,1

[95% interval pouzdanosti] [12,2 do 24,0]

(p-vrijednost) (<0,0001)

Razlika udjela naspram liksisenatida 15,2

[95% interval pouzdanosti]* [8,1 do 22.,4]
Dnevna doza inzulina glargina

Doza inzulina dobivena metodom

najmanjih kvadrata u 30.tjednu (srednja

vrijednost) 39,8 40,5 NP

*nije uklju¢eno u unaprijed odredenom step-down postupku

**yrijednost glukoze 2h nakon obroka minus vrijednost glukoze prije obroka

Slika 1: Srednja vrijednost HbAlc (%) po posjeti tijekom 30-tjednog randomiziranog razdoblja
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Bolesnici koji su bili u skupini s lijekom Suliqua, prijavili su statisticki znacajno ve¢e smanjenje u
prosje¢nom profilu razine glukoze u sedam toc¢aka dobivenih samomjerenjem (engl. 7-point self-
monitored plasma glucose (SMPG)) od pocetka do 30. tjedna (-3,35 mmol/l) u usporedbi s
bolesnicima u skupini s inzulinom glarginom (-2,66 mmol/I; razlika -0,69 mmol/l) i s bolesnicima u
skupini s liksisenatidom (-1,95 mmol/l; razlika -1,40 mmol/l) (p<0,0001 za obje usporedbe). U svim
vremenskim to¢kama, srednje vrijednosti glukoze u plazmi tijekom 30 tjedana bile su nize u skupini s
lijekom Suliqua nego u skupinama s inzulinom glarginom i liksisenatidom, uz jedinu iznimku
vrijednosti prije dorucka koje su bile sli¢ne u skupinama s lijekom Suliqua i u skupini s inzulinom
glarginom.

Prijelaz s bazalnog inzulina

Klinicko ispitivanje u bolesnika sa Secernom bolesti tipa 2 nedovoljno kontroliranom bazalnim
inzulinom

Ukupno 736 bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2 sudjelovalo je u randomiziranom, 30-tjednom,
aktivno kontroliranom, otvorenom, multicentri¢cnom ispitivanju s paralelnim skupinama u 2 skupine
lijeCenja kako bi se procijenila djelotvornost i sigurnost lijeka Suliqua u usporedbi s inzulinom
glarginom (100 jedinica/ml).

Probrani bolesnici sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2 koji su lijeCeni bazalnim inzulinom barem 6 mjeseci,
primajuci stabilne dnevne doze od 15 do 40 jedinica samostalno ili u kombinaciji s jednim ili dva
oralna antidijabetika (metformin, ili sulfonilureja, ili glinid, ili SGLT-2 inhibitor, ili DPP-4 inhibitor),
imali su vrijednosti HbAlc izmedu 7,5% i 10% (srednja vrijednost HbAlc 8,5% na probiru) i razine
glukoze u plazmi nataste manje ili jednake 10,0 mmol/l ili 11,1 mmol/l, ovisno o njihovom
prethodnom lijeCenju antidijabeticima.

Nakon probira, bolesnici koji su zadovoljavali uvjete (n = 1018) usli su 6-tjedno uvodno razdoblje, u
kojem su bolesnici ostali na inzulinu glarginu ili su se prebacili na inzulin glargin, u slu¢aju da su
prethodno primali drugi bazalni inzulin, i njihova je doza inzulina titrirana/stabilizirana, dok su
nastavili s primjenom metformina (ako je prethodno primjenjivan). Prekinuto je lije¢enje bilo kojim
drugim oralnim antidijabetikom.

Na kraju uvodnog razdoblja, bolesnici s vrijednostima HbA 1¢ izmedu 7% i 10%, glukozom u plazmi
nataste <7,77 mmol/l i dnevnom dozom inzulina glargina od 20 do 50 jedinica, randomizirani su na
lijek Suliqua (n = 367) ili na inzulin glargin (n = 369).

Ova populacija sa Secernom boles¢u tipa 2 imala je sljedece karakteristike: srednja vrijednost dobi bila
je 60,0 godina s ve¢inom bolesnika (56,3%) izmedu 50 i 64 godine, a 53,3% bile su Zene. Srednja
vrijednost ITM na pocetku bila je 31,1 kg/m?, s 57,3% bolesnika s vrijedno§éu ITM>30 kg/m?. Srednje
trajanje Secerne bolesti bilo je priblizno 12 godina i srednje trajanje prethodnog lijecenja bazalnim
inzulinom bilo je priblizno 3 godine. Na probiru je 64,4% bolesnika primalo inzulin glargin kao
bazalni inzulin i 95% istodobno je primalo barem 1 oralni antidijabetik.

U 30. tjednu primjena lijeka Suliqua dovela je do statisti¢ki znacajnog poboljSanja HbAlc (p-
vrijednost <0,0001) u usporedbi s inzulinom glarginom.

Vidjeti tablicu i brojke navedene u nastavku za druge mjere ishoda u ovom ispitivanju.

Tablica 4: Rezultati u 30. tjednu — Ispitivanje Secerne bolesti tipa 2 nedovoljno kontrolirane bazalnim
inzulinom (mITT populacija)

Suliqua Inzulin glargin
Broj ispitanika (mITT) 366 365
HbAlc (%)
Pocetna vrijednost (srednja vrijednost; nakon 8,1 8,1
uvodnog razdoblja)
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Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

6,9

75

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

1,1

0,6

Razlika naspram inzulina glargina
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-0,5
[_0a69 '0’4]
(<0,0001)

Bolesnici [n (%)] koji su dosegli vrijednost HbAlc
<7% u 30. tjednu*

201 (54,9%)

108 (29,6%)

Razina glukoze u plazmi nataste (mmol/l)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

7,33

7,32

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

6,78

6,69

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

-0,35

-0,46

Razlika naspram inzulina glargina
[95% interval pouzdanosti]

0,11
(-0,21 do 0,43)

Postprandijalna razina glukoze u plazmi 2 sata
nakon obroka (mmol/L)* *

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

14,85

14,97

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

9,91

13,41

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

-4,72

-1,39

Razlika dobivena metodom najmanjih kvadrata
naspram glargina (srednja vrijednost)
[95% interval pouzdanosti]

-3,33
(-3,89 do -2,77)

Srednja vrijednost tjelesne teZine (kg)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

87,8

87,1

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

-0,7

0,7

Usporedba naspram inzulina glargina
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

1,4
[-1,8 do -0,9]
(<0,0001)

Broj (%) bolesnika koji su postigli vrijednost
HbA1lc <7% bez povecanja tjelesne teZine u 30.
tjednu

125
(34,2%)

49
(13,4%)

Razlika udjela naspram inzulina glargina
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

20,8
[15,0 do 26,7]
(<0,0001)

Dnevna doza inzulina glargina

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

35,0

35,2

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

46,7

46,7

Promjena doze inzulina u 30.tjednu dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

10,6

10,9

*nije uklju¢eno u unaprijed odredenom step-down postupku
**yrijednost glukoze 2h nakon obroka minus vrijednost glukoze prije obroka
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Slika 2: srednja vrijednost HbAlc (%) po posjeti tijekom 30-tjednog randomiziranog razdoblja
lijeenja - mITT populacija
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Prijelaz s agonista GLP-1 receptora

Klinicko ispitivanje u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2 nedovoljno kontroliranom agonistima
GLP-1 receptora

Djelotvornost i sigurnost lijeka Suliqua u usporedbi s nastavkom lijecenja agonistima GLP-1 receptora
primjenjivanim i prije ispitivanja, ispitivani su u 26-tjednom, randomiziranom, otvorenom ispitivanju.
Ispitivanje je ukljucivalo 514 bolesnika s neodgovarajuée reguliranom Sec¢ernom bole$cu tipa 2 (razina
HbAlc izmedu 7% i 9%, ukljucujuci obje grani¢ne vrijednosti) koji su najmanje 4 mjeseca lijeceni
liraglutidom ili eksenatidom, ili najmanje 6 mjeseci s najvecom podnosljivom dozom dulaglutida,
albiglutida ili eksanatida s produljenim oslobadanjem i metforminom samim ili metforminom u
kombinaciji s pioglitazonom, inhibitorom SGLT-2 ili s oboje. Bolesnici koji su zadovoljavali uvjete
bili su randomizirani tako da ili prime lijek Suliqua ili nastave sa svojim prethodnim lijecenjem
agonistima GLP-1 receptora, oboje kao dodatak njihovom prethodnom lijecenju oralnim
antidijabeticima.

Na probiru je 59,7% ispitanika primalo agoniste GLP-1 receptora jednom ili dvaput dnevno, a 40,3%
je primalo agoniste GLP-1 receptora jednom tjedno. Na probiru je 6,6% ispitanika primalo
pioglitazon, dok ih je 10,1% primalo inhibitor SGLT-2 u kombinaciji s metforminom. Ispitivana
populacija imala je sljedeca obiljezja: srednja vrijednost dobi bila je 59,6 godina, a 52,5% ispitanika
bili su muskarci. Srednja vrijednost trajanja Secerne bolesti bila je 11 godina, srednje trajanje
prethodnog lije¢enja agonistima GLP-1 receptora bilo je 1,9 godina, srednja vrijednost ITM bila je
otprilike 32,9 kg/m?, srednja procijenjena brzina glomerularne filtracije (eng. estimated glomelural
filtration rate, eGFR) bila je 87,3 ml/min/1,73 m?, a 90,7% bolesnika imalo je eGFR > 60 ml/min.

U 26. tjednu, primjena lijeka Suliqua dovela je do statisti¢ki znac¢ajnog poboljsanja HbAlc
(p<0,0001). Prethodno definirana analiza prema podtipu agonista GLP-1 receptora (jednom/dvaput
dnevno ili tjedna formulacija) primjenjivanog prilikom probira pokazala je da je promjena vrijednosti
HbAlc u 26. tjednu bila sli¢na za svaku podskupinu i u skladu s primarnom analizom za cjelokupnu
populaciju. Srednja dnevna doza lijeka Suliqua u 26. tjednu bila je 43,5 odmjernih koraka.
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Vidjeti tablicu i sliku u nastavku za druge mjere ishoda u ovom ispitivanju.

Tablica 5: Rezultati u 26. tjednu — Ispitivanje Secerne bolesti tipa 2 nedovoljno kontrolirane agonistima

GLP-1 receptora (mITT populacija)

Suliqua Agonist GLP-1 receptora*

Broj ispitanika (mITT) 252 253
HbAlc (%)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost; nakon 7,8 7,8

uvodnog razdoblja)

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost) 6,7 7,4

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom -1,0 -0,4

najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

Razlika naspram agonista GLP-1 receptora -0,6 [-0,8, -0,5]

[95% interval pouzdanosti] (<0,0001)

(p-vrijednost)

Bolesnici [n (%)] koji su dosegli vrijednost HbAle
<7% u 26. tjednu

156 (61,9%)

65 (25,7%)

Razlika udjela (95% interval pouzdanosti) naspram
agonista GLP-1 receptora

36,1% (28,1% do 44%)

p-vrijednost

<0,0001

Razina glukoze u plazmi nataSte (mmol/l)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

9,06

9,45

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

6,86

8,66

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

-2,28

-0,60

Razlika naspram agonista GLP-1 receptora (srednja
vrijednost)

[95% interval pouzdanosti]

(p-vrijednost)

-1,67
(-2,00 do -1,34)
(<0,0001)

Postprandijalna razina glukoze u plazmi 2 sata
nakon obroka (mmol/L)**

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

13,60

13,78

Kraj ispitivanja (srednja vrijednost)

9,68

12,59

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

-4.0

-1,11

Razlika dobivena metodom najmanjih kvadrata
naspram agonista GLP-1 receptora (srednja
vrijednost)

[95% interval pouzdanosti]

(p-vrijednost)

2,9
(-3,42 do -2,28)
(<0,0001)

Srednja vrijednost tjelesne teZine (kg)

Pocetna vrijednost (srednja vrijednost)

93,01

95,49

Promjena od pocetne vrijednosti dobivena metodom
najmanjih kvadrata (srednja vrijednost)

1,89

-1,14

Usporedba naspram agonista GLP-1 receptora
[95% interval pouzdanosti]
(p-vrijednost)

-3,03
(2,417 do 3,643)
(<0,0001)
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* Liraglutid, eksenatid dvaput na dan ili produljenog oslobadanja, dulaglutid ili albiglutid
** vrijednost glukoze 2h nakon obroka minus vrijednost glukoze prije obroka

Slika 3: Srednja vrijednost HbAlc (%) po posjeti tijekom 26-tjednog randomiziranog razdoblja
lije¢enja - mITT populacija
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Istodobna primjena lijeka Suliqua s inhibitorima SGLT-2 (SGLT2i)

Analize podskupina iz tri randomizirana klini¢ka ispitivanja faze 3 (119 bolesnika na kombinaciji
inzulin glargin/liksisenatid fiksnog omjera koji su takoder primali inhibitore SGLT-2) bile su
suportivne za istodobnu primjenu lijeka Suliqua s inhibitorima SGLT-2.

Jedno ispitivanje provedeno u Europi i sjevernoj Americi ukljucivalo je podatke 26 bolesnika (10,1%)
koji su istodobno primali kombinaciju inzulin glargin/liksisenatid fiksnog omjera, metformin i
inhibitore SGLT-2. Dodatna dva ispitivanja faze 3, iz posebnog Japanskog razvojnog klinickog
programa, provedena su u bolesnika koji su primali oralne antidijabetike, ali nisu postigli dovoljnu
kontrolu glikemije, omogucila su podatke za 59 bolesnika (22,7%) i 34 bolesnika (21,1%) koji su
istodobno primali inhibitore SGLT-2 i kombinaciju inzulin glargin/liksisenatid fiksnog omjera.

Podaci iz ova 3 ispitivanja pokazuju da uvodenje lijeka Suliqua u bolesnika neodgovarajuce
kontroliranih lijeCenjem koje ukljucuje inhibitore SGLT-2 dovodi do poboljSanja HbAlc u odnosu na
lijekove komparatore (inzulin glargin, liksisenatid, liraglutid, eksenatid dvaput na dan ili produljenog
oslobadanja, dulaglutid ili albiglutide). Nije bilo povecanog rizika od hipoglikemije niti znacajnih
razlika u ukupnom sigurnosnom profilu ispitanika koji su primjenjivali inhibitore SGLT-2 u usporedbi
s onima koji ih nisu primjenjivali.

Ispitivanja kardiovaskularnog ishoda

Kardiovaskularna sigurnost inzulina glargina utvrdena je u klinickom ispitivanju ORIGIN, a
kardiovaskularna sigurnost liksisenatida utvrdena je u klinickom ispitivanju ELIXA. Nije provedeno
nijedno klini¢ko ispitivanje kardiovaskularnog ishoda s lijekom Suliqua.

Inzulin glargin
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Ispitivanje ORIGIN (engl. Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) bilo je otvoreno,
randomizirano ispitivanje s 12 537 bolesnika koje je usporedilo inzulin glargin od 100 jedinica sa
standardnim lijeCenjem u vremenu do prve pojave velikog Stetnog kardiovaskularnog dogadaja (engl.
major adverse cardiovascular event, MACE). MACE je definiran kao kompozit kardiovaskularne
smrti, nefatalnog infarkta miokarda i nefatalnog mozdanog udara. Medijan trajanja pracenja ispitivanja
bio je 6,2 godine. Incidencija MACE-a bila je sli¢na izmedu inzulina glargina od 100 jedinica i
standardnog lijecenja u ispitivanju ORIGIN [omjer hazarda (95% IP) za MACE; 1,02 (0,94, 1,11)].

Liksisenatid

ELIXA ispitivanje bilo je randomizirano, dvostruko slijepo, placebom kontrolirano, multinacionalno
ispitivanje koje je procijenilo kardiovaskularne (KV) ishode tijekom lijecenja liksisenatidom u
bolesnika (n = 6068) sa Secernom bolesc¢u tipa 2 koji su nedavno imali akutni koronarni sindrom.
Primarni kompozitni ishod djelotvornosti bilo je vrijeme do prve pojave bilo kojeg od sljede¢ih
dogadaja: kardiovaskularna smrt, nefatalni infarkt miokarda, nefatalni mozdani udar ili hospitalizacija
zbog nestabilne angine. Medijan trajanja pracenja ispitivanja bio je 25,8 mjeseci za skupinu lijeCenu s
liksisenatidom i 25,7 mjeseci za placebo skupinu.

Incidencija primarnog ishoda bila je sli¢na u skupinama za liksisenatid (13,4%) i placebo (13,2%):
omjer hazarda (OH) za liksisenatid u usporedbi s placebom bio je 1,017, s dvostranim 95% intervalom
pouzdanosti (IP) od 0,886 do 1,168.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podno3enja rezultata ispitivanja lijeka Suliqua u svim
podskupinama pedijatrijske populacije za lijeCenje Seerne bolesti tipa 2 (vidjeti dio 4.2 za informacije
o0 pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Omjer inzulina glargina i liksisenatida nema znacajan u¢inak na farmakokinetiku inzulina glargina i
liksisenatida u lijeku Suliqua.

Nakon supkutane primjene kombinacije inzulina glargina i liksisenatida bolesnicima sa $e¢ernom
boles¢u tipa 1, inzulin glargin nije pokazao izrazenu vr$nu koncentraciju. IzloZenost inzulinu glarginu
nakon primjene kombinacije inzulina glargina i liksisenatida iznosila je 86-88% u odnosu na zasebnu
istodobnu primjenu injekcija inzulina glargina i liksisenatida. Ova razlika se ne smatra klini¢ki
znac¢ajnom.

Nakon supkutane primjene kombinacije inzulina glargina i liksisenatida bolesnicima sa se¢ernom
boles¢u tipa 1, medijan tmax liksisenatida je bio u rasponu 2,5-3,0 sata. lako je bilo prisutno malo
smanjenje Cmax liksisentida od 22-34% u odnosu na zasebnu istodobnu primjenu inzulina glargina i
liksisentida koje se ne smatra klincki znacajnim, povrsina ispod krivulje (AUC) je bila usporediva.

Nema klini¢ki zna¢ajnih razlika u brzini apsorpcije kada se liksisenatid kao monoterapija primjenjuje
supkutano u abdomen, deltoidno podrugje ili bedro.

Distribucija

Prividan volumen distribucije inzulina glargina nakon supkutane primjene kombinacije inzulina
glargina i liksisenatida (Vss/F) iznosi priblizno 1700 1.

Liksisenetid se u maloj mjeri veze (55%) za ljudske proteine. Prividan volumen distribucije

liksisenatida nakon supkutane primjene kombinacije inzulina glargina i liksisenatida (Vz/F) iznosi
priblizno 100 I.
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Biotransformacija

Ispitivanje metabolizma u bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u koji su primili samo inzulin glargin ukazuje
da se inzulin glargin brzo metabolizira na karboksilnim krajevima B lanca pri ¢emu nastaju dva
aktivna metabolita: M1 (21A-Gly-inzulin) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Glavni cirkuliraju¢i
metabolit u plazmi je M 1. Farmakokineti¢ki i farmakodinamic¢ki nalazi pokazuju da se u¢inak
supkutane injekcije inzulina glargina uglavnom temelji na izlozenosti metabolitu M1.

Kao peptid, liksisenatid se eliminira glomerularnom filtracijom nakon ¢ega slijedi tubularna

reapsorpcija i zatim metabolicka razgradnja, Sto rezultira nastankom manjih peptida i aminokiselina,
koji ponovno ulaze u metabolizam proteina.

Eliminacija

Nakon jednokratne supkutane primjene kombinacije inzulina glargina i liksisenatida, srednja
vrijednost prividnog klirensa (CL/F) inzulina glargina iznosio je priblizno 120 I/h.

Nakon supkutane primjene visekratnih doza liksisenatida u bolesnika sa $e¢ernom bole$¢u tipa 2
srednja vrijednost terminalnog poluvijeka bila je priblizno 3 sata, a srednja vrijednost prividnog
klirensa (CL/F) priblizno 35 I/h.

Posebne populacije

Bolesnici s oSteéenjem funkcije bubrega

U ispitanika s blagim (klirens kreatinina 60-90 ml/min izra¢unat prema Cockcroft-Gaultovoj formuli),
umjerenim (klirens kreatinina 30-60 ml/min) i teskim oste¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina
15-30 ml/min) AUC liksisenatida je bio povecan za 46%, 51% odnosno 87%. Inzulin glargin nije
ispitivan u bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega. Medutim, u bolesnika sa ostecenjem funkcije
bubrega potreba za inzulinom moze biti smanjena zbog smanjenog metabolizma inzulina.

Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre

Bududi da se klirens liksisenatida odvija prvenstveno putem bubrega, nisu provedena
farmakokineti¢ka ispitivanja u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim o$te¢enjem funkcije jetre. Ne ofekuje
se da bi oStecenje funkcije jetre moglo utjecati na farmakokinetiku liksisenatida.

Inzulin glargin nije ispitivan u bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u i oSte¢enjem funkcije jetre. Medutim, u
bolesnika sa o$te¢enjem funkcije jetre potreba za inzulinom mozZe biti Smanjena zbog smanjenog
kapaciteta za glukoneogenezu i smanjenog metabolizma inzulina.

Dob, rasa, spoli tielesna tezina

Inzulin glargin

Utjecaj dobi, rase i spola na farmakokinetiku inzulina glargina nije procijenjen. U kontroliranim
klini¢kim ispitivanjima odraslih osoba lije¢enih inzulinom glarginom (100 jedinica/ml), analiza
podskupina prema dobi, rasi i spolu nije ukazala na razlike u sigurnosti i djelotvornosti.

Liksisenatid

Dob nema klinicki zna¢ajan u¢inak na farmakokinetiku liksisenatida. U farmakokinetickom ispitivanju
starijih osoba koje ne boluju od Secerne bolesti primjena liksisenatida u dozi od 20 pg dovela je do
srednjeg povecanja AUC-a liksisenatida od 29% u starijoj populaciji (11 ispitanika u dobi od 65 do

74 godina i 7 ispitanika u dobi od > 75 godina) u usporedbi s 18 ispitanika u dobi od 18 do 45 godina,
Sto je vjerojatno povezano sa smanjenom funkcijom bubrega u starijoj dobnoj skupini.

S obzirom na rezultate farmakokineti¢kih ispitivanja provedenih s ispitanicima bijele rase te japanskog
1 kineskog podrijetla, etnicko podrijetlo nema klini¢ki znacajan u¢inak na farmakokinetiku
liksisenatida.

Spol nema klini¢ki znacajan ucinak na farmakokinetiku liksisenatida.
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Tjelesna tezina nema klinicki znacajan u¢inak na AUC liksisenatida.

Imunogenost

U prisutnosti protutijela na liksisenatid, izlozenost liksisentidu i varijabilnost u izlozenosti se zna¢ajno
povecavaju neovisno o dozi.

Pedijatrijska populacija
Nisu provedena ispitivanja sa lijekom Suliqua u djece i adolescenata ispod 18 godina starosti.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja na Zivotinjama s kombinacijom inzulina glargina i liksisenatida kako bi se
ocijenila toksi¢nost ponovljenih doza, kancerogenosti, genotoksicnosti i reproduktivne toksi¢nosti.

Inzulin glargin

Neklini¢ki podaci za inzulin glargin ne upucuju na posebnu opasnost za ljude na temelju
konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti,
kancerogenog potencijala i reproduktivne toksi¢nosti.

Liksisenatid

U 2-godisnjim ispitivanjima kancerogenosti nakon supkutane primjene u $takora i miseva primijeceni
su nesmrtonosni tumori C-stanica §titnjace za koje se smatra da su uzrokovani negenotoksicnim
mehanizmom posredovanim receptorom GLP-1, na koji su glodavci iznimno osjetljivi. U Stakora su
pri svim dozama opazeni hiperplazija C-stanica i adenom, a razina izlozenosti pri kojoj nisu opazeni
Stetni ucinci (engl. no observed adverse effect level, NOAEL) nije se mogla utvrditi. U miSeva su se ti
ucinci javili kod razine izloZenosti vise od 9,3 puta veée od one koja se postize u ljudi nakon primjene
terapijske doze. Karcinom C-stanica nije opaZen u miSeva, a u $takora se javio kod razine izloZenosti
priblizno 900 puta vece od izlozenosti u ljudi nakon primjene terapijske doze.

U 2-godisSnjem ispitivanju kancerogenosti nakon supkutane primjene u miSeva, u skupini koja je
primala srednju dozu opazena su 3 slucaja adenokarcinoma u endometriju, uz statisticki znacajan
porast koji odgovara omjeru izloZenosti od 97 puta. Nisu opazeni u¢inci povezani s lijeGenjem.

Ispitivanja na zivotinjama nisu ukazala na izravne $tetne ucinke na plodnost u muzjaka i zenki Stakora.
U pasa lijecenih liksisenatidom primije¢ene su reverzibilne lezije na testisima i epididimisu. U zdravih
muskaraca nije primijecen S tim povezan ucinak na spermatogenezu.

U ispitivanjima embriofetalnog razvoja opazene su malformacije, zastoj u rastu, zakasnjelo
okostavanje i ucinci na skeletu pri svim dozama liksisenatida u Stakora (omjer izloZenosti 5 puta veéi
od onog u ljudi) te pri visokim dozama liksisenatida u kunic¢a (omjer izlozenosti 32 puta veci od onog
u ljudi). U obje je vrste primijecena blaga toksi¢nost za majku koja se manifestirala niskim unosom
hrane i smanjenom tjelesnom tezinom. Neonatalni rast bio je smanjen u muzjaka $takora izlozenih
visokim dozama liksisenatida tijekom kasne gestacije i laktacije, a opazeno je i blago poveéanje
smrtnosti mladuncadi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

glicerol 85%

metionin

metakrezol

koncentrirana kloridna kiselina (za podeSavanje pH)
natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
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Ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

Prije prve uporabe

3 godine.

Nakon prve uporabe

28 dana.

Nakon prve uporabe: Cuvati ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak. Ne zamrzavati.

Ne Cuvati s pri¢vrséenom iglom.

Brizgalicu Cuvati dalje od izravnog izvora topline i svjetlosti. Nakon svake injekcije, zatvaraé
brizgalice se mora vratiti na brizgalicu radi zaStite od svjetlosti.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C).

Ne zamrzavati ili stavljati kraj odjeljka za zamrzavanje ili rashladnog uloSka.

Napunjenu brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Ulozak od bezbojnog stakla tipa | s crnim klipom (brombutilna guma) te prstenastim zatvara¢em
(aluminij) 1 umetnutim laminiranim zastitnim plo¢icama (brombutilna guma sa strane okrenute prema
lijeku i poliizopren s vanjske strane) koji sadrzi 3 ml otopine. Svaki ulozak ugraden je u brizgalicu za
jednokratnu uporabu.

Pakiranja od 3, 5 ili 10 napunjenih brizgalica.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije prve uporabe, brizgalica se mora izvaditi iz hladnjaka i ¢uvati na temperaturi ispod 25°C 1 do 2
sata.

Ulozak treba pregledati prije uporabe. Smije se upotrijebiti samo ako je otopina bistra, bezbojna, ako
nema vidljivih krutih ¢estica i ako je vodenaste konzistencije.

Suliqua se ne smije mijeSati ni s jednim drugim inzulinom niti razrjedivati. Mijesanje ili razrjedivanje
moze promijeniti vrijeme i nacin djelovanja lijeka, a mijeSanje moze uzrokovati taloZenje.

Prije svake uporabe mora se pri¢vrstiti nova igla. Igle se ne smiju ponovno upotrebljavati. Nakon
svake injekcije bolesnik treba baciti iglu. Igle nisu uklju¢ene u pakiranje.

U slucaju zacepljenja igle, bolesnici se moraju pridrzavati uputa opisanih u 'Uputama za uporabu' koje
dolaze zajedno s uputom o lijeku.

Prazne brizgalice se ne smiju nikada ponovno upotrijebiti i moraju se propisno zbrinuti.
Da bi se sprije¢io moguci prijenos bolesti, svaku brizgalicu smije koristiti samo jedan bolesnik.
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Prije svake injekcije uvijek se mora provjeriti naljepnica kako ne bi doslo do medikacijskih pogreSaka
zbog zamjene lijeka Suliqua i drugih antidijabeti¢kih lijekova koji se injiciraju, a to ukljucuje i dvije
razlicite brizgalice lijeka Suliqua (vidjeti dio 4.4).

Upute za uporabu koje dolaze s uputom o lijeku moraju se pazljivo procitati prije uporabe lijeka
Suliqua.

NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1157/001
EU/1/16/1157/002
EU/1/16/1157/003
EU/1/16/1157/004
EU/1/16/1157/005
EU/1/16/1157/006

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 11. sijecanj 2017.
Datum posljednje obnove odobrenja: 22. studenog 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVODPAC BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPAC BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloskih djelatnih tvari

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Njemacka

Naziv i adresa proizvodada odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Njemacka

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeS¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera Korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

. Dodatne mjere minimizacije rizika
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Prije stavljanja u promet lijeka Suliqua u svakoj drzavi ¢lanici, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet mora dogovoriti s nadleznim nacionalnim tijelom sadrzaj i oblik edukacijskih materijala,
ukljucujuci sredstva komunikacije, nacin distribucije, kao i sve ostale aspekte programa.

Edukacijski materijali usmjereni su na povecanje svjesnosti o dvije dostupne razli¢ite ja¢ine lijeka i
na minimizaciju rizika od medikacijskih pogresaka uklju¢ujuci i zamjenu izmedu dviju
razliCitih jacina lijeka.

Nositelj odobrenja mora osigurati da, u svakoj drzavi ¢lanici na ¢ijem se trzistu Suliqua nalazi,
svi zdravstveni radnici za koje se ocekuje da ¢e propisivati i izdavati lijek Suliqua te bolesnici
za koje se oCekuje da ¢e primjenjivati lijek Suliqua, imaju pristup ili im se dostavi sljedeci
edukacijski paket:

o Vodi¢ za zdravstvene radnike

. Vodi¢ za bolesnike

Vodi¢ za zdravstvene radnike mora sadrzavati sljedece klju¢ne poruke:

o Prije propisivanja ili izdavanja lijeka Suliqua potrebno je bolesnicima dati Vodi¢ za bolesnike
o Osigurajte da su vasi bolesnici i njihovi njegovatelji odgovarajuce informirani kako koristiti
inzulin glargin/liksisenatid
. Lijek Suliqua je dostupan u obliku napunjene brizgalice i smije se koristiti samo s tom
brizgalicom; zdravstveni radnici ne smiju nikada koristiti Strcaljku za izvlacenje inzulina
glargina/liksisenatida iz napunjene brizgalice jer to moze dovesti do pogreske u doziranju i
ozhiljne opasnosti za bolesnike.
. Suliqua je dostupna u dvije napunjene brizgalice koje sadrze razliite jacine liksisenatida i
razli¢ite raspone doza:
» Obje napunjene brizgalice sadrze inzulin glargin jac¢ine 100 jedinica/ml
» Suligua 10-40 brizgalica omogucava primjenu dnevnih doza izmedu 10 i 40
odmjernih koraka lijeka Suliqua (jac¢ina: inzulin glargin 100 jedinica/ml i
liksisenatid 50 pg/ml; raspon doza: 10-40 jedinica inzulina glargina u
kombinaciji s 5-20 g liksisenatida)
» Suliqua 30-60 brizgalica omogucava primjenu dnevnih doza izmedu 30 i 60
odmjernih koraka lijeka Suliqua (jacina: inzulin glargin 100 jedinica/ml i
liksisenatid 33 pg/ml; raspon doza: 30-60 jedinica inzulina glargina u
kombinaciji s 10-20 pg liksisenatida)

o Na receptu je potrebno navesti raspon doza i ja¢inu lijeka Suliqua u napunjenoj brizgalici te broj
odmijernih koraka koji se moraju primijeniti

o Ljekarnik mora razjasniti s propisivacem svaki nepotpuni recept

. Objasnite Vasem bolesniku sljedece:

» Propisali ste mu broj odmjernih koraka koji odgovaraju odredenom broju
jedinica inzulina uz dodatak fiksne koli¢ine liksisenatida
» Jedan odmjerni korak lijeka Suliqua uvijek sadrzi jednu jedinicu inzulina,
neovisno o tome koju Suliqua napunjenu brizgalicu koriste (10-40 brizgalicu
ili 30-60 brizgalicu)
» Brojac doza na brizgalici pokazuje broj odmjernih koraka koji ¢e se injicirati.
o Ako je bolesnik pre$ao s drugog lijeka u napunjenoj brizgalici na lijek Suliqua, naglasite
razlike u dizajnu izmedu dvije brizgalice (osobito obratite paznju na razlike u boji,
upozorenjima na kutiji/ naljepnici brizgalice te drugim sigurnosnim znacajkama kao $to su
taktilni elementi na napunjenoj brizgalici).

o Objasnite bolesniku §to moZe ocekivati U pogledu poremecaja razine glukoze u krvi i mogucih
nuspojava.
o Ljekarnici se poti¢u da provjere mogu li bolesnici i njegovatelji pro¢itati ja¢inu lijeka Suliqua,

raspon doze napunjene brizgalice i broja¢ doza na napunjenoj brizgalici prije izdavanja inzulina
glargina/liksisenatida. Ljekarnici takoder trebaju provjeriti jesu li bolesnici obuceni kako se
koristi brizgalica.

o Slijepi ili slabovidni bolesnici moraju se uputiti da uvijek traze pomo¢ druge osobe koja dobro
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vidi i obucena je u kori$tenju napunjene brizgalice s inzulinom glarginom/liksisenatidom
Objasnite bolesnicima da moraju pazljivo nadzirati razinu Secera u krvi kad zapoc€inju lijecenje s
inzulinom glarginom/liksisenatidom koji sadrzi inzulin glargin i i djelatnu tvar koja nije inzulin
(liksisenatid)

Podsjetnik o nuznosti prijavljivanja svih medikacijskih pogresaka s lijekom Suliqua bit ¢e dio
vodica za zdravstvene radnike

Vodi¢ za bolesnike mora sadrzavati sljedeée klju¢ne poruke:

Pazljivo procitajte uputu o lijeku prije nego po¢nete primjenjivati lijek Suliqua.

Lijek Suliqua je dostupan u obliku napunjene brizgalice i smije se koristiti samo s tom

brizgalicom; bolesnici, njegovatelji i zdravstevni radnici nikada ne smiju koristiti Strcaljku kako

bi izvukli inzulin glargin/liksisenatid iz napunjene brizgalice jer to moze dovesti do pogreSaka u

doziranju i ozbiljne opasnosti za bolesnike.

Suliqua je dostupna u dvije napunjene brizgalice koje sadrze dvije razlicite jacine liksisenatida i

razliCite raspone doza:

» Obje napunjene brizgalice sadrze inzulin glargin jac¢ine 100 jedinica/ml

» Suliqua 10-40 brizgalica omogucuje primjenu dnevne doze lijeka Suliqua od 10 do 40
odmjernih koraka (jac¢ina: inzulin glargin 100 jedinica/ml i liksisenatid 50 pg/ml; raspon
doza: 10 do 40 jedinica inzulina glargina u kombinaciji sa 5 do 20 pg liksisenatida).

» Suliqua 30-60 brizgalica omogucuje primjenu dnevne doze lijeka Suliqua od 30 do 60
odmijernih koraka (ja¢ina: inzulin glargin 100 jedinica/ml i liksisenatid 33 pg/ml; raspon
doza: 30 do 60 jedinica inzulina glargina u kombinaciji sa 10 do 20 pg liksisenatida).

Na receptu treba biti navedena vrsta napunjene brizgalice koja Vam je potrebna (Suliqua

10-40 brizgalica i 30-60 brizgalica) i broj odmjernih koraka koji se injiciraju.

Ljekarnik treba razjasniti s lijeénikom propisiva¢em svaki nepotpuni recept.

Jedan odmjerni korak sadrzi jednu jedinicu inzulina glargina uz dodatak fiksne koli¢ine

liksisenatida. Prije primjene inzulina glargina/liksisenatida, budite sigurni u to koliko Vam je

odmjernih koraka potrebno. Zdravstveni radnik ¢e Vam dati taj podatak.

Jedan odmjerni korak lijeka Suliqua sadrzi jednu jedinicu inzulina, neovisno o tome koja

Suliqua napunjena brizgalica se koristi (10-40 brizgalica ili 30-60 brizgalica).

Zdravstveni radnik ¢e Vam objasniti dizajn i znacajke Vase Suliqua brizgalice, ukljucujuéi i

nacin kako broja¢ doza na napunjenoj brizgalici pokazuje broj odmjernih koraka koji se

injiciraju.

Tijekom prijelaza na ovu kombinaciju lijekova i u tjednima nakon prijelaza trebate

¢eS¢e mjeriti svoju razinu Secera u krvi.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi lijeCenja obratite se zdravstvenom radniku.

Podsjetnik o nuznosti prijave svih medikacijskih pogresaka s primjenom lijekom Suliqua bit ¢e

dio vodica za bolesnika.
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
inzulin glargin + liksisenatid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina glargina i 150 mikrograma liksisenatida u 3 ml otopine.
Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 50 mikrograma liksisenatida.
Jedan odmjerni korak sadrzi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,5 mikrograma liksisenatida.

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol 85%, metionin, metakrezol, cinkov klorid, koncentrirana kloridna kiselina i natrijev hidroksid
(za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (SoloStar)
3 brizgalice x 3 ml

5 brizgalica x 3 ml

10 brizgalica x 3 ml

10-40 odmjernih koraka (1 odmjerni korak = 1 jedinica inzulina glargina + 0,5 mikrograma
liksisenatida)

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otvoriti ovdje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Primijeniti samo bistru, bezbojnu otopinu.
Samo za jednog bolesnika.

Koristiti samo u ovoj brizgalici.

Uvijek upotrijebiti novu iglu.

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon prve primjene: upotrijebiti unutar 28 dana
Datum otvaranja:_ / [ /

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije prve uporabe:

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati ili stavljati kraj odjeljka za zamrzavanje ili rashladnog ulo3ka.
Napunjenu brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti

Nakon prve uporabe:

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak. Ne zamrzavati.

Ne Cuvati s pri¢vrs¢enom iglom.

Cuvati brizgalicu dalje od izravnog izvora topline ili svjetlosti. Nakon svake injekcije zatvarag
brizgalice se mora vratiti na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1157/001
EU/1/16/1157/002
EU/1/16/1157/005

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA
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| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Suliqua 10-40

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE

| 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Suliqua 100 jedinica/ml + 50 pg/ml injekcija
inzulin glargin + liksisenatid

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu

3. ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE

Lot

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

|6.  DRUGO

10-40 odmjernih koraka
SoloStar
Uvijek upotrijebite novu iglu.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Suliqua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
inzulin glargin + liksisenatid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina glargina i 100 mikrograma liksisenatida u 3 ml otopine.
Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 33 mikrograma liksisenatida.
Jedan odmjerni korak sadrzi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,33 mikrograma liksisenatida.

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol 85%, metionin, metakrezol, cinkov klorid, koncentrirana kloridna kiselina i natrijev hidroksid
(za podesavanje pH), voda za injekcije. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (SoloStar)

3 brizgalice x 3 ml

5 brizgalica x 3 ml

10 brizgalica x 3 ml

30-60 odmijernih koraka (1 odmjerni korak = 1 jedinica inzulina glargina + 0,33 mikrograma
liksisenatida)

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otvoriti ovdje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Primijeniti samo bistru, bezbojnu otopinu.
Samo za jednog bolesnika.

Koristiti samo u ovoj brizgalici.

Uvijek upotrijebiti novu iglu.

8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon prve primjene: upotrijebiti unutar 28 dana
Datum otvaranja:_ / [ /

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije prve uporabe:

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati ili stavljati kraj odjeljka za zamrzavanje ili rashladnog ulo3ka.
Napunjenu brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti

Nakon prve uporabe:

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak. Ne zamrzavati.

Ne Cuvati s pri¢vrs¢enom iglom.

Cuvati brizgalicu dalje od izravnog izvora topline ili svjetlosti. Nakon svake injekcije zatvarag
brizgalice se mora vratiti na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1157/003
EU/1/16/1157/004
EU/1/16/1157/006

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA
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| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Suliqua 30-60

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE

| 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Suliqua 100 jedinica/ml + 33 pg/ml injekcija

inzulin glargin + liksisenatid

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERLJE

Lot

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

|6.  DRUGO

30-60 odmjernih koraka
SoloStar
Uvijek upotrijebite novu iglu.
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
inzulin glargin + liksisenatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Suliqua i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Suliqua
Kako primjenjivati lijek Suliqua

Moguce nuspojave

Kako Cuvati lijek Suliqua

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ORI P Yx

1. Sto je Suliqua i za $to se koristi

Suliqua je lijek u obliku injekcije za lijeCenje Secerne bolesti koji sadrzi dvije djelatne tvari:

e inzulin glargin: dugodjelujuci oblik inzulina koji pomaze u kontroli Secera (glukoze) u krvi
tijekom dana

e liksisenatid: '"GLP-1 analog' koji pomaze tijelu da stvara dodatni vlastiti inzulin kao odgovor na
poviseni Secer u krvi te usporava apsorpciju Secera iz hrane

Suliqua se koristi za lijecenje odraslih osoba sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 kako bi pomogao u kontroli
razine $ecera u krvi kada je ona previsoka, kao dodatak prehrani i tjelovjezbi. Primjenjuje se s
metforminom, sa ili bez inhibitora kotransportera natrija i glukoze-2 (SGLT-2) (gliflozini) kada drugi
lijekovi nisu sami dovoljni za kontrolu razine $ecera u krvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Suliqua

Nemojte primjenjivati lijek Suliqua:
- ako ste alergi¢ni na inzulin glargin ili liksisenatid ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka
(naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Suliqua ako:
e imate Secernu bolesti tipa 1 s obzirom da se lijek Suliqua primjenjuje kod Secerne bolesti tipa
2 i ovaj lijek nece biti prikladan za Vas.
¢ imate dijabeticku ketoacidozu (komplikaciju Secerne bolesti koja se javlja kada tijelo ne moze
iskoristiti glukozu jer nema dovoljno inzulina) jer ovaj lijek nece biti prikladan za Vas.
e imate teSki problem sa Zelucem ili crijevima, poput bolesti miSi¢a Zeluca koja se zove
“gastropareza”, a ima za posljedicu odgodeno praznjenje zeluca. S obzirom da lijek Suliqua
moze uzrokovati nuspojave povezane sa zelucem (vidjeti dio 4), lijek nije bio ispitivan u
bolesnika sa teskim Zelu¢anim ili crijevnim problemima. Molimo pogledajte informacije koje
se odnose na lijekove koji se ne smiju predugo zadrzavati u Vasem Zelucu u dijelu ,,Drugi
lijekovi i Suliqua®.
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e ako znate da Cete biti podvrgnuti kirurSkom zahvatu u kojem Cete biti pod anestezijom (u
stanju sna), obavijestite svog lijeCnika da uzimate lijek Suliqua.

e imate teSku bolest bubrega ili ste na dijalizi, jer se u tom slu¢aju ne preporucuje primjena
ovoga lijeka.

Pazljivo slijedite upute lije¢nika o dozi, kontroli (pretrage krvi i mokrace), prehrani i tjelesnoj
aktivnosti (fizicki rad i tjelovjezba) i tehnici injiciranja.

Obratite posebnu pozornost na sljedece:

e prenizak Secer u krvi (hipoglikemija). Ako Vam je Secer u krvi prenizak, slijedite upute za slucaj
hipoglikemije (vidjeti uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku).

e previsok Secer u krvi (hiperglikemija). Ako Vam je Secer u krvi previsok, slijedite upute za slucaj
hiperglikemije (vidjeti uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku).

e uvjerite se da koristite odgovarajuci lijek. Prije svake injekcije uvijek morate provjeriti naljepnicu
na brizgalici kako biste izbjegli zamjenu lijeka Suliqua i drugih inzulina.

e ako imate slab vid, pogledajte dio 3.

Prilikom koriStenja ovog lijeka obratite pozornost na sljedece i obratite se svom lije¢niku, ljekarniku

ili medicinskoj sestri prije koriStenja lijeka Suligua:

e jaku bol u podru¢ju trbuha (abdomena) koja ne prolazi. Ovo moze biti znak upale gusterace
(akutni pankreatitis).

e gubitak tekucine iz tijela (dehidracija) npr. u sluc¢aju povracanja ili proljeva. Vrlo je bitno izbjeci
dehidraciju uzimanjem dovoljno tekuéine, a posebice prilikom prvih tjedana lijeCenja lijekom
Suliqua.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja kako bi se sprijecile promjene na kozi kao $to su kvrzice ispod
koze. Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno
kvrzicama (vidjeti dio Kako primjenjivati lijek Suliqua). Obratite se svojem lijecniku ako trenuta¢no
injicirate inzulin u podruéje zahvaceno kvrzicama prije nego §to ga po¢nete injicirati u drugo podrucje.
Vas lijecnik moze vam rec¢i da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Putovanje

Obratite se svom lijecniku prije putovanja. Mozda ¢ete morati razgovarati o:
e tome da li je lijek dostupan u zemlji koju posjecujete

tome kako osigurati zalihu lijeka, igala i drugih predmeta

tome kako ispravno Cuvati lijek za vrijeme putovanja

rasporedu uzimanja obroka i uporabi lijeka

moguéim utjecajima promjene vremenskih zona

moguéim rizicima po zdravlje u zemljama koje Cete posjetiti

tome $to uciniti u hitnim slucajevima ako se ne osjecate dobro ili obolite

Djeca i adolescenti
Nema iskustva s primjenom lijeka Suliqua u djece i adolescenata mladih od 18 godina; stoga se
primjena lijeka Suliqua ne preporucuje u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Suliqua

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove. Ako koristite drugi lijek za lijeCenje Secerne bolesti, raspravite sa
svojim lije¢nikom trebate li prestati koristiti taj lijek kada zapocinjete s lijekom Suliqua.

Neki lijekovi mogu promijeniti razinu Vaseg Secera u krvi. To moZze znaciti da ¢e Vas lije¢nik trebati
promijeniti dozu lijeka Suliqua. Stoga, prije nego §to uzmete neki lijek, pitajte svog lije¢nika hoce li
on utjecati na razinu Secera u krvi i $to trebate uciniti ako bude potrebno. Morate biti oprezni i kada
prestajete uzimati neki lijek.
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Suliqua moZe utjecati na u¢inak nekih lijekova koje uzimate kroz usta. Neki lijekovi kao $to su
antibiotici, oralni kontraceptivi, statini (lijekovi poput atorvastatina za smanjenje kolesterola),
zeluCanootporne tablete ili kapsule ili granule ili oralni praSak ili suspenzije koji se ne smiju predugo
zadrzavati u zelucu mozda Cete morati uzeti najmanje jedan sat prije ili ¢etiri sata nakon injekcije
lijeka Suliqua.

Razina Secera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzmete:

bilo koji drugi lijek za lijeCenje Secerne bolesti

dizopiramid, za lijecenje nekih sr¢anih tegoba

fluoksetin, za lijecenje depresije

sulfonamidne antibiotike, za lijecenje infekcije

fibrate, za snizavanje visokih razina masnoca u krvi

inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitori), za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti

inhbitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), za lijeCenje sr¢anih tegoba ili

visokog krvnog tlaka

o lijekove za ublazavanje boli ili smanjenje vrucice, kao §to je pentoksifilin, propoksifen i salicilati
(poput acetilsalicilatne kiseline)

e pentamidin, za lijeCenje infekcije parazitima. To moze uzrokovati prenizak Secer u krvi nakon
kojeg ponekad moze uslijediti previsok Secer u Krvi.

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzmete:

kortikosteroide poput kortizona ili prednizolona, za lije¢enje upale

danazol, za lije¢enje endometrioze

diazoksid, za lijecenje visokog krvnog tlaka

inhibitore proteaze, za lije¢enje HIV infekcija

diuretike, za lijecenje visokog krvnog tlaka ili zadrzavanja tekucine

glukagon, za lijeCenje vrlo niske razine $ecera u krvi

izoniazid, za lijeCenje tuberkuloze

somatotropin, hormon rasta

hormone $titnjace, za lijeCenje tegoba sa StitnjaCom

estrogene i progestagene, poput onih u kontracepcijskoj piluli za spre¢avanje zaéeca ili primjena

estrogena za lijeCenje osteoporoze (gubitka koStane mase)

klozapin, olanzapin i derivate fenotiazina, za lijeCenje mentalnih poremecaja

e simpatomimeticke lijekove kao S$to je epinefrin (adrenalin), salbutamol i terbutalin, za lijeCenje
astme

Razina Seéera u krvi moze porasti ili pasti ako uzmete:
e Dbeta blokatore ili klonidin, za lije¢enje visokog krvnog tlaka
e soli litija, za lijeCenje mentalnih poremecaja

Lijekovi koji mogu smanjiti upozoravajuée znakove niskog Seéera u krvi:

Beta blokatori i neki drugi lijekovi (kao $to su klonidin, gvanetidin, rezerpin —za lije¢enje visokog
krvnog tlaka) mogu oteZati prepoznavanje simptoma koji upozoravaju na nisku razinu secera u krvi
(hipoglikemija). Mogu ¢ak i prikriti ili sasvim sprijeéiti prve znakove koji ukazuju na prenisku razinu
Sec¢era u krvi.

Ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni) obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene ovog lijeka.

Varfarin i drugi antikoagulansi

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate varfarin ili druge antikoagulanse (lijekove koji se koriste za
sprjecavanje zgruSavanja krvi) jer ¢ete mozda morati ¢e$ée napraviti pretrage krvi (koje se zovu
'medunarodni normalizirani omjer' ili INR) kako bi provjerili zgruSavanje krvi.
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Suliqua s alkoholom
Razina Secera u krvi moze porasti ili pasti ako pijete alkohol. Trebali biste ¢eS¢e provjeravati razinu
Secera u krvi.

Trudnoéa i dojenje

Suliqua se ne smije primjenjivati u trudno¢i. Nije poznato moze li Suliqua naskoditi nerodenom
djetetu. Suliqua se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Nije poznato izlucuje li se Suliqua u
maj¢ino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Preniska ili previsoka razina Secera u krvi (pogledajte uokvirene informacije na kraju ove upute o
lijeku) moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima, alatima ili strojevima. Vasa
koncentracija moze biti oslabljena. To moZe biti opasno po Vas i druge.

Pitajte svog lije¢nika mozete li voziti ako:
o ako Vam je razina Secera u krvi Cesto preniska
o ako teSko prepoznajete kada Vam je razina Secera u krvi preniska.

Suliqua sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Suliqua sadrZi metakrezol
Ovaj lijek sadrzi metakrezol, koji moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako primjenjivati lijek Suliqua

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Vas lije¢nik Vam moze reéi
da primijenite razli¢itu dozu lijeka Suliqua u odnosu na dozu inzulina koju ste prethodno primjenjivali,
ili lijekove za snizavanje glukoze u krvi. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom
sestrom ako niste sigurni.

Na temelju Vaseg nacina zivota, rezultata pretraga razine Secera u krvi te ranije uporabe inzulina, Vas
lije¢nik ce:

o odrediti koliko lijeka Suliqua Vam je potrebno svaki dan i u koje vrijeme

e Vam reci kada trebate provjeravati razinu Secera u krvi i trebate li napraviti pretrage mokrace

e Vam reci kada ¢ete mozda trebati injicirati vecu ili manju dozu lijeka

Lije¢nik ¢e Vam mozda re¢i da uzimate lijek Suliqua sa drugim lijekovima za lije¢enje visoke razine
Secera u krvi.

Koliko lijeka injicirati

Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici:

e Ovom brizgalicom moze se primijeniti doza od 10 do 40 odmjernih koraka u jednoj injekciji, u
koracima od jednog odmjernog koraka.

e Jedan odmjerni korak koji odaberete sadrzi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,5 mikrograma
liksisenatida.

Vasa doza lijeka Suliqua primjenjuje se u "odmjernim koracima". Broja¢ doza na brizgalici pokazuje
broj odmjernih koraka.

Nemojte injicirati dozu koja je niza od 10 odmjernih koraka. Nemojte injicirati dozu koja je veéa od
40 odmjernih koraka. Vas lije¢nik ¢e Vam propisati drugu jacinu lijeka ako Vam je potrebna veca
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doza od 40 odmjernih koraka. Za odmjerne korake od 30-60 jedinica, dostupna je Suliqua 100
jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici.

Na razinu Secera u krvi mogu utjecati brojni faktori. Morate ih poznavati kako biste znali §to uciniti
ako se promijeni razina Secera u krvi i kako sprijeciti da ona postane previsoka ili preniska. Za dodatne
informacije pogledajte uokviren tekst na kraju ove upute o lijeku.

Primjena u starijih bolesnika (65 godina i starijih)
Ako imate 65 ili viSe godina, razgovarajte sa svojim lije¢nikom jer ¢ete mozda trebati nizu dozu.

Ako imate problema s bubrezima ili jetrom
Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom, razgovarajte sa svojim lije¢nikom jer ¢ete mozda trebati
nizu dozu.

Kada injicirati lijek Suliqua
Primijenite lijek Suliqua jednom dnevno, unutar sat vremena prije obroka. Pozeljno je injicirati lijek
Suliqua prije istog obroka svaki dan, nakon Sto ste odabrali najprikladniji obrok.

Prije nego Sto injicirate lijek Suliqua

e uvijek pratite 'Upute za uporabu' priloZzene ovoj uputi o lijeku i koristite brizgalicu kako je
opisano.

¢ ako ne budete slijedili ove upute, mozete primijeniti previse ili premalo lijeka Suliqua

Da izbjegnete pogreske, uvijek provjerite pakiranje lijeka i naljepnicu na brizgalici prije svakog
injiciranja kako bi bili sigurni da imate odgovarajuc¢u brizgalicu, a posebice ako injicirate vise od
jednog lijeka. Pitajte Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako niste sigurni.

Kako injicirati

o Lijek Suliqua se injicira potkozno (supkutana primjena ili s.c.)

. Injicirate ga u prednji dio bedra, nadlakticu ili prednji dio struka (trbuh).

. Svakodnevno mijenjate mjesto unutar podrucja u koje injicirate lijek. To ¢e smanjiti rizik od
razvoja udubljenja ili kvrzica na mjestu injiciranja (za vise informacija pogledajte 'Druge
nuspojave' u dijelu 4).

Nemojte primijeniti lijek Suliqua
e ako se u njemu nalaze Cestice. Otopina treba biti bistra, bezbojna i vodenasta.

Druge vazne informacije o uporabi napunjenih brizgalica

. Za svaku injekciju upotrijebite novu iglu. Ponovna uporaba istih igala povecava rizik od njihova
zacepljenja §to moze uzrokovati primjenu premale ili prevelike doze. Igle zbrinite na siguran
nacin nakon svake uporabe.

. Kako bi se sprijecio prijenos zaraze s jedne na drugu osobu, istu brizgalicu nikada ne smije
koristiti viSe od jedne osobe, ¢ak i kada se promijeni igla.

. Koristite samo one igle koje su kompatibilne sa Suliqua brizgalicom (vidjeti "Upute za
uporabu™).

. Test sigurnosti se mora izvesti prije svakog injiciranja.

. Bacite iskoriStene igle u neprobojan spremnik ili ih zbrinite sukladno uputama ljekarnika ili
lokalnog nadleznog tijela.

Nikada nemoijte strcaljkom izvlaéiti otopinu iz brizgalice kako bi izbjegli pogreSke prilikom doziranja
1 moguce predoziranje.

Ako je brizgalica oStecena, nije ispravno ¢uvana, ako niste sigurni da li radi ispravno ili ako primijetite

da Vam se regulacija Secera u krvi neo¢ekivano pogorsava:
e bacite brizgalicu i upotrijebite novu.
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e obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako mislite da postoji problem s Vasom
brizgalicom.

Ako primijenite viSe lijeka Suliqua nego $to ste trebali

Ako ste injicirali previSe ovog lijeka, razina Secera u krvi moze postati preniska (hipoglikemija). Da
biste sprijeéili prenisku razinu Secera u krvi, kontrolirajte razinu $ecera u krvi i uzimajte vise hrane.
Ako Secer u krvi postane prenizak, pogledajte savjete u uokvirenom tekstu na kraju ove upute o lijeku.

AKo ste zaboravili primijeniti lijek Suliqua

Ako ste propustili dozu lijeka Suliqua ili niste injicirali dovoljno inzulina, razina Secera u krvi moze
postati previsoka (hiperglikemija).

Ako je potrebno, lijek Suliqua se moze injicirati prije sljedeceg obroka.

¢ Nemoijte injicirati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

¢ Nemoijte primijeniti dvije injekcije dnevno.

e Provjerite razinu Secera u krvi i nakon toga injicirajte sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

e Zainformacije o lijeCenju hiperglikemije, pogledajte uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku.

Ako prestanete primjenjivati lijek Suliqua
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez savjetovanja s lije¢nikom. Ako to napravite, to moze
dovesti do vrlo visoke razine $ecera u krvi (hiperglikemija) i nakupljanja kiseline u krvi (ketoacidoza).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKo primijetite znakove preniske razine Seéera u krvi (hipoglikemija) odmah poduzmite mjere za
povecanje razine Secera u krvi (pogledajte okvir na kraju ove upute).

Hipoglikemija moze biti vrlo ozbiljna i vrlo je esta uz lijeéenje inzulinom (moze se javiti u vise od 1
na 10 osoba).

Niska razina Secera u krvi znaci da nema dovoljno Secera u Vasoj krvi.

Ako Vam se razina Secera u krvi previse snizi, mozZete se onesvijestiti (izgubiti svijest).

Ako razina Seéera predugo ostane vrlo niska, to moze uzrokovati oSte¢enje mozga te moze biti opasno
po zivot. Za vise informacija, pogledajte okvir na kraju ove upute.

Druge nuspojave
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite sljedec¢e nuspojave:

e KozZne promjene na mjestu injiciranja
AKo injicirate inzulin pre¢esto na istome mjestu, koza se na tom mjestu moze stanjiti (lipoatrofija) ili
zadebljati (lipohipertrofija). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina
zvanog amiloid (kozna amiloidoza). Nije poznato koliko ¢esto dolazi do ovih promjena na kozi. Moze
se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama.
Promijenite mjesto injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na
kozi.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e omaglica

e mucnina

e povraéanje

e proljev

e kozne i alergijske reakcije na mjestu injiciranja: znakovi mogu ukljucivati crvenilo,

neuobicajeno jaku bol prilikom injiciranja, svrbez, koprivnjacu, oticanje ili upalu. Ove reakcije
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se mogu prosiriti i oko mjesta injiciranja. Vecina blagih reakcija na inzulin obi¢no nestane
nakon nekoliko dana ili nekoliko tjedana.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
prehlada, curenje iz nosa, bolno grlo
koprivnjaca (urtikarija)

glavobolja

probavne smetnje (dispepsija)

bol u zelucu

umor

zucni kamenci

upala Zu¢nog mjehura

promijenjen osjet okusa

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e odgodeno praznjenje zeluca

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Suliqua
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
brizgalice iza oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije prve uporabe

Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C).

Ne zamrzavati ili Cuvati blizu odjeljka za zamrzavanje ili rashladnog uloSka.
Cuvajte brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon prve uporabe

Brizgalicu u uporabi ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C najdulje 28 dana. Bacite brizgalicu nakon
isteka tog vremenskog razdoblja.

Nemojte vracati brizgalicu u hladnjak i nemojte ju zamrzavati. Cuvajte brizgalicu zastiéenu od
izravnog izvora topline i svjetlosti. Kada ne koristite brizgalicu, uvijek na njoj drzite zatvara¢ radi
zastite od svjetlosti.

Nemoijte ostavljati brizaglicu u automobilu na osobito topao ili hladan dan.

Ne ¢uvati brizgalicu s priévrs¢enom iglom.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Suliqua sadrzi

e Djelatne tvari su inzulin glargin i liksisenatid.
Jedna brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina glargina i 150 mikrograma liksisenatida u 3 ml
otopine.
Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 50 mikrograma liksisenatida.
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Jedan odmjerni korak lijeka Suliqua sadrZi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,5 mikrograma
liksisenatida.

e Drugi sastojci su: glicerol 85%, metionin, metakrezol, cinkov klorid, koncentrirana Kloridna
kiselina i natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i voda za injekcije. Takoder vidjeti dio 2 'Sto
morate znati prije nego pocnete primjenjivati lijek Suliqua' za informacije o natriju i metakrezolu.

Kako Suliqua izgleda i sadrZaj pakiranja
Suliqua je bistra i bezbojna otopina za injekciju (injekcija) u staklenom ulodku koji je umetnut u
napunjenu brizgalicu (SoloStar).

Pakiranja od 3, 5 ili 10 napunjenih brizgalica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Igle nisu uklju€ene u pakiranje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

Proizvodac

Proizvodac

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u
promet lijeka:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111
Danmark

Sanofi A/S

TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00



EAMada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536 389 (altre domande)
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA I HIPOGLIKEMIJA
Ako uzimate inzulin, uvijek nosite sa sobom sljedece:

o hranu koja sadrzi $ecer, kao $to su tablete glukoze ili $e¢erni napitak (barem 20 grama).
o informaciju tako da ostali znaju da imate $ecernu bolest..

Hiperglikemija (visoka razina Secera u krvi)

Ako Vam je razina Secera u krvi previsoka (hiperglikemija), moZda niste injicirali dovoljno
inzulina.

Razlozi zbog kojih dolazi do hiperglikemije:

Primjeri:

o niste injicirali lijek Suliqua ili ga niste injicirali dovoljno.

Vas lijek je postao manje djelotvoran - primjerice zbog nepravilnog ¢uvanja.

Vasa brizgalica ne radi ispravno.

ako vjezbate manje nego obic¢no

ako ste pod stresom - kao $to je emocionalna uznemirenost ili uzbudenost.

ako ste ozlijedeni, imate infekciju ili vruéicu ili ako ste imali operaciju.

ako uzimate ili ste uzimali neke druge lijekove (vidjeti dio 2. "Drugi lijekovi i Suliqua").

Upozoravajuéi znakovi hiperglikemije

Zed, povecana potreba za mokrenjem, umor, suha koza, crvenilo lica, gubitak teka, nizak krvni tlak,
ubrzani otkucaji srca, pojava glukoze i ketonskih tijela u mokraci. Bol u trbuhu, brzo i duboko disanje,
pospanost ili ¢ak gubitak svijesti mogu biti znakovi ozbiljnog stanja (ketoacidoza) koje je nastalo zbog
manjka inzulina.

Sto udiniti u slu¢aju hiperglikemije?

o Cim se pojavi bilo koji od navedenih znakova, §to prije provjerite razinu Secera u krvi i
ako je visoka, i kao Sto je dogovoreno s Vasim lije¢nikom ili medicinskom sestrom, provjerite
prisutnost ketona u mokraci.

o Odmah se obratite svom lije¢niku ako imate tesku hiperglikemiju ili ketoacidozu. Njih uvijek
mora lijeciti lije¢nik i to obi¢no u bolnici.

Hipoglikemija (niska razina Secera u krvi)

Ako Vam se razina Secera u krvi previse snizi, mozete izgubiti svijest. Ozbiljna hipoglikemija moze
uzrokovati sr¢ani udar ili oStecenje mozga i moze biti opasna po zZivot. Morate nauciti prepoznati
znakove koji upucuju na pad razine Secera u krvi kako biste mogli poduzeti mjere kojima Cete
sprijeciti daljnje pogorsanje.

Razlozi zbog kojih dolazi do hipoglikemije:

Primjeri:

o Injicirali ste previse lijeka Suliqua.

o Preskocili ste ili odgodili obrok.

o Ne jedete dovoljno ili jedete hranu koja sadrzi manje ugljikohidrata nego $to je uobi¢ajeno -

umjetni zasladivaci nisu ugljikohidrati).
o Pijete alkohol - osobito kada niste mnogo pojeli.
o Gubite ugljikohidrate zbog povracanja ili proljeva.
o Vjezbate vise nego obicno ili se bavite drugacijim tipom tjelesne aktivnosti.
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o Oporavljate se od ozljede, operacije ili nekog drugog stresa.

o Oporavljate se od bolesti ili vruéice.

o Uzimate ili ste prestali uzimati neke druge lijekove (pogledajte dio 2. "Drugi lijekovi i
Suliqua™).

Hipoglikemija se takoder ¢e$¢e moZe pojaviti:

o ako ste upravo zapoceli lije¢enje lijekom Suliqua — ako se pojavi niska razina $ecera,
vjerojatnije Ce se javiti ujutro.

o ako Vam je razina Secera u krvi gotovo normalna ili nije stabilna.

o ako promijenite podrucje u koje injicirate lijek Suliqua, npr. s bedra na nadlakticu.
o ako bolujete od teSke bubrezne ili jetrene bolesti ili neke druge bolesti kao Sto je hipotireoza.

Upozoravajuéi simptomi hipoglikemije

Prvi znakovi se mogu javiti u cijelom tijelu. Primjeri znakova koji Vam govore da razina Secera u krvi
previse ili prebrzo pada su: znojenje, ljepljiva koZa, tjeskoba, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, visok
krvni tlak i osjecaj lupanja srca. Ovi znakovi obi¢no se razvijaju prije znakova niske razine Secera u
mozgul.

Drugi znakovi ukljuéuju: glavobolje, osjecaj jake gladi, mu¢ninu ili povraé¢anje, umor, pospanost,
nemir, probleme sa spavanjem, agresivno ponasanje, poteskoce s koncentracijom, usporene reakcije,
depresiju, smetenost, poteskoce s govorom (ponekad potpun gubitak sposobnosti govora), promjene
vida, drhtavicu, nemogucnost kretanja (paraliza), trnce u Sakama i rukama, utrnulost i trnce u podrucju
oko usta, omaglicu, gubitak samokontrole, nesposobnost vodenja brige o samom sebi, napadaje,
gubitak svijesti.

Kada znakovi hipoglikemije mogu biti manje izrazeni:

Prvi znakovi koji upozoravaju na hipoglikemiju mogu se promijeniti, biti manje izrazeni ili potpuno

izostati ako:

ste starije dobi,

dugo imate Secernu bolest

bolujete od odredene vrste oStecenja zivaca (zvane ,,dijabeticka autonomna neuropatija®),

ste nedavno imali prenisku razinu Secera (primjerice dan ranije)

razina Secera u krvi sporo pada

imate gotovo normalnu razinu Secera ili ako Vam se kontrola Sec¢erne bolesti nedavno znatno

poboljala

o ste nedavno presli s inzulina Zivotinjskog podrijetla na sintetski inzulin kao 5to je onaj u lijeku
Suliqua

o uzimate ili ste uzimali neke druge lijekove (vidjeti dio 2. "Drugi lijekovi i Suliqua").

U takvim slu¢ajevima moze se razviti teSka hipoglikemija (moZete se ¢ak i onesvijestiti) prije nego $to
postanete svjesni $to se dogada. Upoznajte se sa znakovima koji upozoravaju na hipoglikemiju. Ako je
potrebno, ¢es¢e mjerite razinu Secera u krvi. To Vam moZze pomoc¢i u prepoznavanju blagih epizoda
hipoglikemije. Ako tesko prepoznajete upozoravajuce znakove, izbjegavajte situacije (primjerice
voznju automobila) u kojima zbog hipoglikemije moZete sebe ili druge izloziti riziku.

Sto utiniti u slu¢aju hipoglikemije?

1. Nemojte injicirati lijek Suliqua. Odmah uzmite oko 15 do 20 g Secera, primjerice glukozu,
kocke Secera ili napitak koji sadrzi Secer. Napici ili hrana zasladena umjetnim zasladivac¢ima
(primjerice dijetalni napici) ne pomazu u lije¢enju niskog Secera u krvi.

2. Zatim pojedite nesto (primjerice kruh ili tjesteninu) $to ¢e povisiti Secer u krvi na dulje vrijeme,
posebno ako jos$ nije vrijeme iduceg obroka. Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri
ako niste sigurni kakvu hranu bi trebali jesti.

Kad primjenjujete lijek Suliqua oporavak od niske razine $ecera u krvi moze duze potrajati jer
Suliqua sadrzi dugodjeluju¢i inzulin (inzulin glargin).
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3. Provijerite razinu glukoze u krvi 10-15 minuta nakon uzimanja Secera. Ako je razina glukoze u
krvi i dalje preniska (<4 mmol/L) ili ako se hipoglikemija ponovno javi, opet uzmite 15 do 20 g
Secera.

4, Odmah se obratite lijecniku ako niste u stanju kontrolirati hipoglikemiju ili ako se ona ponavlja.

Sto bi druge osobe trebale napraviti ako Vi imate hipoglikemiju

Obavijestite rodbinu, prijatelje i bliske suradnike da odmah potraze medicinsku pomo¢ ako ne mozete
gutati ili ako se onesvijestite.

Trebat ¢e Vam glukoza ili glukagon (lijek koji povisuje razinu Secera u krvi), a treba ih primijeniti i
onda kad nije sigurno da imate hipoglikemiju.

Preporucuje se da odmah nakon uzimanja glukoze izmjerite razinu Secera u krvi kako biste provjerili
imate li zaista hipoglikemiju.
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Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (10-
40)

UPUTE ZA UPORABU
Najprije procitajte uputu o lijeku i ove upute za uporabu prije prve uporabe lijeka Suliqua

Suliqua (10-40) SoloStar brizgalica sadrZi inzulin glargin i liksisenatid. Kombinacija lijekova u
ovoj brizgalici namijenjena je za dnevno injiciranje 10-40 odmjernih koraka lijeka Suliqua.

-Nikada nemojte ponovo koristiti iste igle. Ako to ucinite igla se moze zacepiti i mozda
necete primiti cijelu dozu (subdoziranje) ili ¢ete primiti preveliku dozu (predoziranje).
-Nikada nemojte Koristiti $trcaljku kako biste izvukli lijek iz svoje brizgalice. Ako to
ucinite, mozda necéete dobiti odgovarajucu dozu lijeka.

Sacuvajte ove Upute za uporabu jer ¢e Vam mozda ponovno zatrebati.
Vazne informacije

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu — namijenjena je samo Vama.

Nikada nemojte koristiti svoju brizgalicu ako je oSteCena ili niste sigurni da radi ispravno.
Uvijek napravite test sigurnosti. Pogledajte KORAK 3.

Uvijek imajte sa sobom rezervnu brizgalicu i rezervne igle u slu¢aju da one u uporabi izgubite ili
da ne rade ispravno.

o Uvijek provijerite naljepnicu na brizgalici prije uporabe kako biste bili sigurni da imate
odgovarajucu brizgalicu.

Naudite injicirati

. Prije koriStenja svoje brizgalice, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom 0
tome kako
injicirati lijek.
o Zatrazite pomo¢ ako imate poteskoca s rukovanjem brizgalicom, npr. ako imate

problema s vidom.
o Procitajte cjelovite upute prije nego Sto upotrijebite brizgalicu. Ako ne budete slijedili sve ove
upute, mozete primijeniti previse ili premalo lijeka.

Trebate pomo¢?

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi lijeka Suliqua, 0 brizgalici ili Secernoj bolesti, obratite se
svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Dodatni pribor koji ¢ete trebati

. nova sterilna igla (pogledajte KORAK 2)
. neprobojan spremnik za upotrijebljene igle (pogledajte Odlaganje brizgalice).

Mjesta za injiciranje ~
i
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Upoznajte svoju brigalicu

Prozor¢i¢ za
Drzac uloska Klip* prikaz doze Pokaziva¢ doze

Suligua’ 4';:@ a
10—40q‘ e &—} [

I1zbornik doze
Zatvarac brizgalice g}umenl Skala Naziv Dugme 72
P lijeka injiciranje

*Klip se nece vidjeti dok ne injicirate nekoliko doza

KORAK 1: Pregledajte Vasu brizgalicu

Prije prve uporabe nove brizgalice, izvadite ju iz hladnjaka barem 1 sat prije injiciranja. Injiciranje
hladnog lijeka je bolnije. Nakon prve uporabe ¢uvajte brizgalicu na temperaturi ispod 25°C.

A Provjerite naziv i rok valjanosti na naljepnici Vase brizgalice.
e Uyjerite se da imate odgovarajuci lijek. Ova brizgalica je boje breskve sa naranc¢astim
dugmetom za injiciranje.
¢ Nemojte Kkoristiti ovu brizgalicu ako Vam je potrebna dnevna doza manja od 10 ili
visa od 40 odmjernih koraka. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom koja je brizgalica
prikladna za VaSe potrebe.
o Nemojte Koristiti brizgalicu nakon isteka roka valjanosti.

) || Suliqua’ solostars
| 10-40

Wy g

B. Skinite zatvara¢ brizgalice.

~ Yoror HREE

mms <[

C. Provijerite je li lijek bistar.
» Pogledajte prozirni drza¢ uloska. Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako lijek izgleda
zamuceno, obojeno ili sadrzi Cestice.
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KORAK 2: Pric¢vrstite novu iglu
= Nemojte ponovo upotrijebiti istu iglu. Za svaku injekciju upotrijebite novu, sterilnu iglu. To
¢e pomoci sprijeciti zacepljenje igle, oneciscenje i infekciju.

= Uvijek upotrijebite igle koje su kompatibilne za uporabu sa Suliqua brizgalicom.

A. Uzmite novu iglu i odlijepite zaStitni pokrov.

B. Drzedi iglu ravno, navijte je na brizgalicu dok ne bude dobro pri¢vr§éena. Nemojte je
previse zategnuti.

"ol
Lenbyns

D. Skinite unutarnji zatvarac s igle i bacite ga.
Ako ga pokuSate ponovno staviti, mogli biste se slu¢ajno ubosti na iglu.
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Rukovanje iglama
= Budite oprezni kada rukujete iglama kako biste sprijecili ozljedu iglom i prijenos infekcije.

KORAK 3: Napravite test sigurnosti

Prije svake injekcije uvijek napravite test sigurnosti kako biste:
= provjerili daigla i brizgalica ispravno rade
= bili sigurni da ¢ete primijeniti to¢nu dozu lijeka

A Odaberite 2 odmjerna koraka okretanjem izbornika doze sve dok pokaziva¢ doze ne
pokazuje oznaku 2.

B. Pritisnite dugme za injiciranje do kraja.
» Kada lijek izlazi kroz vrh igle, Vasa brizgalica radi ispravno i pokaziva¢ doze ¢e se
ponovo namjestiti na '0'",

Ako se tekucina ne pojavi
= Mozda ¢ete morati ponoviti ovaj korak do 3 puta da biste vidjeli lijek.
= Ako lijek ne izlazi niti nakon tre¢eg puta, igla je mozda zacepljena. Ako se to dogodi:
- zamijenite iglu (pogledajte KORAK 6 i KORAK 2)
- zatim ponovite test sigurnosti (KORAK 3)
= Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako lijek i dalje ne izlazi kroz vrh igle. Upotrijebite novu
brizgalicu.
= Nemojte Strcaljkom izvlaciti lijek iz brizgalice.
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AKo vidite mjehurice zraka
= Mozda ¢ete vidjeti mjehurice zraka u lijeku. To je uobicajeno, oni Vam nece naskoditi.

KORAK 4: Odaberite dozu

. Upotrijebite ovu brizgalicu samo za injiciranje jedne dnevne doze od 10 do 40 odmjernih
koraka.
. Nemojte odabrati dozu ili pritisnuti dugme za injiciranje bez pricvrséene igle. To moze ostetiti

Vasu brizgalicu.

A. Uvjerite se da je igla pri¢vr§c¢ena i doza postavljena na '0’

4<:| I(i 1] J+| Suliqua’ ssiosur 4 -
' E:e b E 1040 ‘(n;ﬂ_

B. OKkrecite izbornik doze sve dok se pokaziva¢ doze ne poravna s Vasom dozom.

= Ako premasite dozu, mozete je vratiti natrag.

= Ako u Va3oj brizgalici nije ostalo dovoljno odmjernih koraka , izbornik doze ¢e se
zaustaviti na broju preostalih doza.

*  Ako ne mozete odabrati cijelu propisanu dozu, upotrijebite novu brizgalicu ili injicirajte
preostale odmjerene korake i upotrijebite novu brizgalicu da upotpunite svoju dozu. Samo
u ovom slucaju je u redu injicirati djelomi¢nu dozu manju od 10 odmjernih koraka. Uvijek
upotrijebite drugu Suliqua SoloStar brizgalicu (10-40) da upotpunite svoju dozu, a ne neku
drugu brizgalicu.

Kako ocitati prozorcic za prikaz doze

= Parni brojevi prikazani su to¢no u ravnini s pokazivaéem doze, a neparni brojevi prikazani
su linijom izmedu parnih brojeva.

Oznaceno je 29 jedinica

* Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako je Vasa pojedinac¢na dnevna doza manja od 10
odmjernih koraka, a koja se prikazuje kao bijeli broj na crnoj povrsini.

[ua’ solostar*

SoloStar®
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Jedinice lijeka u Vasoj brizgalici

=  Vasa brizgalica sadrzi ukupno 300 odmjernih koraka. Mozete odabrati svoju dozu u koracima od 1
odmjernog koraka.

= Nemojte koristiti ovu brizgalicu ako Vam je potrebna pojedina¢na dnevna doza manja od 10 ili
veca od 40 odmjernih koraka. Razgovarajte sa svojim lijeCnikom koja je brizgalica prikladna za
VaSe potrebe.

=  Svaka brizgalica sadrzZi viSe od jedne doze.

KORAK 5: Injicirajte dozu

= Ako Vam je tedko pritisnuti dugme za injiciranje do kraja, nemojte ga pritiskati na silu jer biste
mogli slomiti brizgalicu.

= Promijenite iglu (pogledajte KORAK 6 Uklonite iglu i KORAK 2 Pri¢vrstite novu iglu) i onda
napravite test sigurnosti (pogledajte KORAK 3).

= Ako Vam je i dalje teSko pritisnuti dugme za injiciranje do kraja, nabavite novu brizgalicu.

= Nemojte upotrijebiti Strcaljku za izvlacenje lijeka iz svoje brizgalice.

A. Izaberite mjesto za injiciranje kako je prikazano na gornjoj slici.
B. Ubodite iglu u koZu kako Vam je pokazao Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.

= Nemojte jos dirati dugme za injiciranje.

C. Postavite svoj palac na dugme za injiciranje. Zatim ga pritisnite do kraja i drZite
pritisnutim.
=  Nemojte pritiskati dugme drze¢i palac pod kutem. Vas palac bi mogao sprijeciti okretanje
izbornika doze.

D. Drzite dugme za injiciranje pritisnutim i kada ugledate '0' na prozor¢icu za prikaz doze,
polako brojite do 10.
= Tako Cete biti sigurni da ste primili cijelu dozu.
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E. Nakon §to ste drzec¢i dugme pritisnutim polako brojali do 10, otpustite dugme za
injiciranje. Zatim izvadite iglu iz koZe.

KORAK 6: Uklonite iglu

= Budite oprezni kada rukujete iglom kako biste sprijecili ozljedu iglom i prijenos infekcije.
* Nemojte vracati natrag unutarnji zatvara¢ na iglu.

A Cvrsto uhvatite najsiri dio vanjskog zatvaraéa igle. DrZite iglu ravno i uvedite ju natrag

u vanjski zatvarac igle. Zatim Cvrsto pritisnite.
= Igla moze probusiti zatvara¢ ako je zatvorite pod kutem.

= ; =
senbyns | J[ D '

——

B. Uhvatite i stisnite najSiri dio vanjskog zatvaraca igle. Okrenite svoju brizgalicu drugom

rukom nekoliko puta kako biste uklonili iglu.
= PokuSajte ponovno ako se igla ne odvoji nakon prvog pokusaja.

C. Bacite iskori$tenu iglu u neprobojan spremnik. (pogledajte 'Odlaganje brizgalice' na kraju
ovih Uputa za uporabu).

, /@
—

D. Vratite natrag zatvara¢ brizgalice.
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= Nemojte vracati brizgalicu u hladnjak.

Kako ¢uvati brizgalicu

Prije prve uporabe
= Cuvajte nove brizgalice u hladnjaku na temperaturi izmedu 2°C i 8°C.
= Nemojte ih zamrzavati.

Nakon prve uporabe
= Cuvajte brizgalicu na sobnoj tempraturi, ispod 25°C.
= Nemojte vracati brizgalicu ponovno u hladnjak.
= Nemojte Cuvati brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.
= Cuvajte brizgalicu sa zatvaradem na brizgalici.
= Koristite brizgalicu do najvise 28 dana nakon prve uporabe.

Kako odrzavati brizgalicu

Pazljivo rukujte brizgalicom
= Ako mislite da bi VVa3a brizgalica mogla biti oste¢ena, nemojte je pokuSavati popraviti.
Upotrijebite novu brizgalicu.

Zastitite brizgalicu od prasine i prljavStine
= Vanjski dio svoje brizgalice mozZete prebrisati vlaznom krpom (samo voda). Nemojte
namakati, prati niti podmazivati brizgalicu. To je moze oStetiti.

Odlaganje brizgalice
= Skinite iglu prije nego Sto bacite brizgalicu.
=  Upotrijebljenu brizgalicu zbrinite sukladno uputama ljekarnika ili lokalnog nadleznog
tijela.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Suliqua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
inzulin glargin + liksisenatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Suliqua i za 5to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Suliqua
Kako primjenjivati lijek Suliqua

Moguce nuspojave

Kako Cuvati lijek Suliqua

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WP Y

1. Sto je Suliqua i za §to se koristi

Suliqua je lijek u obliku injekcije za lijeCenje Secerne bolesti koji sadrzi dvije djelatne tvari:

e inzulin glargin: dugodjelujuci oblik inzulina koji pomaze u kontroli Se¢era (glukoze) u krvi
tijekom dana

e liksisenatid: '"GLP-1 analog' koji pomaze tijelu da stvara dodatni vlastiti inzulin kao odgovor na
poviseni Secer u krvi te usporava apsorpciju Secera iz hrane

Suliqua se koristi za lijecenje odraslih osoba sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2 kako bi pomogao u kontroli
razine $ecera u krvi kada je ona previsoka, kao dodatak prehrani i tjelovjezbi. Primjenjuje se s
metforminom, sa ili bez inhibitora kotransportera natrija i glukoze-2 (SGLT-2) (gliflozini) kada drugi
lijekovi nisu sami dovoljni za kontrolu razine $ec¢era u krvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Suliqua

Nemojte primjenjivati lijek Suliqua:
- ako ste alergi¢ni na inzulin glargin ili liksisenatid ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka
(naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Suliqua ako

e imate Secernu bolesti tipa 1 s obzirom da se lijek Suliqua primjenjuje kod Secerne bolesti tipa
2 i ovaj lijek nece biti prikladan za Vas

e imate dijabeti¢ku ketoacidozu (komplikaciju Secerne bolesti koja se javlja kada tijelo ne moze
iskoristiti glukozu jer nema dovoljno inzulina) jer ovaj lijek nece biti prikladan za Vas

e imate teSki problem sa zelucem ili crijevima, poput bolesti misic¢a zeluca koja se zove
“gastropareza”, a ima za posljedicu odgodeno praznjenje Zeluca. S obzirom da lijek Suliqua
moze uzrokovati nuspojave povezane sa zelucem (vidjeti dio 4), lijek nije bio ispitivan u
bolesnika sa teskim zelu¢anim ili crijevnim problemima. Molimo pogledajte informacije koje
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se odnose na lijekove koji se ne smiju predugo zadrzavati u VaSem Zelucu u dijelu ,,Drugi
lijekovi i Suliqua“.

o ako znate da Cete biti podvrgnuti kirurSkom zahvatu u kojem Cete biti pod anestezijom (u
stanju sna), obavijestite svog lijecnika da uzimate lijek Suliqua.

o imate teSku bolest bubrega ili ste na dijalizi, jer se u tom slu¢aju ne preporuéuje primjena
ovoga lijeka.

Pazljivo slijedite upute lije¢nika o dozi, kontroli (pretrage krvi i mokrace), prehrani i tjelesnoj
aktivnosti (fizicki rad i tjelovjezba) i tehnici injiciranja.

Obratite posebnu pozornost na sljedece:

e prenizak Secer u krvi (hipoglikemija). Ako Vam je Secer u krvi prenizak, slijedite upute za slucaj
hipoglikemije (vidjeti uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku).

e previsok Secer u krvi (hiperglikemija). Ako Vam je Secer u krvi previsok, slijedite upute za slucaj
hiperglikemije (vidjeti uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku).

e uvjerite se da koristite odgovarajuci lijek. Prije svake injekcije uvijek morate provjeriti naljepnicu
na brizgalici kako biste izbjegli zamjenu lijeka Suliqua i drugih inzulina.

e ako imate slab vid, pogledajte dio 3.

Prilikom koristenja ovog lijeka obratite pozornost na sljedece i obratite se svom lijeniku, ljekarniku

ili medicinskoj sestri prije koriStenja lijeka Suligua:

e jaku bol u podrucju trbuha (abdomena) koja ne prolazi. Ovo moze biti znak upale gusterace
(akutni pankreatitis).

e gubitak tekuéine iz tijela (dehidracija) npr. u slu¢aju povraéanja ili proljeva. Vrlo je bitno izbjeci
dehidraciju uzimanjem dovoljno tekucine, a posebice prilikom prvih tjedana lijecenja lijekom
Suliqua.

Kozne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja kako bi se sprijecile promjene na kozi kao $to su kvrzice ispod
koze. Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno
kvrzicama (vidjeti dio Kako primjenjivati lijek Suliqua). Obratite se svojem lijecniku ako trenuta¢no
injicirate inzulin u podrucje zahvaceno kvrzicama prije nego $to ga poc¢nete injicirati u drugo podrucje.
Vas lije¢nik moze vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Putovanje
Obratite se svom lije¢niku prije putovanja. Mozda ¢ete morati razgovarati o:

e tome da li je lijek dostupan u zemlji koju posjecujete

tome kako osigurati zalihu lijeka, igala i drugih predmeta

tome kako ispravno Cuvati lijek za vrijeme putovanja

rasporedu uzimanja obroka i uporabi lijeka

moguéim utjecajima promjene vremenskih zona

moguéim rizicima po zdravlje u zemljama koje Cete posjetiti

tome $to uciniti u hitnim slu¢ajevima ako se ne osjecate dobro ili obolite

Djeca i adolescenti
Nema iskustva s primjenom lijeka Suliqua u djece i adolescenata mladih od 18 godina; stoga se
primjena lijeka Suliqua ne preporucuje u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Suliqua

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove. Ako koristite drugi lijek za lijeGenje Secerne bolesti, raspravite sa
svojim lije¢nikom trebate li prestati koristiti taj lijek kada zapocinjete s lijekom Suliqua.

Neki lijekovi mogu promijeniti razinu VaSeg Secera u krvi. To moZe znaciti da ¢e Vas lijecnik trebati
promijeniti dozu lijeka Suliqua. Stoga, prije nego $to uzmete neki lijek, pitajte svog lije¢nika hoce li
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on utjecati na razinu Secera u krvi i Sto trebate uciniti ako bude potrebno. Morate biti oprezni i kada
prestajete uzimati neki lijek.

Suliqua moze utjecati na ucinak nekih lijekova koje uzimate kroz usta. Neki lijekovi kao $to su
antibiotici, oralni kontraceptivi, statini (lijekovi poput atorvastatina za smanjenje kolesterola),
zelu¢anootporne tablete ili kapsule ili granule ili oralni prasak ili suspenzije koji se ne smiju predugo
zadrzavati u Zelucu mozda ¢ete morati uzeti najmanje jedan sat prije ili Cetiri sata nakon injekcije
lijeka Suliqua.

Razina Secera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzmete:

bilo koji drugi lijek za lijeCenje SeCerne bolesti

dizopiramid, za lijeCenje nekih sréanih tegoba

fluoksetin, za lijeCenje depresije

sulfonamidne antibiotike, za lijeCenje infekcije

fibrate, za snizavanje visokih razina masnoca u krvi

inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitori), za lije¢enje depresije ili Parkinsonove bolesti

inhbitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), za lije¢enje nekih sréanih tegoba

ili visokog krvnog tlaka

¢ lijekove za ublazavanje boli ili smanjenje vrucice, kao §to je pentoksifilin, propoksifen i salicilati
(poput acetilsalicilatne kiseline)

e pentamidin, za lije¢enje infekcije parazitima. To moZze uzrokovati prenizak Secer u krvi nakon
kojeg ponekad moze uslijediti previsok Secer u krvi.

Razina Secera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzmete:

kortikosteroide poput kortizona ili prednizolona, za lije¢enje upale

danazol, za lije¢enje endometrioze

diazoksid, za lijeCenje visokog krvnog tlaka

inhibitore proteaze, za lijeenje HIV infekcija

diuretike, za lijeenje visokog krvnog tlaka ili zadrzavanja tekucine

glukagon, za lijecenje vrlo niske razine Secera u krvi

izoniazid, za lijecenje tuberkuloze

somatotropin, hormon rasta

hormone $titnjace, za lijeCenje tegoba sa Stitnjacom

estrogene i progesterone poput onih u kontracepcijskoj piluli za spre¢avanje za¢eca ili primjena

estrogena za lijeCenje osteoporoze (gubitka koStane mase)

klozapin, olanzapin i derivate fenotiazina, za lijeCenje mentalnih poremecaja

e simpatomimeticke lijekove kao §to je epinefrin (adrenalin), salbutamol i terbutalin, za lijeCenje
astme

Razina Secera u krvi moze porasti ili pasti ako uzmete:
e beta blokatore ili klonidin, za lije¢enje visokog krvnog tlaka
o soli litija, za lijeCenje mentalnih poremecaja

Lijekovi koji mogu smanjiti upozoravajuce znakove niskog Seéera u krvi:

Beta blokatori i neki drugi lijekovi (kao $to su klonidin, gvanetidin, rezerpin - za lijeCenje visokog
krvnog tlaka) mogu otezati prepoznavanje simptoma Koji upozoravaju na prenisku razinu secera u Krvi
(hipoglikemija). Mogu ¢ak i prikriti ili sasvim sprijeciti prve znakove koji ukazuju na prenisku razinu
Secera u krvi.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni) obratite se svom lijecniku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene ovog lijeka.
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Varfarin i drugi antikoagulansi

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate varfarin ili druge antikoagulanse (lijekove koji se koriste za
sprjeCavanje zgruSavanja krvi) jer ¢ete mozda morati Ce$ée napraviti pretrage krvi (koje se zovu
'medunarodni normalizirani omjer' ili INR) kako bi provjerili zgruSavanje krvi.

Suliqua s alkoholom
Razina Secera u krvi moze porasti ili pasti ako pijete alkohol. Trebali biste ¢eS¢e provjeravati razinu
Secera u krvi.

Trudnodéa i dojenje

Suliqua se ne smije primjenjivati u trudno¢i. Nije poznato moze li Suliqua naskoditi nerodenom
djetetu. Suliqua se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Nije poznato izlucuje li se Suliqua u
majc¢ino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Preniska ili previsoka razina Secera u krvi (pogledajte uokvirene informacije na kraju ove upute o
lijeku) mozZe utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima, alatima ili strojevima. Vasa
koncentracija moZe biti oslabljena. To moZe biti opasno po Vas i druge.

Pitajte svog lijecnika mozete li voziti ako:
o ako Vam je razina Secera u krvi ¢esto preniska
o ako tesko prepoznajete kada Vam je razina Secera u krvi preniska.

Suliqua sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Suliqua sadrzi metakrezol
Ovaj lijek sadrzi metakrezol, koji moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako primjenjivati lijek Suliqua

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Vas lije¢nik Vam moze reéi
da primijenite razli¢itu dozu lijeka Suliqua u odnosu na dozu inzulina koju ste prethodno primjenjivali,
ili lijekove za snizavanje glukoze u krvi. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom
sestrom ako niste sigurni.

Na temelju VaSeg nacina zivota, rezultata pretraga razine Secera u krvi te ranije uporabe inzulina, Vas
lijecnik ce:

o odrediti koliko lijeka Suliqua VVam je potrebno svaki dan i u koje vrijeme

e Vam re¢i kada trebate provjeravati razinu Secera u krvi i trebate li napraviti pretrage mokrace

e Vam reci kada ¢ete mozda trebati injicirati vecu ili manju dozu lijeka

Lije¢nik ¢e Vam moZda re¢i da uzimate lijek Suliqua sa drugim lijekovima za lije¢enje visoke razine
Secera u krvi.

Koliko lijeka injicirati

Suliqua 100 jedinica/ml + 33 mikrograma/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici:

e Ovom brizgalicom moze se primijeniti doza od 30 do 60 odmjernih koraka u jednoj injekciji, u
koracima od jednog odmjernog koraka.

e Jedan odmjerni korak koji odaberete sadrzi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,33 mikrograma
liksisenatida.
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Vasa doza lijeka Suliqua primjenjuje se u "odmjernim koracima". Broja¢ doza na brizgalici pokazuje
broj odmjernih koraka.

Nemojte injicirati dozu koja je niza od 30 odmjernih koraka. Nemojte injicirati dozu koja je veca od
60 odmjernih koraka.

Ako Vam je potrebna manja doza od 30 odmjernih koraka, lije¢nik ¢e Vam propisati razli¢itu jacinu.
Za odmjerne korake od 10-40 jedinica koristite Suliqua 100 jedinica/ml + 50 mikrograma/ml otopinu
za injekciju u napunjenoj brizgalici.

Na razinu Secera u krvi mogu utjecati brojni faktori. Morate ih poznavati kako biste znali §to uciniti
ako se promijeni razina Secera u krvi i kako sprijeciti da ona postane previsoka ili preniska. Za dodatne
informacije pogledajte uokviren tekst na kraju ove upute o lijeku.

Primjena u starijih bolesnika (65 godina i starijih)
Ako imate 65 ili vise godina, razgovarajte sa svojim lije¢nikom jer ¢ete mozda trebati nizu dozu.

Ako imate problema s bubrezima ili jetrom
Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom, razgovarajte sa svojim lijecnikom jer ¢ete mozda trebati
nizu dozu.

Kada injicirati lijek Suliqua
Primijenite lijek Suliqua jednom dnevno, unutar sat vremena prije obroka. PoZeljno je injicirati lijek
Suliqua prije istog obroka svaki dan, nakon §to ste odabrali najprikladniji obrok.

Prije nego Sto injicirate lijek Suliqua

e uvijek pratite 'Upute za uporabu' prilozene ovoj uputi o lijeku i Koristite brizgalicu kako je
opisano.

e ako ne budete slijedili ove upute, mozete primijeniti previse ili premalo lijeka Suliqua

Da izbjegnete pogreske, uvijek provjerite pakiranje lijeka i naljepnicu na brizgalici prije svakog
injiciranja kako bi bili sigurni da imate odgovarajuc¢u brizgalicu, a posebice ako injicirate vise od
jednog lijeka.

Pitajte VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako niste sigurni.

Kako injicirati

o Lijek Suliqua se injicira potkozno (supkutana primjena ili s.c)

o Injicirate ga u prednji dio bedra, nadlakticu ili prednji dio struka (trbuha).

o Svakodnevno mijenjate mjesto unutar podrucja u koje injicirate lijek. To ¢e smanjiti rizik od
razvoja udubljenja ili kvrzica na mjestu injiciranja (za vise informacija pogledajte 'Druge
nuspojave' u dijelu 4).

Nemojte primijeniti lijek Suliqua
e ako se u njemu nalaze Cestice. Otopina treba biti bistra, bezbojna i vodenasta.

Druge vazne informacije o uporabi napunjenih brizgalica

. Za svaku injekciju upotrijebite novu iglu. Ponovna uporaba istih igala povecava rizik od
zaCepljenja §to moze uzrokovati primjenu premale ili prevelike doze. Igle uklonite na siguran
nacin nakon svake uporabe.

. Kako bi se sprijecio prijenos zaraze s jedne na drugu osobu, istu brizgalicu nikada ne smije
koristiti vise od jedne osobe, ¢ak i kada se promijeni igla.

. Koristite samo one igle koje su kompatibilne sa Suliqua brizgalicom (vidjeti "Upute za
uporabu™).
Test sigurnosti se mora izvesti prije svakog injiciranja.

. Bacite iskoristene igle u neprobojan spremnik ili ih zbrinite sukladno uputama ljekarnika ili
lokalnog nadleznog tijela.
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Nikada nemojte Strcaljkom izvlaciti otopinu iz brizgalice kako bi izbjegli pogreske prilikom doziranja
i moguce predoziranje.

Ako je brizgalica oStecena, nije ispravno ¢uvana, ako niste sigurni da li radi ispravno ili ako primijetite

da Vam se regulacija Secera u krvi neo¢ekivano pogorsava:

e bacite brizgalicu i upotrijebite novu.

e obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako mislite da postoji problem s Vasom
brizgalicom.

Ako primijenite viSe lijeka Suliqua nego Sto ste trebali

Ako ste injicirali previSe ovog lijeka, razina Secera u krvi moze postati preniska (hipoglikemija). Da
biste sprijecili prenisku razinu Secera u krvi, kontrolirajte razinu Secera u krvi i uzimajte vise hrane.
Ako Secer u krvi postane prenizak, pogledajte savjete u uokvirenom tekstu na kraju ove upute o lijeku.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Suliqua

Ako ste propustili dozu lijeka Suliqua ili niste injicirali dovoljno inzulina, razina Secera u krvi moze
postati previsoka (hiperglikemija).

Ako je potrebno, lijek Suliqua se moZze injicirati prije sljedeceg obroka.

Nemoijte injicirati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nemoijte primijeniti dvije injekcije dnevno.

Provijerite razinu Secera u krvi i nakon toga injicirajte sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Za informacije o lijeCenju hiperglikemije, pogledajte uokvireni tekst na kraju ove upute o lijeku.

AKko prestanete primjenjivati lijek Suliqua
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez savjetovanja s lije¢nikom. Ako to napravite, to moze
dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija) i nakupljanja kiseline u krvi (ketoacidoza).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKo primijetite znakove preniske razine Secera u krvi (hipoglikemija) odmah poduzmite mjere za
povecanje razine Secera u krvi (pogledajte okvir na kraju ove upute).

Hipoglikemija moze biti vrlo ozbiljna i vrlo je esta uz lijeéenje inzulinom (moze se javiti u vise od 1

na 10 osoba).

Niska razina Secera u krvi znaci da nema dovoljno Secera u Vasoj krvi.

Ako Vam se razina Secera u krvi previse snizi, moZete se onesvijestiti (izgubiti svijest).

Ako razina Secera predugo ostane vrlo niska to moze uzrokovati oSte¢enje mozga te moze biti opasno

po zivot. Za vise informacija, pogledajte okvir na kraju ove upute.

Druge nuspojave
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite sljede¢e nuspojave:

e KoZne promjene na mjestu injiciranja
Ako injicirate inzulin precesto na istome mjestu, koza se na tom mjestu moze stanjiti (lipoatrofija) ili
zadebljati (lipohipertrofija). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina
zvanog amiloid (kozna amiloidoza). Nije poznato koliko ¢esto dolazi do ovih promjena na kozi. Moze
se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama.
Promijenite mjesto injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na
kozi.
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Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e omaglica

e mucnina

e povracanje

e proljev

e kozne i alergijske reakcije na mjestu injiciranja: znakovi mogu ukljucivati crvenilo,

neuobicajeno jaku bol prilikom injiciranja, svrbez, koprivnjacu, oticanje ili upalu. Ove reakcije
se mogu prosiriti i oko mjesta injiciranja. Vecina blagih reakcija na inzulin obi¢no nestane
nakon nekoliko dana ili nekoliko tjedana.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
prehlada, curenje iz nosa, bolno grlo
koprivnjac¢a (urtikarija)

glavobolja

probavne smetnje (dispepsija)

bol u zelucu

umor

zuéni kamenci

upala Zuénog mjehura

promijenjen osjet okusa

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e odgodeno praznjenje zeluca

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Suliqua
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
brizgalice iza oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije prve uporabe

Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C).

Ne zamrzavati ili Cuvati blizu odjeljka za zamrzavanje ili rashladnog ulo3ka.
Cuvaijte brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon prve uporabe
Brizgalicu u uporabi ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C najdulje 28 dana. Bacite brizgalicu nakon
isteka tog razdoblja.

Nemojte vracati brizgalicu u hladnjak i nemojte je zamrzavati. Cuvajte brizgalicu zasticenu od
izravnog izvora topline i svjetlosti. Kada ne koristite brizgalicu, uvijek na njoj drzite zatvara¢ radi
zastite od svjetlosti.

Nemoijte ostavljati brizaglicu u automobilu na osobito topao ili hladan dan.

Ne ¢uvati brizgalicu s priévrs¢enom iglom.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Suliqua sadrzi

e Djelatne tvari su inzulin glargin i liksisenatid.
Jedna brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina glargina i 200 mikrograma liksisenatida u 3 ml
otopine.
Jedan ml sadrzi 100 jedinica inzulina glargina i 33 mikrograma liksisenatida.
Jedan odmjerni korak lijeka Suliqua sadrzi 1 jedinicu inzulina glargina i 0,33 mikrograma
liksisenatida.

e Drugi sastojci su: glicerol 85%, metionin, metakrezol, cinkov klorid, koncentrirana Kloridna
kiselina i natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i voda za injekcije. Takoder vidjeti dio 2 'Sto
morate znati prije nego pocnete primjenjivati lijek Suliqua' za informacije o natriju i metakrezolu.

Kako Suliqua izgleda i sadrzaj pakiranja
Suliqua je bistra i bezbojna otopina za injekciju (injekcija) u staklenom uloSku koji je umetnut u
napunjenu brizgalicu (SoloStar).

Pakiranja od 3, 5 ili 10 napunjenih brizgalica.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Igle nisu ukljucene u pakiranje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

Proizvodac

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u
promet lijeka:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

EX0MGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536 389 (altre domande)

Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA I HIPOGLIKEMIJA
Ako uzimate inzulin, uvijek nosite sa sobom sljedece:

o hranu koja sadrzi $ecer, kao $to su tablete glukoze ili $e¢erni napitak (barem 20 grama).
o informaciju tako da ostali znaju da imate $ecernu bolest..

Hiperglikemija (visoka razina Secera u krvi)

Ako Vam je razina Secera u krvi previsoka (hiperglikemija), moZda niste injicirali dovoljno
inzulina.

Razlozi zbog kojih dolazi do hiperglikemije:

Primjeri:

o niste injicirali lijek Suliqua ili ga niste injicirali dovoljno

Vas lijek je postao manje djelotvoran - primjerice zbog nepravilnog ¢uvanja,

Vasa brizgalica ne radi ispravno,

ako vjezbate manje nego obic¢no

ako ste pod stresom - kao $to je emocionalna uznemirenost ili uzbudenost

ako ste ozlijedeni, imate infekciju ili vruéicu ili ako ste imali operaciju

ako uzimate ili ste uzimali neke druge lijekove (vidjeti dio 2. "Drugi lijekovi i Suliqua").

Upozoravajuéi znakovi hiperglikemije

Zed, povecana potreba za mokrenjem, umor, suha koza, crvenilo lica, gubitak teka, nizak krvni tlak,
ubrzani otkucaji srca, pojava glukoze i ketonskih tijela u mokraci. Bol u trbuhu, brzo i duboko disanje,
pospanost ili ¢ak gubitak svijesti mogu biti znakovi ozbiljnog stanja (ketoacidoza) koje je nastalo zbog
manjka inzulina.

Sto udiniti u slu¢aju hiperglikemije?

o Cim se pojavi bilo koji od navedenih znakova, §to prije provjerite razinu Secera u krvi i
ako je visoka, i kao §to je dogovoreno s Vasim lije¢nikom ili medicinskom sestrom,
provjerite prisutnost ketona u mokraci.

o Odmah se obratite svom lije¢niku ako imate tesku hiperglikemiju ili ketoacidozu. Njih uvijek
mora lijeciti lije¢nik i to obi¢no u bolnici.

Hipoglikemija (niska razina Secera u krvi)

Ako Vam se razina Secera u krvi previse snizi, mozete izgubiti svijest. Ozbiljna hipoglikemija moze
uzrokovati srcani udar ili oSte¢enje mozga i moZze biti opasna po Zivot. Morate nauciti prepoznati
znakove koji upucuju na pad razine Secera u krvi kako biste mogli poduzeti mjere kojima Cete
sprijeciti daljnje pogorsanje.

Razlozi zbog kojih dolazi do hipoglikemije:

Primjeri:

o Injicirali ste previse lijeka Suliqua.

o Preskocili ste ili odgodili obrok.

o Ne jedete dovoljno ili jedete hranu koja sadrzi manje ugljikohidrata nego $to je uobi¢ajeno -

umjetni zasladivaci nisu ugljikohidrati).

Pijete alkohol - osobito kada niste mnogo pojeli.

Gubite ugljikohidrate zbog povracanja ili proljeva.

VjeZbate viSe nego obi¢no ili se bavite drugacijim tipom tjelesne aktivnosti.
Oporavljate se od ozljede, operacije ili nekog drugog stresa.

70




Oporavljate se od bolesti ili vrudice.
o Uzimate ili ste prestali uzimati neke druge lijekove (pogledajte dio 2. "Drugi lijekovi i

Suliqua™).

Hipoglikemija se takoder ¢e§¢e moZe pojaviti:

o ako ste upravo zapoceli lijeCenje lijekom Suliqua — ako se pojavi niska razina Secera,
vjerojatnije ¢e se javiti ujutro

o ako Vam je razina $ecera u krvi gotovo normalna ili nije stabilna,

o ako promijenite podrucje u koje injicirate lijek Suliqua npr s bedra na nadlakticu
o ako bolujete od teSke bubrezne ili jetrene bolesti ili neke druge bolesti kao Sto je hipotireoza.

Upozoravajuéi simptomi hipoglikemije

Prvi znakovi se mogu javiti u cijelom tijelu. Primjeri znakova koji Vam govore da razina Secera u krvi
previse ili prebrzo pada su: znojenje, ljepljiva koZa, tjeskoba, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, visok
krvni tlak i osjecaj lupanja srca. Ovi znakovi obi¢no se razvijaju prije znakova niske razine Secera u
mozgu.

Drugi znakovi ukljuéuju: glavobolje, osjecaj jake gladi, mu¢ninu ili povrac¢anje, umor, pospanost,
nemir, probleme sa spavanjem, agresivno ponasanje, poteskoce s koncentracijom, usporene reakcije,
depresiju, smetenost, poteskoce s govorom (ponekad potpun gubitak sposobnosti govora), promjene
vida, drhtavicu, nemoguénost kretanja (paraliza), trnce u Sakama i rukama, utrnulost i trnce u podrucju
oko usta, omaglicu, gubitak samokontrole, nesposobnost vodenja brige o samom sebi, napadaje,
gubitak svijesti.

Kada znakovi hipoglikemije mogu biti manje izrazeni:

Prvi znakovi koji upozoravaju na hipoglikemiju mogu se promijeniti, biti manje izrazeni ili potpuno

izostati ako:

ste starije dobi,

dugo imate Secernu bolest

bolujete od odredene vrste oStecenja zivaca (zvane ,,dijabeticka autonomna neuropatija®),

ste nedavno imali prenisku razinu Secera (primjerice dan ranije)

razina Secera u krvi sporo pada

imate gotovo normalnu razinu Secera ili ako Vam se kontrola Sec¢erne bolesti nedavno znatno

poboljala

o ste nedavno presli s inzulina Zivotinjskog podrijetla na sintetski inzulin kao 5to je onaj u lijeku
Suliqua

o uzimate ili ste uzimali neke druge lijekove (vidjeti dio 2. "Drugi lijekovi i Suliqua").

U takvim slu¢ajevima moze se razviti teSka hipoglikemija (moZete se ¢ak i onesvijestiti) prije nego $to
postanete svjesni §to se dogada. Upoznajte se sa znakovima koji upozoravaju na hipoglikemiju Ako je
potrebno, ¢es¢e mjerite razinu Secera u krvi. To Vam moZze pomoc¢i u prepoznavanju blagih epizoda
hipoglikemije. Ako tesko prepoznajete upozoravajuce znakove, izbjegavajte situacije (primjerice
voznju automobila) u kojima zbog hipoglikemije moZete sebe ili druge izloziti riziku.

Sto utiniti u slu¢aju hipoglikemije?

1. Nemojte injicirati lijek Suliqua. Odmah uzmite oko 15 do 20 g Secera, primjerice glukozu,
kocke Secera ili napitak koji sadrzi Secer. Napici ili hrana zasladena umjetnim zasladivac¢ima
(primjerice dijetalni napici) ne pomazu u lijeGenju niskog Secera u krvi.

2. Zatim pojedite nesto (primjerice kruh ili tjesteninu) $to ¢e povisiti Secer u krvi na dulje vrijeme,
posebno ako jos nije vrijeme idu¢eg obroka. Obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri ako niste
sigurni kakvu hranu bi trebali jesti.

Kad primjenjujete lijek Suliqua oporavak od niske razine $e¢era moze duze potrajati jer Suliqua
sadrzi dugodjelujuci inzulin (inzulin glargin).
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3. Provijerite razinu glukoze u krvi 10-15 minuta nakon uzimanja Secera. Ako je razina glukoze u
krvi i dalje preniska (<4 mmol/L) ili ako se hipoglikemija ponovno javi, opet uzmite 15 do 20 g
Secera.

4, Odmah se obratite lijecniku ako niste u stanju kontrolirati hipoglikemiju ili ako se ona ponavlja.

Sto bi druge osobe trebale napraviti ako Vi imate hipoglikemiju

Obavijestite rodbinu, prijatelje i bliske suradnike da odmah potraze medicinsku pomo¢ ako ne mozete
gutati ili ako se onesvijestite.

Trebat ¢e Vam glukoza ili glukagon (lijek koji povisuje razinu Secera u krvi) a treba ih primijeniti i
onda kad nije sigurno da imate hipoglikemiju.

Preporucuje se da odmah nakon uzimanja glukoze izmjerite razinu Secera u krvi kako biste provjerili
imate li zaista hipoglikemiju.
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Suliqua 100 jedinica/mL + 33 mikrograma/mL otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (30-
60)

UPUTE ZA UPORABU
Najprije procitajte uputu o lijeku i ove upute za uporabu prije prve uporabe lijeka Suliqua

Suliqua (30-60) SoloStar brizgalica sadrZi inzulin glargin i liksisenatid. Kombinacija lijekova u
ovoj brizgalici namijenjena je za dnevno injiciranje 30-60 odmjernih koraka lijeka Suliqua.

-Nikada nemojte ponovo koristiti iste igle. Ako to ucinite igla se moze zaepiti i mozda
necete primiti cijelu dozu (subdoziranje) ili ¢ete primiti preveliku dozu (predoziranje).
-Nikada nemojte Koristiti $trcaljku kako biste izvukli lijek iz svoje brizgalice. Ako to
ucinite, mozda necéete dobiti odgovarajucu dozu lijeka.

Sacuvajte ove Upute za uporabu jer ¢e Vam mozda ponovno zatrebati.
Vazne informacije

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu — namijenjena je samo Vama.

Nikada nemojte koristiti svoju brizgalicu ako je oStecena ili niste sigurni da radi ispravno.
Uvijek napravite test sigurnosti. Pogledajte KORAK 3.

Uvijek imajte sa sobom rezervnu brizgalicu i rezervne igle u sluc¢aju da one u uporabi izgubite ili
da ne rade ispravno.

e Uvijek provjerite naljepnicu na brizgalici prije uporabe kako biste bili sigurni da imate
odgovarajucu brizgalicu.

Naucite injicirati

. Prije koriStenja svoje brizgalice, razgovarajte s Vasim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom
sestrom o tome kako injicirati lijek.
. Zatrazite pomo¢ ako imate poteskoca s rukovanjem brizgalicom, npr ako imate

problema s vidom.
o Procitajte cjelovite upute prije nego Sto upotrijebite brizgalicu. Ako ne budete slijedili sve ove
upute, mozete primijeniti previse ili premalo lijeka.

Trebate pomo¢?
Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi lijeka Suliqua, 0 brizgalici ili Secernoj bolesti, obratite se
svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Dodatni pribor koji ¢ete trebati:

. nova sterilna igla (pogledajte KORAK 2)
. neprobojan spremnik za upotrijebljene igle (pogledajte Odlaganje brizgalice)

Mjesta za injiciranje
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Upoznajte svoju brigalicu
Prozor¢i¢ za Pokaziva¢ doze

prikaz doze

Izbornik doze
Zatvarac brizgalice Gumeni
¢ dep Skala Naziv lijeka Dugme za
injiiranje

*Klip se nece vidjeti dok ne injicirate nekoliko doza.

KORAK 1: Pregledajte Vasu brizgalicu

Prije prve uporabe nove brizgalice, izvadite ju iz hladnjaka barem 1 sat prije injiciranja. Injiciranje
hladnog lijeka je bolnije. Nakon prve uporabe ¢uvati brizgalicu na temperaturi ispod 25°C.

A Provjerite naziv i rok valjanosti na naljepnici Vase brizgalice.

e Uvjerite se da imate odgovarajuc¢i lijek. Ova brizgalica je maslinaste boje sa smedim
dugmetom za injiciranje.

e Nemojte koristiti ovu brizgalicu ako Vam je potrebna dnevna doza manja od 30 ili
veca od 60 odmjernih koraka.Razgovarajte sa svojim lijenikom koja je brizgalica
prikladna za Vase potrebe.

¢ Nemojte Koristiti brizgalicu nakon isteka roka valjanosti.

B. Skinite zatvara¢ brizgalice

{2 )
{ v kS
T X .7 Y ]

C. Provjerite je li lijek bistar.
» Pogledajte prozirni drza¢ uloska. Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako lijek izgleda
zamuéeno, obojeno ili sadrzi Cestice
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KORAK 2: Pri¢vrstite novu iglu
= Nemojte ponovo upotrijebiti istu iglu. Za svaku injekciju upotrijebite novu, sterilnu iglu. To
¢e pomoci sprijeciti zacepljenje igle, oneciscenje i infekciju.

= Uvijek upotrijebite igle koje su kompatibilne za uporabu sa Suliqua brizgalicom.

A Uzmite novu iglu i odlijepite zaStitni pokrov

B. Drzedi iglu ravno, navijte je na brizgalicu dok ne bude dobro pri¢vr§éena. Nemojte je
previse zategnuti.

D. Skinite unutarnji zatvarac s igle i bacite ga.
Ako ga pokusate ponovno staviti, mogli biste se slu¢ajno ubosti na iglu.
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Rukovanje iglama
= Budite oprezni kada rukujete iglama kako biste sprijecili ozljedu iglom i prijenos infekcije.

KORAK 3: Napravite test sigurnosti
Prije svake injekcije uvijek napravite test sigurnosti kako biste:
= provjerili daigla i brizgalica ispravno rade

=  Dbiti sigurni da ¢ete primijeniti to¢nu dozu inzulina

A. Odaberite 2 odmjerna koraka okretanjem izbornika doze sve dok pokaziva¢ doze ne
pokazuje oznaku 2.

B. Pritisnite dugme za injiciranje do kraja.
» Kada lijek izlazi kroz vrh igle, Vasa brizgalica radi ispravno i pokaziva¢ doze ¢e se
ponovo namjestiti na '0'".

Ako se tekuéina ne pojavi
= Mozda ¢ete morati ponoviti ovaj korak do 3 puta da biste vidjeli lijek
= Ako lijek ne izlazi niti nakon tre¢eg puta, igla je mozda zacepljena. Ako se to dogodi:
- zamijenite iglu (pogledajte KORAK 6 i KORAK 2)
- zatim ponovite test sigurnosti (KORAK 3)
= Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako lijek i dalje ne izlazi kroz vrh igle. Upotrijebite novu
brizgalicu.
= Nemojte strcaljkom izvlaciti lijek iz brizgalice.
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Ako vidite mjehurice zraka
=  Mozda ¢ete vidjeti mjehuri¢e zraka u lijeku. To je uobicajeno, oni Vam nece naskoditi.

KORAK 4: Odaberite dozu

. Upotrijebite ovu brizgalicu samo za injiciranje jedne dnevne doze od 30 do 60 odmjernih
koraka.
= Nemojte odabrati dozu ili pritisnuti dugme za injiciranje bez pri¢vrséene igle. To moZe ostetiti

Vasu brizgalicu.

A. Uvjerite se da je igla pri¢vr§c¢ena i doza postavljena na '0’

B. Okrecite izbornik doze sve dok se pokaziva¢ doze ne poravna s Vasom dozom.

= Ako premasite dozu, mozete je vratiti natrag.

= Ako u Va3oj brizgalici nije ostalo dovoljno odmjernih koraka, izbornik doze ¢e se
zaustaviti na broju preostalih odmjernih koraka.

* Ako ne mozete odabrati cijelu propisanu dozu, upotrijebite novu brizgalicu ili injicirajte
preostale odmjerne korake i upotrijebite novu brizgalicu da upotpunite svoju dozu. Samo u
ovom slucaju je u redu injicirati djelomi¢nu dozu manju od 30 odmjernih koraka. Uvijek
upotrijebite drugu Suliqua (30-60) SoloStar brizgalicu da upotpunite svoju dozu, a ne neku
drugu brizgalicu.

Kako ocitati prozor¢ic za prikaz doze

= Parni brojevi prikazani su to¢no u ravnini pokazivaca doze, a neparni brojevi prikazani su
linijjom izmedu parnih brojeva.

Oznaceno je 39 jedinica

= Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako je Vasa pojedina¢na dnevna doza manja od 30
odmjernih koraka, a koja se prikazuje kao bijeli broj na crnoj povrsini.
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SoloStar®

Jedinice lijeka u Vasoj brizgalici

= Vasa brizgalica sadrzi ukupno 300 odmjernih koraka. Mozete odabrati svoju dozu u koracima od 1
odmjernog koraka

= Nemojte koristiti ovu brizgalicu ako Vam je potrebna pojedina¢na dnevna doza manja od 30 ili
veca od 60 odmjernih koraka. Razgovarajte sa svojim lijecnikom koja je brizgalica prikladna za
Vase potrebe.

=  Svaka brizgalica sadrzi vise od jedne doze.

KORAK 5: Injicirajte dozu

=  Ako Vam je tesko pritisnuti dugme za injiciranje do kraja, nemojte ga pritiskati na silu jer biste
mogli slomiti brizgalicu.

= Promijenite iglu (pogledajte KORAK 6 Uklonite iglu i KORAK 2 Pri¢vrstite novu iglu) i onda
napravite test sigurnosti (pogledati KORAK 3).

= Ako Vam je i dalje teSko pritisnuti dugme za injiciranje do kraja, nabavite novu brizgalicu.

= Nemojte upotrijebiti Strcaljku za izvlacenje lijeka iz svoje brizgalice.

A. Izaberite mjesto za injiciranje kako je prikazano na gornjoj slici.
B. Ubodite iglu u koZu kako Vam je pokazao Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.

= Nemojte jos dirati dugme za injiciranje.

C. Postavite svoj palac na dugme za injiciranje. Zatim ga pritisnite do kraja i drzite
pritisnutim.
* Nemojte pritiskati dugme drze¢i palac pod kutem. Vas palac bi mogao sprijeciti okretanje
izbornika doze.

D. Drzite dugme za injiciranje pritisnutim i kada ugledate '0' na prozor¢icu za prikaz doze,
polako brojite do 10.
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= Tako Cete biti sigurni da ste primili cijelu dozu.

E. Nakon §to ste drzeéi dugme pritisnutim polako brojali do 10, otpustite dugme za
injiciranje. Zatim izvadite iglu iz kozZe.

KORAK 6: Uklonite iglu

= Budite oprezni kada rukujete iglom kako biste sprijeéili ozljedu iglom i prijenos infekcije.
* Nemojte vracati natrag unutarnji zatvarac na iglu.

A. Cvrsto uhvatite najsiri dio vanjskog zatvarada igle. DrZite iglu ravno i uvedite ju natrag
u vanjski zatvarac igle. Zatim ¢vrsto pritisnite.
= Igla moze probusiti zatvara¢ ako je zatvorite pod kutem.

B. Uhvatite i stisnite najSiri dio vanjskog zatvaraca igle. Okrenite svoju brizgalicu s drugom

rukom nekoliko puta kako biste uklonili iglu.
= PokuSajte ponovno ako se igla ne odvoji nakon prvog pokusaja.

C. Bacite iskoriStenu iglu u neprobojan spremnik. (pogledajte 'Odlaganje brizgalice' na kraju
ovih Uputa za uporabu.
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D. Vratite natrag zatvara¢ brizgalice.
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= Nemojte vracati brizgalicu u hladnjak.
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Kako ¢uvati brizgalicu

Prije prve uporabe
= Cuvajte nove brizgalice u hladnjaku na temperaturi izmedu 2°C i 8°C.
= Nemojte ih zamrzavati.

Nakon prve uporabe
= Cuvajte brizgalicu na sobnoj tempraturi, ispod 25°C.
* Nemojte vracati brizgalicu ponovno u hladnjak.
= Nemojte cuvati brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom
= Cuvajte brizgalicu sa zatvaradem na brizgalici.
= Koristite brizgalicu do najviSe 28 dana nakon prve uporabe.

Kako odrzavati brizgalicu

Pazljivo rukujte brizgalicom
= Ako mislite da bi VVa3a brizgalica mogla biti o$te¢ena, nemojte je pokuSavati popraviti.
Upotrijebite novu brizgalicu.

Zastitite brizgalicu od praSine i prljavstine
= Vanjski dio svoje brizgalice mozete prebrisati vlaznom krpom (samo voda). Nemojte
namakati, prati niti podmazivati brizgalicu. To je moze oStetiti.

Odlaganje brizgalice
= Skinite iglu prije nego Sto bacite brizgalicu.
= Upotrijebljenu brizgalicu zbrinite sukladno uputama ljekarnika ili lokalnog nadleznog
tijela.
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