


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS &b

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas O

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 mikrogramy liksizenatido (/ixisenatide) (50 ph ramy/ml).
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas &

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 20 mikrogramy liksizenatido (lixisenatide\@ mikrogramy/ml).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas Q

Kiekvienoje dozéje yra 540 mikrogramai metakrezolio. @

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. é

3.  FARMACINE FORMA é/o
Injekcinis tirpalas (injekcija) Q

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA @

4.1 Terapinés indikacijos fb

Lyxumia skirtas suaugusiesiems 90 cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti, siekiant
kontroliuoti gliukozés kiekj krauj (o kartu su geriamaisiais gliukozés kiekj kraujyje mazinanciais
vaistiniais preparatais ir (arb @ iniu insulinu, jei vartojant §iy vaistiniy preparaty ir, laikantis dietos
bei fizinio krtvio reikalav@e iamos gliukozés kiekio kraujyje kontrolés nepasiekiama (turimi
duomenys apie skirtingy/derifily vartojima pateikti 4.4 ir 5.1 skyriuose).

4.2 Dozavimas irQﬁjimo metodas

Dozavimas ¢
Pradiné d@qsias 14 dieny kartg per para vartojama 10 mikrogramy liksizenatido dozé.
0

Palaikom :nuo 15 dienos kartg per parg vartojama fiksuota palaikomoji 20 mikrogramy
liksizenatide,dozé.

Pradimes @e%¢és skyrimui tiekiamas Lyxumia 10 mikrogramy injekeinis tirpalas.

Palai sios dozés skyrimui tiekiamas Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas.

ekeiciant jo dozés.

ei sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu gydomas pacientas pradeda vartoti Lyxumia, siekiant
sumazinti hipoglikemijos rizika, galima apsvarstyti sulfonilkarbamido ar bazinio insulino dozés
mazinimg. Lyxumia negalima vartoti kartu su baziniu insulinu ir sulfonilkarbamidu, kadangi didéja
hipoglikemijos rizika (zr. 4.4 skyriy).
Vartojant Lyxumia, specifinis gliukozés kiekio kraujyje stebéjimas néra biitinas. Vis délto, jei
Lyxumia vartojama kartu su sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu, gali prireikti stebéti gliukozés
kiekj kraujyje ar atlikinéti gliukozés kiekio kraujyje savikontrole, siekiant koreguoti sulfonilkarbamido
ar bazinio insulino doze.

: @etforminu gydomas pacientas pradeda vartoti Lyxumia, metformino vartojimg galima testi



Specifinés pacienty grupés
Senyvi pacientai
Dozés nereikia koreguoti atsizvelgiant j amZiy.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozé@guoti

nereikia.

Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnj &

30 ml/min.) ar galutinés stadijos inksty liga, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirti , todél jiems
liksizenatido vartoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy). $

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi ‘5
ia, (7r.

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nerei
.

N

ety paaugliams neistirti

5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Liksizenatido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems

(zr. 5.1 skyriy). Duomeny néra. K

Vartojimo metodas

Lyxumia leidZziama po oda §launies, pilvo ar zasto dalyje. a negalima leisti j veng arba |
raumenis.

Injekcija atlickama viena kartg per para, valandos lz& iki valgio. Patartina Lyxumia injekcija
iki

kiekvieng dieng atlikti pries tg patj, pasirinktg kaip patogiausia, valgyma. Jeigu Lyxumia dozé
praleidziama, jg reikia suleisti valandos laikota% i kito valgymo.

4.3 Kontraindikacijos fb

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsazﬂo priemonés

1 tipo cukrinu diabetu sergang enty gydymo liksizenatidu patirties néra, todé¢l Siy pacienty Siuo
vaistiniu preparatu gydyti 1@ a. Liksizenatido negalima vartoti diabetinei ketoacidozei gydyti.

Uminis pankreatitas S
I gliukagong panasa do-1 (GLP-1) receptoriy agonisty vartojimas buvo susijes su iminio
pankreatito pasireiski izika. Gauta nedaug pranesimy apie vartojant liksizenatidg pasireiskus;j
Umin] pankreatitg; taciau priezastinis rySys nebuvo nustatytas. Pacientus reikia informuoti apie
miniam pank: %i buidingus simptomus, t. y. nuolatinj, stipry pilvo skausma. Jtariant pankreatita,
gydyma liksi idu biitina nutraukti; jei patvirtinama, kad yra Gminis pankreatitas, gydymo
1iksizena@aujinti negalima. Pacientams, sirgusiems pankreatitu, $io vaistinio preparato biitina
r

skirti 1.
St irskinimo trakto ligos

-Preceptoriy agonisty vartojimas gali biiti susijes su nepageidaujamomis virskinimo trakto
%ij omis. Liksizenatido poveikis pacientams, sergantiems sunkiomis virskinimo trakto ligomis,
jskaitant sunkia gastroparezg, netirtas, todél tokiems pacientams liksizenatido vartoti
nerekomenduojama.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis kaip
30 ml/min.) ar galutinés stadijos inksty liga, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties néra.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ar galutinés stadijos inksty liga, Sio
vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).




Hipoglikemija

Pacientams, kurie Lyxumia vartoja kartu su sulfonilkarbamidu arba baziniu insulinu, gali padidéti
hipoglikemijos rizika. Siekiant sumazinti hipoglikemijos rizika, galima apsvarstyti sulfonilkarbamido
ar bazinio insulino dozés sumazinima (zr. 4.2 skyriy). Liksizenatido negalima vartoti kartu su baziniu
insulinu ir sulfonilkarbamidu, kadangi didéja hipoglikemijos rizika. %

Kartu vartojami vaistiniai preparatai @
Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas vartojant liksizenatido gali 1étinti geriamyjy vaistiy paraty
absorbcijg. Liksizenatido biitina atsargiai skirti pacientams, jei jie vartoja geriamyjyy iy

preparaty, kuriems biitina greita absorbcija i§ virSkinimo trakto, kuriy vartojant reikaliigas atidus
klinikinis paciento stebéjimas ar kuriy terapinis indeksas yra mazas. 4.5 skyriujefpatéikiama specifiniy
rekomendacijy, susijusiy su minéty vaistiniy preparaty vartojimu.

Populiacijos, su kuriomis tyrimai nebuvo atlikti N 9
Kartu su dipeptidilpeptidazés 4 (DPP-4) inhibitoriais vartojamo liksizefidtidd poveikis netirtas.

Dehidratacija @
Pacientams, gydytiems liksizenatidu, reikia pasakyti apie galimq@l ratacijos rizika, susijusig su
virskinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, ir nurodytifipitis ‘atsargumo priemoniy skysciy

stokai organizme iSvengti. Q

Pagalbinés medziagos @
Siame vaistiniame preparate yra metakrezolio, kur% elti alerginiy reakcijy.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 m 3 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparata%kitokia saveika

Liksizenatidas yra peptidas, jo citochror&}% nemetabolizuoja. In vitro tyrimy metu liksizenatidas
tirty citochromo P450 izofermenty ar 7 s pernaSos medziagy aktyvumo nekeité.

Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas mlt liksizenatido gali létinti geriamyjy vaistiniy preparaty
absorbcijg. Pacientus, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy terapinis indeksas yra mazas, arba
vaistiniy preparaty, kuriy vartoj a@alinga atidi klinikiné prieziiira, butina atidziai stebéti, ypac
gydymo liksizenatidu pradzioj 1y vaistiniy preparaty liksizenatido atzvilgiu biitina vartoti
standartizuotai. Jei tokiy vai Qreparatq vartojama su maistu, pacientams bitina patarti, jei

imanoma, jy vartoti kar istu tada, kai liksizenatido nevartota.

Pacientams reikia patarti{geriamyjy vaistiniy preparaty, kuriy veiksmingumas ypac priklauso nuo
slenkstinés koncentr: , pvz., antibiotiky, vartoti likus maziausiai 1 valandai iki liksizenatido
injekcijos ar praéjus andoms po jos.

1 valandai ik? i atido injekcijos ar praéjus 4 valandoms po jos.

Paracet@gé
Parac 0 buvo vartojama kaip pavyzdinio vaistinio preparato, siekiant i$siaiskinti liksizenatido

pove ndzio i$situstinimui. Pavartojus vienkarting 1000 mg paracetamolio doze, jo AUC ir t i
n epriklausomai nuo vartojimo laiko (pries liksizenatido injekcijg ar po jos). Po

rogramy liksizenatido dozés pavartojimo praéjus 1 valandai ar 4 valandoms pavartoto
@etamolio Chmax sumazegjo atitinkamai 29% ir 31%, tmax mediana pailgéjo atitinkamai 2,0 val. ir

,75 val. Buvo numatyta, kad vartojant 20 mikrogramy palaikomaja doze, tmx pailgéja ir Cmax

sumazéja dar labiau.
Likus 1 valandai iki liksizenatido pavartojimo pavartoto paracetamolio Ciax it tmax Nepakito.
Remiantis §iais rezultatais, paracetamolio dozés koreguoti nereikia, taCiau tuo atveju, kai
veiksmingumui biitina greita poveikio pradzia, reikia atsizvelgti j tmax pailgéjimg paracetamolio
vartojant 1-4 valandy laikotarpiu po liksizenatido pavartojimo.

Skrandyje neiwara , kuriuose yra skrandyje yran¢iy medziagy, reikia vartoti likus maziausiai



Geriamieji kontraceptikai

Pavartojus vienkarting geriamojo kontraceptiko vaistinio preparato (0,03 mg etinilestradiolio/ 0,15 mg
levonorgestrelio) dozg likus 1 valandai iki 10 mikrogramy liksizenatido dozés injekcijos ar po jos
pragjus 11 valandy, etinilestradiolio ir levonorgestrelio Cmax, AUC, t12 it tmax nepakito. %

Geriamojo kontraceptiko pavartojus likus 1 valandai iki liksizenatido injekcijos arba praéjus

4 valandoms po jos, etinilestradiolio ir levonorgestrelio AUC ir ti» nepakito, bet etinilestra
sumazgjo atitinkamai 52% ir 39%, levonorgestrelio Cmax Sumazéjo atitinkamai 46% ir 20%,
mediana pailgéjo 1-3 valandomis.

Cmax sumazejimo klinikiné reikSmé néra didelé, todél geriamojo kontraceptiko dozé:b nereikia.

Atorvastatinas gl

6 dienas ryte kartu vartojant 20 mikrogramy liksizenatido dozg¢ ir 40 mg ator% o doze,
atorvastatino ekspozicija nepakito, Cmax sumazéjo 31%, tmax pailgéjo 3,25 v,

Atorvastatino vartojant vakare, o liksizenatido ryte, tokio tmax pailgéjirno’ & , taCiau atorvastatino
AUC ir Cpax padidéjo atitinkamai 27% ir 66%.

Tokie pokyc¢iai néra kliniskai reikSmingi, todél kartu su liksizenatid@ o atorvastatino dozés

koreguoti nereikia. K

Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Tuo pat metu vartojant 25 mg varfarino dozg ir kartotine ogramy liksizenatido dozes,
poveikio AUC ar TNS (tarptautiniam normalizuotam san nebuvo, Cmax sumazéjo 19%, tmax
pailgéjo 7 val.

délto, pradedant ar baigiant gydyma liksizenatidu, r enduojama daznai tirti varfarino ir (arba)
kumarino dariniy vartojanciy pacienty TNS. :

Digoksinas @
Tuo pat metu vartojant 20 mikrogramy li&izené@tido doze ir 0,25 mg digoksino doze, nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai, digoksino A kito. Digoksino tmax pailgéjo 1,5 val., Cnax Sumazéjo
26%.

Remiantis §iais rezultatais, kartu su &izenatidu vartojamo digoksino dozés koreguoti nereikia.

©

Ramiprilis
6 dieny laikotarpiu tuo pat Qrtojant 20 mikrogramy liksizenatido dozg ir 5 mg ramiprilio doze,
ramiprilio AUC padidéjo %) max Sumazeéjo 63%. Veikliojo metabolito (ramiprilato) AUC ir Cmax
nepakito. Ramiprilio ir Q(prllato tmax pailgéjo mazdaug 2,5 val.

> kartu su liksizenatidu vartojamo ramiprilio dozés koreguoti nereikia.

Remiantis Siais rezulQ'
4.6 Vaisingu@ néstumo ir Zindymo laikotarpis
.
Vaisingo a '&motervs
Lyxumia\ omenduojama vartoti vaisingo amzZiaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos
prieméuiy.

Remiantis §iais rezultatais, kartu su liksizenatidu Va%l varfarino dozés koreguoti nereikia; vis

N%v
'%q duomeny apie Lyxumia vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmogui nezinoma. Lyxumia né§tumo metu
artoti negalima. Vietoj §io vaistinio preparato rekomenduojama vartoti insulino. Jei pacienté nori
pastoti arba pastoja, gydyma Lyxumia reikia nutraukti.

Zindymas
Nezinoma, ar Lyxumia iSsiskiria | motinos pieng. Lyxumia neturi biiti vartojama zindymo metu.

Vaisingumas
Su gyviinais atlikti tyrimai tiesioginio zalingo poveikj vaisingumui neparodé.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Liksizenatidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Jei
Lyxumia vartojama kartu su sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu, pacientg reikia jspéti imtis
atsargumo priemoniy hipoglikemijai i§vengti vairuojant ar valdant mechanizmus. %

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

8 dideliy placebu ar aktyviu preparatu kontroliuoty III fazés tyrimy metu daugiau kaip2 600 pacienty
vartojo Lyxumia taikant monoterapijg ar kartu su metforminu, sulfonilkarbamidu (su'metforminu arba
be jo) ar baziniu insulinu (kartu su metforminu ar be jo arba kartu su sulfonilk@rbatidu arba be jo).

Saugumo duomeny santrauka O
s
(

* 3

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias klinikiniy tyrimy metu pranesta w siai, buvo pykinimas,
vémimas ir viduriavimas. Dazniausiai $ios reakcijos buvo lengvos ir 1 S.
Be to, atsirado hipoglikemija (kai Lyxumia vartota kartu su sulfoni u ir (arba) baziniu

insulinu) ir galvos skausmas.
Alerginiy reakcijy atsirado 0,4% Lyxumia vartojusiy pacienty. K

Nepageidaujamos reakcijos, pateikiamos lentelés forma

1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie Qpraneéta placebu ar aktyviu preparatu
kontroliuoty III fazés tyrimy metu visu gydymo laikota®Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis buvo didesnis kaip >5%, jei Qvo didesnis vartojant Lyxumia nei vartojant
visy lyginamyjy preparaty. Be to, lenteléje pateikiam®s nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis
Lyxumia vartojusiy pacienty grupéje buvo 210/@ jis buvo daugiau kaip 2 kartus didesnis nei visy
lyginamyjy preparaty vartojusiy pacienty grupgs

Nepageidaujamy reakcijy atvejy daznis api
<1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidau

inamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki
eti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000).
os reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

/B

M1 fazés tyrimy metu visu gy laikotarpiu (jskaitant laikotarpj po 24 savaiciy pagrindinio gydymo

1 lentelé. Nepageidaujamos re @apie kurias pranesta placebu ar aktyviu preparatu kontroliuoty
laikotarpio tyrimy, kuriy b@ gydymo laikotarpis truko >76 savaites, metu).

Organy sistemy @ Pasireiskimo daZnis
L

klasé
- ai daZni DaZni NedaZni Reti
Infekcijos irey (O Gripas
infestacijos \ VirSutiniy

kvépavimo taky

{} infekcija

Cistitas
"% Virusiné infekcija
itinés sistemos Anafilaksiné
S imai reakcija
etabolizmo ir Hipoglikemija Hipoglikemija
mitybos (vartojant kartu su (vartojant tik su
sutrikimai sulfonilkarbamidu ir | metforminu)
(arba) baziniu
insulinu)
Nervy sistemos Galvos skausmas Svaigulys
sutrikimai Somnolencija




Virskinimo trakto | Pykinimas Dispepsija Sulétéjes

sutrikimai Vémimas skrandzio
Viduriavimas iStustinimas

Kepenu, tulZies Tulzies akmenligé

puslés ir lataky Cholecistitas %

sutrikimai -O}

Odos ir poodinio Dilgéliné e

audinio

D

sutrikimai c
Skeleto, raumeny Nugaros skausmas {

ir jungiamojo
audinio &
sutrikimai IR O)

Bendrieji Injekcijos vietos \'
sutrikimai ir niezulys
vartojimo vietos @
paZeidimai {

N
Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibudinimas @

\S)

Hipoglikemija @
Monoterapijos Lyxumia atveju simptominé hipoglik sirado 1,7% liksizenatido ir 1,6% placebo
vartojusiy pacienty. Jei Lyxumia buvo vartojam tik%su metforminu, visu gydymo laikotarpiu
simptominé hipoglikemija atsirado 7,0% liksiz%do r 4,8% placebo vartojusiy pacienty.

Lyxumia vartojant kartu su sulfonilkarbamigi
laikotarpiu atsirado 22,0% liksizenatidu gyd
(absoliutus skirtumas 3,6%). Lyxumia j
simptominé hipoglikemija visu gydy
38,9% placebo vartojusiy pacienty (

etforminu, simptominé hipoglikemija visu gydymo
acienty ir 18,4% placebo vartojusiy pacienty
t kartu su baziniu insulinu (su metforminu arba be jo),
otarpiu atsirado 42,1% liksizenatidu gydyty pacienty ir
oliutus skirtumas 3,2%).

atsirado 22,7% liksizenatido % placebo vartojusiy pacienty (absoliutus skirtumas 7,5%).
Lyxumia vartojant su sulft rBamidu ir baziniu insulinu, simptominé hipoglikemija atsirado 47,2%
liksizenatido ir 21,6% placeb® vartojusiy pacienty (absoliutus skirtumas 25,6%).

Lyxumia vartojant tik su sulf‘@midu, visu gydymo laikotarpiu simptominé hipoglikemija

Apskritai visu I fak%cebu kontroliuoty tyrimy gydymo laikotarpiu sunki simptominé
hipoglikemija atgirado nédaznai (0,4% liksizenatido ir 0,2% placebo vartojusiy pacienty).
.

Virskinimo ¢ utrikimai
24 savaigiypagtindinio gydymo laikotarpiu pykinimas ir vémimas buvo nepageidaujamos reakcijos,
apie k@aneéta dazniausiai. Pykinimo daznis liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje (26,1%)
buvo is nei placebo vartojusiy pacienty grupéje (6,2%), vémimo daznis taip pat buvo didesnis
lik@do vartojusiy pacienty grupéje (10,5%) nei placebo vartojusiy pacienty grupéje (1,8%). Toks

is dazniausiai buvo lengvas ir laikinas bei pasireiské per pirmasias 3 savaites nuo gydymo

@io& Kitomis savaitémis toks poveikis progresuojanciai mazéjo.

njekcijos vietos reakcijos
24 savaiciy pagrindinio gydymo laikotarpiu apie injekcijos vietos reakcijas pranesta 3,9% Lyxumia ir
1,4% placebo vartojusiy pacienty. Dauguma tokiy reakcijy buvo lengvos, gydymo dél jy paprastai
nutraukti nereikéjo.

Imunogeniskumas

Lyxumia vartojimas gali sukelti liksizenatido antikiiny atsiradima, tai atitinka galimas imunogenines
savybes vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy. Placebu kontroliuoty tyrimy

24 savaiciy pagrindinio gydymo laikotarpio pabaigoje antikiiny atsirado 69,8% liksizenatido

7



vartojusiy pacienty. Viso 76 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje procentiné dalis pacienty, kuriems
atsirado antikiiny, buvo panasi. 24 savai¢iy pagrindinio gydymo laikotarpio pabaigoje 32,2% pacienty,
kuriems atsirado antikiiny, jy koncentracija tapo didesné nei jmanoma iSmatuoti, o viso 76 savaiciy
gydymo laikotarpio pabaigoje 44,7% pacienty antikiiny koncentracija tapo didesné nei jmano
iSmatuoti. Gydyma nutraukus, antikiiny biklé buvo stebima keliems pacientams, kuriems jy atsifado;
laikui bégant, procentiné jy dalis sumazéjo mazdaug 90% per 3 ménesius ir 30% 6 ménesj @iau.
HbA . pokytis nuo pradinio rodmens buvo panasus nepriklausomai nuo antikiiny bﬁklés&l imo ar

nebuvimo). 79,3% liksizenatidu gydyty pacienty, kuriems matuotas HbA . rodmuo, a y arba
neatsirado, arba jy koncentracija buvo mazesné nei jmanoma iSmatuoti, o likusiems pacienty
antik@iny koncentracija buvo tokia, kokig jmanoma iSmatuoti. Pacientams, kurie iny

koncentracija buvo didziausia (5,2%), vidutinis HbA . rodmens sumazéjimas vaite ir 76 savaitg
buvo kliniskai reikSmingas; vis délto gliukozés kiekio kraujyje reakcija buv % ir 1,9% HbA .
rodmuo nesumazejo. .

Remiantis antiktiny bukle (jy buvimu ar nebuvimu), HbA . sumazéjimo M ems pacientams
prognozuoti nebuvo galima. Q

Bendrosios saugumo savybés nuo antikiiny buiklés nepriklausé, i$ daznesnes injekcijos vietos
reakcijas (4,7% pacienty, kuriems atsirado antikiiny, ir 2,5% p %.1, kuriems antikiiny neatsirado,
visu gydymo laikotarpiu). Dauguma injekcijos vietos reakcijy lengvos nepriklausomai nuo
antikiny buklés. b

KryZminio reaktyvumo nattiraliam gliukagonui ar e&m@ﬁiam GLP-1 nebuvo.

Alerginés reakcijos

Pagrindiniu 24 savai¢iy gydymo laikotarpiu ga@ su liksizenatido vartojimu susijusiy alerginiy
reakcijy (tokiy kaip anafilaksiné reakcija, angi roziné edema ir dilgéliné) atsirado 0,4%
liksizenatido vartojusiy pacienty, tuo tarpwgdlismai su placebo vartojimu susijusiy alerginiy reakcijy
atsirado maziau kaip 0,1% placebo VartrKVpacientq. Anafilaksiniy reakcijy atsirado 0,2%
liksizenatidu gydyty pacienty, o plac ojusiems pacientams tokiy reakcijy neatsirado. Dauguma
alerginiy reakcijy, apie kurias prane$ta, buvo nesunkios.

Klinikiniy tyrimy metu pranesta ®1enq su liksizenatido vartojimu susijusios anafilaktoidinés

reakcijos atvejj. Q
Sirdies susitraukimy dazni

Tyrimo su sveikais savagrl s metu po 20 mikrogramy liksizenatido dozés pavartojimo laikinai
padidéjo Sirdies susit iy daznis. Liksizenatido vartojusiems pacientams, palyginti su placebo
vartojusiais pacienta@vo daugiau Sirdies ritmo sutrikimy, ypac tachikardijos (0,8% ir <0,1%) ir
palpitacijos (1,5%0,8 0), atvejuy.

.

N

Nutraukim
Pagrindi 'l%vaiéiq gydymo laikotarpiu dél nepageidaujamy reiskiniy gydyma nutrauké 7,4%
id ir 2% placebo vartojusiy pacienty. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy

&éimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

varbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
13 savaiciy klinikinio tyrimo metu 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai du kartus per para

vartojo ne didesne kaip 30 mikrogramy liksizenatido doz¢. Pastebéta, kad dazniau atsirado vir§kinimo
trakto sutrikimy.



Perdozavus biitina pradéti tinkamg palaikomajj gydyma, atsizvelgiant j klinikinius paciento poZymius
ir simptomus, o liksizenatido doz¢ biitina sumazinti iki skirtos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES %
5.1 Farmakodinaminés savybés &
Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, 4 agona

panasaus peptido-1 (GLP-1) analogai, ATC kodas — A10BJ03.

Veikimo mechanizmas &

Liksizenatidas yra selektyvaus poveikio GLP-1 receptoriy agonistas. GLP- ptorius yra taikinys
fiziologinio GLP-1, t. y. endogeninio inkretino hormono, kuris skatina M kozés priklausoma
insulino sekrecija i$ kasos beta Igsteliy. %

Liksizenatido poveikis yra susijes su specifine sgveika su GLP-1 re@ 1adS, dél kurios didéja
intraceliulinio ciklinio adenozino monofosfato (cAMP) kiekis. Lj atidas stimuliuoja insulino

sekrecija tik tada, kai gliukozés kiekis kraujyje padidéja, o ne kai fis, yra normalus, todél mazéja
hipoglikemijos rizika. Be to, tuo pat metu slopinama gliuka krecija. Jei pasireiskia
hipoglikemija, gelbstintieji gliukagono sekrecijos mechahiZmaj islieka.

Liksizenatidas 1étina skrandZzio i$situstinima, todél mazgj algiu susijes gliukozés patekimo j
kraujotaka greitis.

Farmakodinaminis poveikis Q

Kartg per para vartojamas liksizenatidas gerina@o cukriniu diabetu serganciy pacienty gliukozés
kiekio kraujyje kontrole, nes sukelia nedels% lgalaikj gliukozés kiekj mazinantj poveikj ir po

valgio, ir nevalgius. &

Poveikis gliukozés kiekiui po valgio @ntas atlikus 4 savai¢iy trukmés tyrima, kurio metu
poveikis lygintas su kartg per parg vagtojamos 1,8 mg liraglutido dozés, vartotos kartu su metforminu,
poveikiu. Gliukozés kiekio plazr@ C 0:30-4:30n nuo pradinio rodmens po testinio valgio sumazéjo:
(-12,61 val.*mmol/l) (-227,25 g/dl) liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir -

4,04 val.*mmol/l (-72,83 va Qﬂl) liraglutido vartojusiy pacienty grupgje. Be to, toks poveikis
patvirtintas atlikus 8 savai@ és tyrimg, kurio metu poveikis lygintas su prie$ pusry¢ius
vartojamo liraglutido, V(Ot artu su insulinu glarginu ir metforminu arba be jo, poveikiu.

Klinikinis veiksmin ir saugumas

Lyxumia klinikip#s veiksmingumas ir saugumas vertintas devyniy atsitiktiniy, dvigubai koduoty,
placebu kontfk tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 4 508 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu
diabetu (2 8 ientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido, 47,5% buvo vyrai, 52,5% buvo
moterys¢ uvo >65 mety).

et &mia veiksmingumas buvo vertintas dviejy atsitiktiniy im¢iy atviry tyrimy su aktyvia
&S grupe metu (poveikis lygintas su eksenatido arba insulino glulizino poveikiu) ir valgio laiko

metu (i$ viso 1 067 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido).

z~ W

4 yresniy kaip 70 mety pacienty gydymo Lyxumia veiksmingumas ir saugumas buvo vertintas tam
specifiskai skirto placebu kontroliuoto tyrimo metu (176 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti
liksizenatido, i$ jy 62 pacientai buvo >75 mety).

Be to, | dvigubai koduota, placebu kontroliuota kardiovaskuliniy baigéiy tyrima (ELIXA) buvo jtraukti
6 068 pacientai, kurie sirgo 2 tipo cukriniu diabetu ir kuriems anks¢iau buvo pasireiskes timinis
vainikinis sindromas (3 034 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido, i§ jy 198 pacientai
buvo >75 mety ir 655 pacientams buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas).



Analizuojant uzbaigty I1I fazés tyrimy duomenis, nustatyta, kad pagrindinio (24 savai¢iy) gydymo
laikotarpio pabaigoje mazdaug 90% pacienty galéjo testi kartg per parg vartoti palaikomaja
20 mikrogramy Lyxumia doze.

e Gliukozés kiekio kraujyje kontrolé %

Kombinuotasis gydymas, papildant gydymq geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo c@ diabeto

Nustatyta, kad Lyxumia, vartojama kartu su metforminu, sulfonilkarbamidu, p10g t r Siy
vaistiniy preparaty deriniu, pagrindinio 24 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoj 1skal
reik§mingai sumazino HbA . rodmenj, gliukozés kiekj plazmoje nevalgius ir gl 0Z7€S klelq pragjus
2 valandoms po testinio valgio, palyginti su placebo poveikiu (zZr. 2 ir 3 lente

reikSmingai sumazéjo vaistinio preparato vartojant kartg per para ryte arba

Poveikis HbA . rodmeniui isliko ilgalaikiy ne daugiau kaip 76 savaites & tyrlmq metu.

A 1 rodmuo

Gydymo vien metforminu papildymas

2 lentelé. Placebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota metfo 24 savaiciy rezultatai).
Metforminas ka inis gydymas
Liksizenatidas PlaceBas Liksizenatidas Placebas
20 mikrogramy (N 20 mikrogramy (N=170)

(N=160)
Q Ryte Vakare

(N=255) (N=255)

Vidutinis HbA . 6

>
Pradinis 7, 8,03 8,07 8,07 8,02
rodmuo &
LS vidurkio @ -0,42 -0,87 -0,75 -0,38
pokytis nuo &
pradinio @
rodmens

Pacientai (%),

kuriy HbA . @

tapo <7,0% K

Vidutinis kiino
svoris (kg)

Pradinis % 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40

2 4
rodmuo
LS V1du¢ -2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64
pok t

47,4 24,1 43,0 40,6 22,0

2]

,ro

1kotarpio pabaigoje karta per parg vartojama Lyxumia HbA 1. kiekj sumazino —0,79%, o du kartus

er para vartojamas eksenatidas - —0,96% (vidutinis skirtumas tarp gydymo grupiy 0,17% (95% PI:
0,033, 0,297), o procentiné dalis pacienty, kuriy HbA . kiekis tapo mazesnis kaip 7%, liksizenatido
vartojusiy pacienty grupéje (48,5%) ir eksenatido vartojusiy pacienty grupéje (49,8%) buvo panasi.
Pykinimo daznis buvo 24,5% liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir 35,1% eksenatido du kartus
per para vartojusiy pacienty grupéje; 24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiu simptominés
hipoglikemijos daznis buvo 2,5% liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir 7,9% eksenatido
vartojusiy pacienty grupéje.

@\o su aktyvia kontroline grupe metu nustatyta, kad pagrindinio 24 savaiciy trukmés gydymo
a

24 savaiciy atviru biidu atliekamo klinikinio tyrimo metu, vertinant HbA ;. sumazéjima, pries
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pagrindinj valgyma vartojamas liksizenatidas nenusileido liksizenatidui vartojamam prie$ pusrycius
(LS vidurkio pokytis nuo pradinio rodmens: -0,65% lyginant su -0.75%). Panasus HbA ;. sumazéjimas
buvo nustatytas nepriklausomai kuris valgymas buvo pasirinktas pagrindiniu (pusry¢iai, pietlis ar
vakariené). Tyrimo pabaigoje, 43,6% (vartojusiyjy pries pagrindinj valgyma grupéje) ir 42,8%

(vartojusiyjy pries pusrycius grupéje) pacienty HbA . buvo mazesnis nei 7%. 14,7% ir 15,5% nty

buvo nustatyta pykinimo atvejy, 5,8% ir 2,2% simptominés hipoglikemijos, atitinkamai, v
pries pagrindinj valgyma ir vartojusiyjy prie$ pusrycius grupése.

Gydymo vien sulfonilkarbamidu ar juo ir metforminu papildymas

lyjy

>

3 lentelé. Placebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota sulfonilkarbamido (24 c@éiq rezultatai).

Sulfonilkarbamidas kaip bazinis as
kartu su metforminu agba(bes
Liksizenatidas 20 mikrogramy lacebas
(N=570) (N=286)
Vidutinis HbA . (%)
Pradinis rodmuo 8,28 K 8,22
LS vidurkio pokytis
nuo pradinio rodmens -0,85 -0,10
Pacientai (%), kuriy Q
HbA . tapo <7,0% 36,4 Q/ 13,5
Vidutinis kiino svoris
(kg) 82,58 Q 84,52
Pradinis rodmuo
LS vidurkio pokytis -1,76 % -0,93

nuo pradinio rodmens

Gydymo vien pioglitazonu ar juo ir m
Klinikinio tyrimo metu pacienty, kufe

gydymo laikotarpio pabaigoje H

A\,

inu papildymas

ioglitazonas reikiamos biiklés kontrolés nesukélé, gydymo

odmenj nuo pradinio rodmens sumazino 0,90% (placebas —

pioglitazonu (kartu su metformir@ be jo) papildymas liksizenatidu 24 savaiéiy pagrindinio

0,34%). 24 savaiciy pagrindin

HbA | rodmuo tapo mazespt
24 savaiciy pagrindiniu K
%

oydymo laikotarpio pabaigoje 52,3% liksizenatido vartojusiy pacienty

A 7% (placebo grupéje — 26,4% pacienty).
laikotarpiu pykinimas atsirado 23,5% liksizenatido vartojusiy

pacienty ir 10,6% plac
vartojusiy pacienty i@) placebo vartojusiy pacienty.

Gydymo bazini

linu papildymas

@

artojusiy pacienty, simptominé hipoglikemija - 3,4% liksizenatido

artu su baziniu insulinu ar kartu su baziniu insulinu ir metforminu ar kartu su

Lyxumia V&rt@gf[
baziniu insylitw it sulfonilkarbamidu, statistiSkai reikSmingai, palyginti su placebo poveikiu, sumazéjo

4 lente

HbA . kfekidNg gliukozés kiekis pragjus 2 valandoms po testinio maisto pavartojimo.
Placebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota bazinio insulino (24 savaiciy rezultatai)

—

be

Bazinis insulinas kaip bazinis

Bazinis insulinas kaip bazinis

gydymas gydymas
Vien jis ar kartu su metforminu Vien jis ar kartu su
sulfonilkarbamidu*
Liksizenatidas Placebas Liksizenatidas Placebas
20 mikrogramy (N=166) 20 mikrogramy (N=157)
(N=327) (N=154)
Vidutinis HbA . (%)

Pradinis rodmuo 8,39 8,38 8,53 8,53

LS vidurkio pokytis

nuo pradinio -0,74 -0,38 -0,77 0,11

rodmens




Pacientai (%), kuriy

HbA /. tapo <7,0% 28,3 12,0 35,6 5,2
Vidutinio gydymo

baziniu insulinu 3,06 3,2 2,94 301
trukmé tyrimo %

pradzioje (metai) @
Vidutinis bazinio &

insulino dozés pokytis o

V) 53,62 57,65 24,87 24,11
Pradinis rodmuo o
LS vidurkio pokytis -5,62 -1,93 -1,39 { -0,11

nuo pradinio

rodmens . %
Vidutinis kiino svoris \
(ke) %

Pradinis rodmuo 87,39 89,11 @ 99 65,60

LS vidurkio pokytis
nuo pradinio -1,80 -0,52 -0,38 0,06
rodmens

*tirti Azijos populiacijos pacientai

vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto nebuvo ontroliuojama pakankamai. Sj tyrima sudaré

12 savaiciy jtraukimo laikotarpis, kurio metu buvo pradedama vartoti insulino glargino bei laipsniskai
koreguojama jo dozé, ir 24 savaiciy gydymo la@rpis, kurio metu pacientai kartu su insulinu
glarginu ir metforminu (tiazolidinediony bu nebuvo vartojama) vartojo arba liksizenatido, arba
placebo. Insulino glargino dozé Siuo lai ﬁmolat buvo laipsniskai koreguojama.

12 savaiciy jtraukimo laikotarpiu gyd linu glarginu pradéjimas bei laipsniska jo dozés
korekcija HbA . rodmenj sumazino g 1%. Gydymo papildymas liksizenatidu reik§mingai
labiau nei placebo vartojimas sumazigo HbA . rodmen; (jis sumazéjo 0,71% liksizenatido ir 0,40%
placebo vartojusiy pacienty grupg savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje 56,3% liksizenatido
vartojusiy pacienty HbA . rod 0 mazesnis kaip 7% lyginant su ir 38,5% placebo vartojusiy
pacienty.
24 savaiciy gydymo laikot ,4% liksizenatido vartojusiy pacienty buvo nors vienas simptominés
hipoglikemijos reiskinys{’pakyginti su 13,5% placebo vartojusiy pacienty. Hipoglikemijos daznis
liksizenatido Vartoju ienty grupéje labiausiai padidéjo pirmyjy 6 savaiciy laikotarpiu ir po to

Buvo atliktas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavusig'@lu negydyty pacienty biiklé geriamaisiais

~

buvo panasus j daznj¥plagebo grupéje.

[ atvira, atsitikti@néiut gydymo insulinu intensyvinimo tyrimg buvo jtraukti 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys pagiehtaf, kurie vartojo bazinio insulino kartu su 1-3 geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo
cukrinio’di@ Po 12 savaiciy optimalios insulino glargino dozés parinkimo laikotarpio (metformino
kartu ya M ba nevartota) pacientai, kuriy ligos kontrolé nebuvo pakankama, buvo suskirstyti i
atsiti jmtis ir 26 savaites papildomai karta per parg (QD) pries pagrindinj valgj vartojo

ida, karta per parg (QD) pries pagrindinj valgj vartojo insuling glulizing arba tris kartus per

) vartojo insuling glulizing.

%
Ql 1c Sumazejimas visose tiriamosiose grupése buvo panasus (5 lentelé).

Priesingai, nei taikant abi gydymo insulinu glulizinu schemas, gydymas liksizenatidu sumazino kiino
svor] (5 lentelé).

Simptominés hipoglikemijos reiskiniy daznis buvo mazesnis vartojant liksizenatidg (36%), palyginti
su insulino glulizino vartojimu QD ir TID schemomis (atitinkamai 47% ir 52%).

5 lentelé. Gydymo deriniu su baziniu insulinu kartu su metforminu arba be jo tyrimas su aktyvigja
kontroline grupe (26 sav. rezultatai) - (mITT) ir saugumo populiacija



Liksizenatidas Insulinas glulizinas Insulinas glulizinas

QD TID
Vidutinis HbA . (%) N=297 N =298 N =29
LS pokytis nuo pradinio -0,63 -0,58 -0 é
rodmens ’5
LS vidurkio skirtumas (SP), -0,05 (0,059) 0&9,059)
lyginant liksizenatido poveikj su (nuo -0,170 iki 0,064)  (nug @ 95 iki 0,328)
95% PI
Vidutinis kiino svoris N=297 N=298 é N=295
LS pokytis nuo pradinio -0,63 +1,03 +1,37
rodmens ’\@
LS vidurkio skirtumas (SP), -1,66 (0, -1,99 (0,305)
lyginant liksizenatido poveikj su (nuo -2,257 2) (nuo -2,593 iki -
95% PI 1,396)*
*p<0,0001

e Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius
Placebu kontroliuoty tyrimy metu pagrindinio 24 savaicj mo laikotarpio pabaigoje gliukozés
kiekis plazmoje nevalgius nuo pradinio rodmens suma ,42-1,19 mmol/l (7,6-21,4 mg/dl).

e Gliukozés kiekis po valgio Q

Gydymas Lyxumia gliukozés kiekj praéjus 2 V%OI’HS po testinio valgio sumazino statistiskai

reikSmingai daugiau nei placebas nepriklausom 0 bazinio gydymo.
Lyxumia pagrindinio 24 savai¢iy gydymo J4iKofarpio pabaigoje gliukozés kiekj po valgio sumazino
4,51-7,96 mmol/l (81,2-143,3 mg/dl) nuopradinio rodmens visy tyrimy, kuriy metu tirtas gliukozés

kiekis po valgio, metu; 26,2-46,8% p gliukozés kiekis 2 valandoms praéjus po valgio buvo
mazesnis kaip 7,8 mmol/l (140,4 mgQI).

e Kino svoris
Visy kontroliuoty tyrimy met ymas Lyxumia kartu su metforminu ir (arba) sulfonilkarbamidu
pagrindinio 24 savai¢iy gy ikotarpio pabaigoje sukélé nuolatinj kiino svorio pokytj nuo

pradinio rodmens nuo - -2,96 kg.
Kiino svorio pokytis d1n10 rodmens (nuo -0,38 kg iki -1,80 kg) pasireiské ir liksizenatidu
gydytiems pacienta rtu vartojusiems stabilig bazinio insulino doz¢ (vien jo ar kartu su

metforminu ar sulfonilkagbamidu).

Insulino pirmg @pradejusm vartoti pacienty kiino svoris liksizenatido grupéje beveik nepakito, o
placebo varto grupéje kiino svoris padidéjo.

Kino svor@azej imas isliko ir ilgalaikiy tyrimy, trukusiy ne ilgiau kaip 76 savaites, metu.

Kiino azéjimas nebuvo susijes su pykinimo ir vémimo pasireiskimu.

%eta lasteliy funkcija
Kh ai Lyxumia tyrimai parodé beta Igsteliy funkcijos pageréjima, kuris buvo nustatytas naudojant
stazes modelj beta Igsteliy funkcijai vertinti (HOMA-B).
:E ienkartinés Lyxumia dozés susvirkstimo 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams (n=20)
sireiské pirmosios fazés insulino sekrecijos atkiirimas ir antrosios fazés insulino sekrecijos
pageréjimas, reaguojant j smiiginés gliukozés dozés suleidima.

o Kardiovaskulinés sistemos vertinimas
Visy placebu kontroliuojamy III fazés tyrimy metu vidutinis Sirdies susitraukimy daznis 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems pacientams nepadidéjo.
Vidutinis sistolinis ir diastolinis kraujospudis III fazés placebu kontroliuoty tyrimy metu sumazéjo
atitinkamai iki 2,1 mmHg ir iki 1,5 mmHg.



ELIXA buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuotas daugianacionalinis tyrimas,
kurio metu vertintos kardiovaskulinés (KV) baigtys liksizenatidu gydant 2 tipo cukriniu diabetu
sergancius pacientus, kuriems neseniai pasireis$ké timinis vainikinis sindromas.

I8 viso 6068 pacientai santykiu 1:1 buvo suskirstyti i atsitiktines imtis ir vartojo arba placebo, %
20 mikrogramy liksizenatido doz¢ (pirmasias 2 savaites buvo vartojama 10 mikrogramy d

Devyniasdesimt $esi procentai abiejy gydymo grupiy pacienty tyrimg baigé pagal pro
pabaigoje turéta duomeny apie 99,0% ir 98,6% atitinkamai liksizenatido ir placebo
gyvybine bikle. Gydymo trukmés mediana buvo 22,4 ménesio liksizenatido grupéj
placebo grupéje, tyrimo stebéjimo laikotarpio mediana buvo atitinkamai 25,8 mﬂe{s ir 25,7 ménesio.
Vidutinis HbA . (+SN) liksizenatido ir placebo grupése buvo atitinkamai 7,% 2)% ir 7,64
(£1,28)% tyrimo pradzioje bei 7,46 (x1,51)% ir 7,61 (£1,48)% po 24 méine%

\lizés rezultatai bei atskiry
i 1 paveiksle.

Pagrindinés ir antrinés kombinuotyjy veiksmingumo vertinamyjy baig
kombinuotyjy vertinamyjy baigéiy komponenty analizés rezultatai

1 paveikslas. Forest diagrama: kiekvieno atskiro kardiovaskﬁio reiskinio analizé, ITT
populiacija @
c> RS  [95% PI|

Liksizenatidas n(%)  placebas n(%)

Pagrindiné kombinuotoji
vertinamoji baigtis 4
KV mirtis, nemirtinas MI, 406 (13,4%) 399 (13,2%) 1,02 [0,89;1,17]
nemirtinas insultas arba
hospitalizavimas dél
nestabilios kriitinés anginos c,
Antriné kombinuotoji vertinamoji baigtis 1
pagrindiné + HDSN 456 (15,0%) 469(% 0,97 [0,85;1,10]
pagrindiné + HDSN + Revasc 661 (21,8%) 659, ( %) T 1,00  [0,90; 1,11]
Atskiri kombinuotyjy vertinamyjy
baigéiy komponentai &
KV mirtis 156 (5,1%) 8 (5,2%) 0,98  [0,78; 1,22]
MI 270 (8,9%) %61 (8,6%) T 1,03  [0,87;1,23]
Insultas 67 (2,2%)Q 60 (2,0%) | 1,12 [0,79; 1,58]
Hospitalizavimas dél 11 (0, 10 (0,3%) LIl [047;2,62]
nestabilios kriitinés anginos
Hospitalizavimas del g%) 127 (4’2%) o 0,96 [0’75; 1’23]
Sirdies nepakankamumo
Vainikines 368(12,1%) 356 (11,7%) | 1,03 [0,89;1,19]
revaskuliarizacijos prg@ediira

*

\ T T T T T T
. 00 05 10 15 20 25 30
&\ Rizikos santykis su 95% PI
K& kdrdiovaskuliné, MI: miokardo infarktas, HDSN: hospitalizavimas dél Sirdies nepakankamumo,
}k: vainikinés revaskuliarizacijos procediira, RS: rizikos santykis, PI: pasikliautinasis intervalas.

-y Senyvi pacientai
=70 mety Zmonés

2 tipo cukriniu diabetu serganciy >70 mety pacienty gydymo liksizenatidu veiksmingumas ir
saugumas vertintas dvigubai koduoto, placebu kontroliuoto 24 savaiciy trukmés tyrimo metu. | §j
tyrimg nebuvo jtraukiami sunkios buiklés pacientai, jskaitant pacientus, kuriems buvo blogos mitybos
rizika, kurie neseniai buvo patyre kardiovaskulinj reiskinj ir kuriems buvo vidutinio sunkumo arba
sunkus kognityvinés funkcijos sutrikimas. I§ viso 350 pacienty buvo suskirstyti j atsitiktines imtis
(priskyrimo atsitiktinéms imtims santykis 1:1). IS viso 37% pacienty buvo >75 mety (N=131), 31%
buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (N=107). Pacientams buvo skiriamas bazinis
gydymas stabilia (-iomis) geriamyjy vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto (GVPNCD) ir (arba)
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bazinio insulino doze (-émis). Sulfonilkarbamidy arba glinidy baziniam gydymui su baziniu insulinu
vartojama nebuvo.

Liksizenatidas reikSmingai sumazino HbA . (pokytis -0,64%, palyginti su placebu; 95% PI:
nuo -0,810% iki -0,464%; p<0,0001) nuo vidutinio pradinio HbA . 8,0%. %

Vaiky populiacija @
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Lyxumia tyrimy su visais vai puliacijos
pogrupiais duomenis 2 tipo cukrinio diabeto gydymo indikacijai (vartojimo Vaikar$ acija

pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés é
. Q ,

Absorbcija x

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems Zmonéms po oda suleisto liksizen; sorbcija yra greita ir
nepriklauso nuo susvirkstos dozés. Nepriklausomai nuo dozés ir to, ama vienkartiné, ar
kartotinés liksizenatido dozés, 2 tipo cukriniu diabetu serganéiy 7 i tmax mediana yra

1-3,5 valandos. Liksizenatido po oda susvirkstus pilvo, §launy ky srityje, absorbcijos greitis
klini§kai reikSmingai nesiskiria. @

Pasiskirstymas Q
Liksizenatidas prie zmogaus baltymy jungiasi vidutiniskdi (55%).
Po oda suleisto liksizenatido tariamasis pasiskirst is (Vz/F) yra mazdaug 100 L

Biotransformacija ir eliminacija
Liksizenatidas yra peptidas, todél jis elimin
reabsorbuojamas kanalélivose ir, vykstant
aminorigstis, kurios po to dalyvauja ba

% vykstant filtracijai glomeruluose, po to
lizmui, suardomas | mazesnius peptidus ir
etabolizme.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems ﬂm tams vartojant kartotines dozes, vidutinis pusinés
eliminacijos laikas buvo maidau@ ., vidutinis tariamasis klirensas (CL/F) - mazdaug 35 I/val.

Specifinés pacienty grupés 9

Pacientai, kuriy inksty fun rikusi

Pacienty, kuriems buvo Jengvés (pagal Cockcroft-Gault formule apskaiciuotas kreatinino klirensas
60-90 ml/min.), Vidu@ nkumo (kreatinino klirensas 30-60 ml/min.) ir sunkus inksty funkcijos

sutrikimas (kreatinini ensas 15-30 ml/min.), AUC padidéjo atitinkamai 46%, 51% ir 87%.

Pacientai, kuwi ny funkcija sutrikusi

Liksizenati giausia Salinamas pro inkstus, todél farmakokinetikos tyrimy su pacientais, kuriems
yra iminis ‘g letinis kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta. Néra tikétina, kad kepeny funkcijos
sutriki@y‘a} jtaka liksizenatido farmakokinetikai.

Lﬂj&
%'s liniskai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

\‘ ¥asé
emiantis farmakokinetikos tyrimy su baltaodziais pacientais, japonais ir kinais duomenimis, etniniai
veiksniai kliniSkai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

Senyvi Zmonés

Amzius kliniskai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro. Farmakokinetikos
tyrimo, kuriame dalyvavo senyvi cukriniu diabetu nesergantys pacientai, metu 20 mikrogramy
liksizenatido dozé senyviems zmonéms (11 Zmoniy buvo 65-74 mety, 7 - >75 mety) liksizenatido
AUC padidino vidutiniskai 29%, palyginti su 18 tiriamyjy, kuriy amzius buvo 18-45 metai, rodmeniu;
tikétina, kad tai susij¢ su senesniy pacienty inksty funkcijos pablogéjimu.
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Kiino svoris
Kiino svoris klini§kai reikSmingo poveikio liksizenatido AUC nedaro.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys %

Iprasty farmakologinio saugumo ir toksinio poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys Spf@
pavojaus zmogui nerodo. O

2 metus trukusiy po oda vartojamo vaistinio preparato kancerogeninio poveikio t
ziurkéms buvo stebimi gai§imo nesukéle skydliaukés C Iasteliy navikai. Laiko
sukelia negenotoksiniai su GLP-1 receptoriais susij¢ mechanizmai, kuriems ikai yra ypa¢ jautris.
C lasteliy hiperplazija ir adenoma ziurkéms atsirado vartojant visas tirtag, d o poveikio
nesukeliancios dozés ribos (angl. no effect level, NOEL) nustatyti nebuﬁN' a. Peléms toks

kad tokj poveiki

poveikis atsirado, kai ekspozicija buvo 9,3 karto didesné uz ekspozicij i biina Zmogui vartojant
gydomaja dozg. Kai ekspozicija buvo mazdaug 900 karty didesné cija, kuri blina Zzmogui
vartojant gydomaja doze, peléms atsirado ne C lgsteliy karcinomy, 0%ifirkéms — C Iasteliy karcinomy.
2 metus trukusiy po oda vartojamo vaistinio preparato kancero, io poveikio tyrimy su pelémis
metu vartojant vidutinio dydzio doze (ekspozicijos santykis blyo ghazdaug 97), buvo 3 endometriumo
adenokarcinomos atvejai (jy padaznéjimas buvo statistiska @ Smingas). Su gydymu susijusio
poveikio nenustatyta.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio kenksmingo poveiki 2@“1; patiny ir pateliy vislumui neparodé.
Liksizenatido vartojusiems Sunims atsirado séklidiiéprielipo pazeidimy. Susijusio poveikio sveiky
vyry spermatogenezei nepastebéta. Embriono ir vaisialts raidos tyrimy metu malformacijy, augimo
sulétéjimas ir kauléjimo sulétéjimas atsirado vi iksizenatido dozes vartojusioms Ziurkéms
(ekspozicija buvo 5 kartus didesné, palyginti ancia zmogaus organizme) ir dideles dozes
vartojusiems triuSiams (ekspozicija buva,32 s didesné, palyginti su biinan¢ia Zzmogaus
organizme). Abiejy rsiy pateléms atsir unkus toksinis poveikis: suvartojamo édalo kiekio ir
kiino svorio sumazéjimas. Sulétéjo :& ziurkiy patiny, kuriy organizma vélyvuoju vaikingumo

bei zindymo laikotarpiu veiké didelésliksizenatido dozés, augimas, be to, Siek tiek padaznéjo atsivesty
jaunikliy gaiSimas.

6. FARMACINE IN CIJA

6.1 Pagalbiniy mQ&] sarasas

Glicerolis 85 %

Natrio acetaté: tgaratas

Metioninas \

Metakrelx@
flio ®hlorido rugstis (pH koreguoti)
idfoksido tirpalas (pH koreguoti)

Inj% i

vanduo
A@ Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Po pirmojo pavartojimo: 14 pary.



6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti toliau nuo $aldiklio kameros.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti. &

Negalima laikyti su prijungta adata. Svirkstiklj laikyti su uzdétu dangteliu, kad vais eparatas
bty apsaugotas nuo $viesos. 6

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys é

.

I tipo stiklo uztaisas su (bromobutilo) gumos stiimokliu, antbriaun;j turingy gteliai (aliuminio),
kuriuose yra laminuoti sandarumg apsaugantys diskai (bromobutilo gui @ 1dinéje puséje ir
poliizopreno iSorinéje puséje). Kiekvienas uztaisas yra jstatytas j vi Gy af Svirkstiklj.

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas &
Kiekviename zaliame uzpildytame §virkstiklyje yra 3 ml tiEa y. Svirkstikliu galima suleisti

14 doziy po 10 mikrogramy.

Pakuotéje yra 1 zalias uzpildytas Svirkstiklis. @
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas
Kiekviename violetiniame uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, t. y. Svirkstikliu galima suleisti

14 doziy po 20 mikrogramy.
Pakuotéje yra 1, 2 ir 6 violetiniai uzpildyti Syfpkstikliai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuatés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlie@arkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Jeigu Lyxumia uzsalo, vaistinio @ato vartoti negalima.

kartu netiekiamos.

Pacientui biitina nurody: 3 iSmesti po kiekvieno panaudojimo, vadovaujantis vietiniais
reikalavimais, ir §vir aikyti be prijungtos adatos. Tai padés iSvengti uzterSimo ir galimo adatos
uzkimsimo. Svirkstiklingdli naudoti tik vienas pacientas.

Lyxumia galima naudoti su ZQddeio vienkartinémis §virkstiklio adatomis. Svirkstiklio adatos
&

Nesuvartoty Vf\ reparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

.
7. QQUOTOJ AS
x

S4 inthrop Industrie
ue Raspail
0 Gentilly
ranclizija
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas
EU/1/12/811/001 (1 uzpildytas $virkstiklis)

Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas
EU/1/12/811/002 (1 uzpildytas Svirkstiklis)




EU/1/12/811/003 (2 uzpildyti $virkstikliai)
EU/1/12/811/004 (6 uzpildyti dvirkitikliai)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. vasario 1 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty

http://www.ema.europa.eu.

)
S
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)
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gydymo pradzios pakuoté
Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 mikrogramy liksizenatido (/ixisenatide) @krogramq/ml).
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas .

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 20 mikrogramy liksizenatido (/ixisenati 00 mikrogramy/ml).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas @

Kiekvienoje dozéje yra 540 mikrogramai metakrezolio. &

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA Qj

Injekcinis tirpalas (injekcija) Q

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA 2

Lyxumia skirtas suaugusiesieQ,?) cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti, siekiant

4.1 Terapinés indikacijos

kontroliuoti gliukozés kiekj K /je, kartu su geriamaisiais gliukozés kiekj kraujyje mazinanciais
vaistiniais preparatais ir (ai aziniu insulinu, jei vartojant $iy vaistiniy preparaty ir, laikantis dietos
bei fizinio kriivio reikal , reikiamos gliukozés kiekio kraujyje kontrolés nepasiekiama (turimi
duomenys apie skirti iniy vartojimg pateikti 4.4 ir 5.1 skyriuose).

4.2 Dozavimasir vartojimo metodas
*

Dozavimas \

Pradiné d gsias 14 dieny kartg per parg vartojama 10 mikrogramy liksizenatido dozé.
Palalk@oze nuo 15 dienos kartg per parg vartojama fiksuota palaikomoji 20 mikrogramy
liksi dozé.

3

forminu gydomas pacientas pradeda vartoti Lyxumia, metformino vartojima galima testi

¢iant jo dozés
Aei sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu gydomas pacientas Lyxumia pradeda vartoti, siekiant
umazinti hipoglikemijos rizika, galima apsvarstyti sulfonilkarbamido ar bazinio insulino dozés

mazinimg. Lyxumia negalima vartoti kartu su baziniu insulinu ir sulfonilkarbamidu, kadangi didéja
hipoglikemijos rizika (zr. 4.4 skyriy).
Vartojant Lyxumia, specifinis gliukozés kiekio kraujyje stebéjimas néra biitinas. Vis délto, jei
Lyxumia vartojama kartu sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu, gali prireikti stebéti gliukozés kiekij
kraujyje ar atlikinéti gliukozés kiekio kraujyje savikontrole, siekiant koreguoti sulfonilkarbamido ar
bazinio insulino doze.



Specifinés pacienty grupés
Senyvi pacientai
Dozés nereikia koreguoti atsizvelgiant j amZiy.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozé@guoti

nereikia.

Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesmni &

30 ml/min.) ar galutinés stadijos inksty liga, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirti , todél jiems
liksizenatido vartoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy). $

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi ‘5
ia, (7r.

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti ner i

N

ety paaugliams neistirti

5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Liksizenatido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems

(zr. 5.1 skyriy). Duomeny néra. K

Vartojimo metodas

Lyxumia leidZziama po oda §launies, pilvo ar zasto dalyje. a negalima leisti j veng arba |
raumenis.

Injekcija atlickama viena kartg per para, valandos 13& iki valgio. Patartina Lyxumia injekcija

kiekvieng dieng atlikti pries tg patj, pasirinkta kaip patogiausia, valgyma. Jeigu Lyxumia dozé
praleidziama, jg reikia suleisti valandos 1aikota%iki ito valgymo.

4.3 Kontraindikacijos @

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet Jewr1d#6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

{Qo priemonés

enty gydymo liksizenatidu patirties néra, todél Siy pacienty Siuo
a. Liksizenatido negalima vartoti diabetinei ketoacidozei gydyti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsa

1 tipo cukrinu diabetu sergan

vaistiniu preparatu gydyti 1@

Uminis pankreatitas
I gliukagong panasa do-1 (GLP-1) receptoriy agonisty vartojimas buvo susijes su iminio
pankreatito pasireiélﬁizika. Gauta nedaug pranesimy apie vartojant liksizenatidg pasireiskusj
min] pankreatitg’ taciau priezastinis rySys nebuvo nustatytas. Pacientus reikia informuoti apie
iminiam pant% i biidingus simptomus, t. y. nuolatinj, stipry pilvo skausma. [tariant pankreatita,
gydyma liksi idu butina nutraukti; jei patvirtinama, kad yra timinis pankreatitas, gydymo
liksizenm'c@aujinti negalima. Pacientams, sirgusiems pankreatitu, $io vaistinio preparato biitina
skirti @1

S%sv}irékinimo trakto ligos

- receptoriy agonisty vartojimas gali biiti susij¢s su nepageidaujamomis virskinimo trakto

%j omis. Liksizenatido poveikis pacientams, sergantiems sunkiomis virskinimo trakto ligomis,

%kaitant sunkig gastropareze, netirtas, todél tokiems pacientams liksizenatido vartoti
erekomenduojama.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis kaip

30 ml/min.) ar galutinés stadijos inksty liga, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties néra.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ar galutinés stadijos inksty liga, Sio
vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).
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Hipoglikemija

Pacientams, kurie Lyxumia vartoja kartu su sulfonilkarbamidu arba baziniu insulinu, gali padidéti
hipoglikemijos rizika. Siekiant sumazinti hipoglikemijos rizika, galima apsvarstyti sulfonilkarbamido
ar bazinio insulino dozés sumazinima (zr. 4.2 skyriy). Liksizenatido negalima vartoti kartu su baziniu
insulinu ir sulfonilkarbamidu, kadangi didéja hipoglikemijos rizika. %

Kartu vartojami vaistiniai preparatai @
Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas vartojant liksizenatido gali 1&tinti geriamyjy vaisti paraty
absorbcijg. Liksizenatido biitina atsargiai skirti pacientams, jei jie vartoja geriamyjyy iy

preparaty, kuriems biitina greita absorbcija i§ virSkinimo trakto, kuriy vartojant reikaliigas atidus
klinikinis paciento stebéjimas ar kuriy terapinis indeksas yra mazas. 4.5 skyriujefpatéikiama specifiniy
rekomendacijy, susijusiy su minéty vaistiniy preparaty vartojimu.

Populiacijos, su kuriomis tyrimai nebuvo atlikti N 9
Kartu su dipeptidilpeptidazés 4 (DPP-4) inhibitoriais vartojamo liksizefidtidd poveikis netirtas.

Dehidratacija @
Pacientams, gydytiems liksizenatidu, reikia pasakyti apie galimq@l ratacijos rizika, susijusig su
virskinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, ir nurodytifipitis ‘atsargumo priemoniy skysciy

stokai organizme iSvengti. Q

Pagalbinés medziagos zﬁ
Siame vaistiniame preparate yra metakrezolio, kur% elti alerginiy reakcijy.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 m 3 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparata@dtokia saveika

Liksizenatidas yra peptidas, jo citochror%}% nemetabolizuoja. In vitro tyrimy metu liksizenatidas
tirty citochromo P450 izofermenty ar 7 s pernasos medziagy aktyvumo nekeité.

Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas mlt liksizenatido gali 1étinti geriamyjy vaistiniy preparaty
absorbcijg. Pacientus, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy terapinis indeksas yra mazas arba
vaistiniy preparaty, kuriy vartoj a@alinga atidi klinikiné prieziiira, butina atidziai stebéti, ypac
gydymo liksizenatidu pradzioj 1y vaistiniy preparaty liksizenatido atzvilgiu bitina vartoti
standartizuotai. Jei tokiy vai Qreparatq vartojama su maistu, pacientams biitina patarti, jei

imanoma, jy vartoti kar istu tada, kai liksizenatido nevartota.

Pacientams reikia patarti{geriamyjy vaistiniy preparaty, kuriy veiksmingumas ypac priklauso nuo
slenkstinés koncentr: , pvz., antibiotiky, vartoti likus maziausiai 1 valandai iki liksizenatido
injekcijos ar praéjus andoms po jos.

1 valandai ik? i atido injekcijos ar praéjus 4 valandoms po jos.

Paracet@gé
Parac 0 buvo vartojama kaip pavyzdinio vaistinio preparato, siekiant i$siaiskinti liksizenatido

pove ndzio i$situstinimui. Pavartojus vienkarting 1000 mg paracetamolio doze, jo AUC ir t i
n epriklausomai nuo vartojimo laiko (pries liksizenatido injekcijg ar po jos). Po
rogramy liksizenatido dozés pavartojimo praéjus 1 valandai ar 4 valandoms pavartoto

@etamolio Chmax sumazegjo atitinkamai 29% ir 31%, tmax mediana pailgéjo atitinkamai 2,0 val. ir

,75 val. Buvo numatyta, kad vartojant 20 mikrogramy palaikomaja doze, tmax pailgéja ir Cmax
sumazéja dar labiau.
Likus 1 valandai iki liksizenatido pavartoto paracetamolio Cpay it tmax nepakito.
Remiantis §iais rezultatais, paracetamolio dozés koreguoti nereikia, taCiau tuo atveju, kai
veiksmingumui biitina greita poveikio pradzia, reikia atsizvelgti j tmax pailgéjimg paracetamolio
vartojant 1-4 valandy laikotarpiu po liksizenatido pavartojimo.

Skrandyje neiwara , kuriuose yra skrandyje yran¢iy medziagy, reikia vartoti likus maziausiai

Geriamieji kontraceptikai
Pavartojus vienkarting geriamojo kontraceptiko vaistinio preparato (0,03 mg etinilestradiolio/ 0,15 mg
levonorgestrelio) dozg likus 1 valandai iki 10 mikrogramy liksizenatido dozés injekcijos ar po jos
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pragjus 11 valandy, etinilestradiolio ir levonorgestrelio Cmax, AUC, t12 it tmax nepakito.

Geriamojo kontraceptiko pavartojus likus 1 valandai iki liksizenatido injekcijos arba praéjus

4 valandoms po jos, etinilestradiolio ir levonorgestrelio AUC ir ti» nepakito, bet etinilestradiolio Cmax
sumaze¢jo atitinkamai 52% ir 39%, levonorgestrelio Cmax sumazéjo atitinkamai 46% ir 20%, tma
mediana pailgéjo 1-3 valandomis.

Crax sumazejimo klinikiné reik§mé néra didelé, todél geriamojo kontraceptiko dozés keisti 1a.

Atorvastatinas &'

6 dienas ryte kartu vartojant 20 mikrogramy liksizenatido dozg¢ ir 40 mg atorvastati ,
atorvastatino ekspozicija nepakito, Cmax sumazeéjo 31%, tmax pailgéjo 3,25 val. §
Atorvastatino vartojant vakare, o liksizenatido ryte, tokio tmax pailgéjimo nebuv@ u atorvastatino
AUC ir Cpax padidéjo atitinkamai 27% ir 66%. &

Tokie pokyc¢iai néra kliniskai reikSmingi, todél kartu su liksizenatidu Vartoj% orvastatino dozés

koreguoti nereikia. ’\

Varfarinas ir kiti kumarino dariniai
Tuo pat metu vartojant 25 mg varfarino doz¢ ir kartotines 20 mikrs@q iksizenatido dozes,

poveikio AUC ar TNS (tarptautiniam normalizuotam santykiui) igbuvo, Cpax sumazéjo 19%, tmax

pailgéjo 7 val. @
Remiantis §iais rezultatais, kartu su liksizenatidu vartoja no dozés koreguoti nereikia; vis
délto, pradedant ar baigiant gydyma liksizenatidu, rekom jama daznai tirti varfarino ir (arba)

kumarino dariniy vartojan¢iy pacienty TNS.

Digoksinas
Tuo pat metu vartojant 20 mikrogramy liksizem%do dozg ir 0,25 mg digoksino dozg, nusistovéjus

pusiausvyrinei apykaitai, digoksino AUC nepakitd)Digoksino tmax pailgéjo 1,5 val., Cmax sumazéjo
26%. /a,
Remiantis Siais rezultatais, kartu su 1iksi% vartojamo digoksino dozés koreguoti nereikia.

Ramiprilis

6 dieny laikotarpiu tuo pat metu vartojant 20 mikrogramy liksizenatido dozg ir 5 mg ramiprilio doze,
ramiprilio AUC padidéjo 21%, sumazéjo 63%. Veikliojo metabolito (ramiprilato) AUC ir Cax
nepakito. Ramiprilio ir ramipri max pailgéjo mazdaug 2,5 val.

Remiantis §iais rezultatais, Q‘ liksizenatidu vartojamo ramiprilio dozés koreguoti nereikia.

4.6 Vaisingumas, néﬁmo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus motegf's
Lyxumia nerek duojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos
priemoniy. ¢

N

Neéstum4: Q
Reiki aﬁ)menq apie Lyxumia vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé

toksi% iki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika zmogui nezinoma. Lyxumia néStumo metu
vartgll galima. Vietoj $io vaistinio preparato rekomenduojama vartoti insulino. Jei pacienté nori
arba pastoja, gydyma Lyxumia reikia nutraukti.

QV indymas

Nezinoma, ar Lyxumia i$siskiria j motinos pieng. Lyxumia neturi biiti vartojama zindymo metu.

Vaisingumas
Su gyvinais atlikti tyrimai tiesioginio zalingo poveikj vaisingumui neparodé.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Liksizenatidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Jei
Lyxumia vartojama kartu su sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu, pacientg reikia jspéti imtis
atsargumo priemoniy hipoglikemijai i§vengti vairuojant ar valdant mechanizmus. %

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

8 dideliy placebu ar aktyviu preparatu kontroliuoty III fazés tyrimy metu daugiau kaip2 600 pacienty
vartojo Lyxumia taikant monoterapijg ar kartu su metforminu, sulfonilkarbamidu (su'metforminu arba
be jo) ar baziniu insulinu (kartu su metforminu ar be jo arba kartu su sulfonilk@rbatidu arba be jo).

Saugumo duomeny santrauka O
s
(

* 3

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias klinikiniy tyrimy metu pranesta (w siai, buvo pykinimas,
vémimas ir viduriavimas. Dazniausiai $ios reakcijos buvo lengvos ir 1 S.
Be to, atsirado hipoglikemija (kai Lyxumia vartota kartu su sulfoni u ir (arba) baziniu

insulinu) ir galvos skausmas.
Alerginiy reakcijy atsirado 0,4% Lyxumia vartojusiy pacienty. K

Nepageidaujamos reakcijos, pateikiamos lentelés forma

1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie Qpraneéta placebu ar aktyviu preparatu
kontroliuoty III fazés tyrimy metu visu gydymo laikota®Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis buvo didesnis kaip >5%, jei Qvo didesnis vartojant Lyxumia nei vartojant
visy lyginamyjy preparaty. Be to, lenteléje pateikiam®s nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis
Lyxumia vartojusiy pacienty grupéje buvo 210/@ jis buvo daugiau kaip 2 kartus didesnis nei visy
lyginamyjy preparaty vartojusiy pacienty grupgs

Nepageidaujamy reakcijy atvejy daznis api
< 1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidau

inamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki
reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000).
os reakcijos pateikiamos mazéjanéio sunkumo tvarka.

/B

M1 fazés tyrimy metu visu gy laikotarpiu (jskaitant laikotarpj po 24 savaiciy pagrindinio gydymo

1 lentelé. Nepageidaujamos re @apie kurias pranesta placebu ar aktyviu preparatu kontroliuoty
laikotarpio tyrimy, kuriy b@ gydymo laikotarpis truko >76 savaites, metu).

Organy sistemy @ Pasireiskimo daZnis
L

klasé
- ai daZni DaZni NedaZni Reti
Infekcijos irey (O Gripas
infestacijos \ VirSutiniy

kvépavimo taky

{} infekcija

Cistitas
0‘% Virusiné infekcija
itinés sistemos Anafilaksiné
S imai reakcija
etabolizmo ir Hipoglikemija Hipoglikemija
mitybos (vartojant kartu su (vartojant tik su
sutrikimai sulfonilkarbamidu ir | metforminu)
(arba) baziniu
insulinu)
Nervy sistemos Galvos skausmas Svaigulys
sutrikimai Somnolencija
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Virskinimo trakto | Pykinimas Dispepsija Sulétéjes

sutrikimai Vémimas skrandzio
Viduriavimas iStustinimas

Kepenu, tulZies Tulzies akmenligé

puslés ir lataky Cholecistitas %

sutrikimai -O}

Odos ir poodinio Dilgéliné e

audinio

D

sutrikimai c
Skeleto, raumeny Nugaros skausmas {

ir jungiamojo
audinio &
sutrikimai IR O)

Bendrieji Injekcijos vietos \'
sutrikimai ir niezulys
vartojimo vietos @
paZeidimai {

N
Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibudinimas @

\S)

Hipoglikemija @
Monoterapijos Lyxumia atveju simptominé hipoglik sirado 1,7% liksizenatido ir 1,6% placebo
vartojusiy pacienty. Jei Lyxumia buvo vartojam tik%su metforminu, visu gydymo laikotarpiu
simptominé hipoglikemija atsirado 7,0% liksiz%do r 4,8% placebo vartojusiy pacienty.

Lyxumia vartojant kartu su sulfonilkarbamigi
laikotarpiu atsirado 22,0% liksizenatidu gyd
(absoliutus skirtumas 3,6%). Lyxumia j
simptominé hipoglikemija visu gydy
38,9% placebo vartojusiy pacienty (

etforminu, simptominé hipoglikemija visu gydymo
acienty ir 18,4% placebo vartojusiy pacienty
t kartu su baziniu insulinu (su metforminu arba be jo),
otarpiu atsirado 42,1% liksizenatidu gydyty pacienty ir
oliutus skirtumas 3,2%).

atsirado 22,7% liksizenatido % placebo vartojusiy pacienty (absoliutus skirtumas 7,5%).
Lyxumia vartojant su sulft rBamidu ir baziniu insulinu, simptominé hipoglikemija atsirado 47,2%
liksizenatido ir 21,6% placeb® vartojusiy pacienty (absoliutus skirtumas 25,6%).

Lyxumia vartojant tik su sulf‘@midu, visu gydymo laikotarpiu simptominé hipoglikemija

Apskritai visu II1 fa&;cebu kontroliuoty tyrimy gydymo laikotarpiu sunki simptominé
hipoglikemija atgirado nédaznai (0,4% liksizenatido ir 0,2% placebo vartojusiy pacienty).
.

Virskinimo ¢ utrikimai
24 savaig¢iypagtindinio gydymo laikotarpiu pykinimas ir vémimas buvo nepageidaujamos reakcijos,
apie k@aneéta dazniausiai. Pykinimo daznis liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje (26,1%)
buvo is nei placebo vartojusiy pacienty grupéje (6,2%), vémimo daznis taip pat buvo didesnis
lik@do vartojusiy pacienty grupéje (10,5%) nei placebo vartojusiy pacienty grupéje (1,8%). Toks

is dazniausiai buvo lengvas ir laikinas bei pasireiské per pirmasias 3 savaites nuo gydymo

@io& Kitomis savaitémis toks poveikis progresuojanciai mazéjo.

njekcijos vietos reakcijos
24 savaiciy pagrindinio gydymo laikotarpiu apie injekcijos vietos reakcijas pranesta 3,9% Lyxumia ir
1,4% placebo vartojusiy pacienty. Dauguma tokiy reakcijy buvo lengvos, gydymo dél jy paprastai
nutraukti nereikéjo.

Imunogeniskumas

Lyxumia vartojimas gali sukelti liksizenatido antikiiny atsiradima, tai atitinka galimas imunogenines
savybes vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy. Placebu kontroliuoty tyrimy

24 savaiciy pagrindinio gydymo laikotarpio pabaigoje antikiiny atsirado 69,8% liksizenatido
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vartojusiy pacienty. Viso 76 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje procentiné dalis pacienty, kuriems
atsirado antikiiny, buvo panasi. 24 savai¢iy pagrindinio gydymo laikotarpio pabaigoje 32,2% pacienty,
kuriems atsirado antikiiny, jy koncentracija tapo didesné nei jmanoma i§matuoti, o viso 76 savaiciy
gydymo laikotarpio pabaigoje 44,7% pacienty antikiiny koncentracija tapo didesné nei jmano
iSmatuoti. Gydyma nutraukus, antikiiny buklé buvo stebima keliems pacientams, kuriems jy atsifado;
laikui bégant, procentiné jy dalis sumazéjo mazdaug 90% per 3 ménesius ir 30% 6 ménesj @iau.
HbA . pokytis nuo pradinio rodmens buvo panasus nepriklausomai nuo antikiiny bﬁklés&l imo ar

nebuvimo). 79,3% liksizenatidu gydyty pacienty, kuriems matuotas HbA . rodmuo, a y arba
neatsirado, arba jy koncentracija buvo mazesné nei jmanoma iSmatuoti, o likusiems pacienty
antik@iny koncentracija buvo tokia, kokig jmanoma iSmatuoti. Pacientams, kurie iiny

koncentracija buvo didziausia (5,2%), vidutinis HbA . rodmens sumazéjimas vaite ir 76 savaitg
buvo kliniskai reikSmingas; vis délto gliukozés kiekio kraujyje reakcija buv % ir 1,9% HbA .
rodmuo nesumazejo. .

Remiantis antiktiny bukle (jy buvimu ar nebuvimu), HbA . sumazéjimo M ems pacientams
prognozuoti nebuvo galima. Q

Bendrosios saugumo savybés nuo antikiiny buiklés nepriklausé, i$ daznesnes injekcijos vietos
reakcijas pacientams (4,7% pacienty, kuriems atsirado antiki 5% pacienty, kuriems antiktiny
neatsirado, visu gydymo laikotarpiu). Dauguma injekcijos Viel@akcijq buvo lengvos
nepriklausomai nuo antikiiny biiklés.

KryZminio reaktyvumo nattiraliam gliukagonui ar e&@*iam GLP-1 nebuvo.

Alerginés reakcijos

Pagrindiniu 24 savai¢iy gydymo laikotarpiu ga@ su liksizenatido vartojimu susijusiy alerginiy
reakcijy (tokiy kaip anafilaksiné reakcija, angi roziné edema ir dilgéliné) atsirado 0,4%
liksizenatido vartojusiy pacienty, tuo tarpwgdlismai su placebo vartojimu susijusiy alerginiy reakcijy
atsirado maziau kaip 0,1% placebo Vartr&pacientq. Anafilaksiniy reakceijy atsirado 0,2%
liksizenatidu gydyty pacienty, o plac ojusiems pacientams tokiy reakcijy neatsirado. Dauguma
alerginiy reakcijy, apie kurias prane$ta, buvo nesunkios.

Klinikiniy tyrimy metu pranesta @rwnq su liksizenatido vartojimu susijusios anafilaktoidinés

reakcijos atvejj. Q
Sirdies susitraukimy dazni

Tyrimo su sveikais savagrl s metu po 20 mikrogramy liksizenatido dozés pavartojimo laikinai
padidéjo Sirdies susit iy daznis. Liksizenatido vartojusiems pacientams, palyginti su placebo
vartojusiais pacienta@vo daugiau $irdies ritmo sutrikimy, ypac tachikardijos (0,8% ir <0,1%) ir
palpitacijos (1,5%0,8" 0), atvejy.

.

N

Nutraukim
Pagrindi 'l%vaiéiq gydymo laikotarpiu dél nepageidaujamy reiskiniy gydyma nutrauké 7,4%
id ir 2% placebo vartojusiy pacienty. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy

&éimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

varbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

13 savaiciy klinikinio tyrimo metu 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai du kartus per para
vartojo ne didesne kaip 30 mikrogramy liksizenatido doze. Pastebéta, kad dazniau atsirado virskinimo
trakto sutrikimy.
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Perdozavus biitina pradéti tinkamg palaikomajj gydyma, atsizvelgiant j klinikinius paciento poZymius
ir simptomus, o liksizenatido doz¢ biitina sumazinti iki skirtos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES %
5.1 Farmakodinaminés savybés &
Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, 4 agona

panasaus peptido-1 (GLP-1) analogai, ATC kodas — A10BJ03.

Veikimo mechanizmas &

Liksizenatidas yra selektyvaus poveikio GLP-1 receptoriy agonistas. GLP- ptorius yra taikinys
fiziologinio GLP-1, t. y. endogeninio inkretino hormono, kuris skatina M kozés priklausomag
insulino sekrecija i$ kasos beta Igsteliy. %

Liksizenatido poveikis yra susijes su specifine sgveika su GLP-1 rew 1ads, dél kurios didéja
intraceliulinio ciklinio adenozino monofosfato (cAMP) kiekis. Lj atidas stimuliuoja insulino

sekrecija tik tada, kai gliukozés kiekis kraujyje padidéja, o ne kai jis,yra normalus, todél mazéja
hipoglikemijos rizika. Be to, tuo pat metu slopinama gliuka krecija. Jei pasireiskia
hipoglikemija, gelbstintieji gliukagono sekrecijos mechahiZmaj islieka.

Liksizenatidas 1étina skrandZio i$situstinima, todél mazgj algiu susijes gliukozés patekimo |
kraujotaka greitis.

Farmakodinaminis poveikis Q

Kartg per para vartojamas liksizenatidas gerina@o cukriniu diabetu serganciy pacienty gliukozés
kiekio kraujyje kontrole, nes sukelia nedelsm ilgalaikj gliukozés kieki mazinantj poveikj ir po

valgio, ir nevalgius. &

Poveikis gliukozés kiekiui po valgio @ntas atlikus 4 savai¢iy trukmés tyrima, kurio metu
poveikis lygintas su kartg per parg v&ojjamos 1,8 mg liraglutido dozés, vartotos kartu su metforminu,

poveikiu. Gliukozés kiekio plaz Co:30-4:30n nuo pradinio rodmens po testinio valgio sumazéjo -
12,61 val.*mmol/l (-227,25 v dl) liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir -4,04 val.*mmol/l

(-72,83 val.*mg/dl) liragluti ojusiy pacienty grupéje. Be to, toks poveikis patvirtintas atlikus
8 savaiciy trukmés tyrima, (kafri
a

etu poveikis lygintas su prie§ pusryc¢ius vartojamo liraglutido,
vartoto kartu su insulinwglarginu ir metforminu arba be jo, poveikiu.

Klinikinis veiksmin ir saugumas

Lyxumia klinikip#s veiksmingumas ir saugumas vertintas devyniy atsitiktiniy, dvigubai koduoty,
placebu kontfk tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 4 508 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu
diabetu (2 8 ientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido, 47,5% buvo vyrai, 52,5% buvo
moterys¢ uvo >65 mety).

et &mia veiksmingumas buvo vertintas dviejy atsitiktiniy im¢iy atviry tyrimy su aktyvia
&S grupe metu (poveikis lygintas su eksenatido arba insulino glulizino poveikiu) ir valgio laiko

metu (i$ viso 1 067 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido).

z~ W

4 yresniy kaip 70 mety pacienty gydymo Lyxumia veiksmingumas ir saugumas buvo vertintas tam
specifiskai skirto placebu kontroliuoto tyrimo metu (176 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti
liksizenatido, i$ jy 62 pacientai buvo >75 mety).

Be to, j dvigubai koduota, placebu kontroliuota kardiovaskuliniy baig¢iy tyrimg (ELIXA) buvo jtraukti
6 068 pacientai, kurie sirgo 2 tipo cukriniu diabetu ir kuriems anks¢iau buvo pasireiskes timinis
vainikinis sindromas (3 034 pacientai buvo atsitiktinai priskirti vartoti liksizenatido, i§ jy 198 pacientai
buvo >75 mety ir 655 pacientams buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas).
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Analizuojant uzbaigty III fazés tyrimy duomenis, nustatyta, kad pagrindinio (24 savai¢iy) gydymo
laikotarpio pabaigoje mazdaug 90% pacienty galéjo testi kartg per parg vartoti palaikomaja
20 mikrogramy Lyxumia doze.

¢ Gliukozés kiekio kraujyje kontrolé %

Kombinuotasis gydymas, papildant gydymq geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo c@ diabeto

Nustatyta, kad Lyxumia, vartojama kartu su metforminu, sulfonilkarbamidu, p10g t r Siy
vaistiniy preparaty deriniu, pagrindinio 24 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoj 1skal
reik§mingai sumazino HbA . rodmenj, gliukozés kiekj plazmoje nevalgius ir gl 0Z7€S klek} pragjus
2 valandoms po testinio valgio, palyginti su placebo poveikiu (zr. 2 ir 3 lente

reikSmingai sumazéjo vaistinio preparato vartojant kartg per para ryte arba

Poveikis HbA . rodmeniui isliko ilgalaikiy ne daugiau kaip 76 savaites & tyrlmq metu.

A 1 rodmuo

Gydymo vien metforminu papildymas

2 lentelé. Placebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota metfo 24 savaiciy rezultatai).
Metforminas ka inis gydymas
Liksizenatidas PlaceBas Liksizenatidas Placebas
20 mikrogramy (N; 20 mikrogramy (N=170)

(N=160)
Q Ryte Vakare

(N=255) (N=255)

Vidutinis HbA . 6

>
Pradinis 7, 8,03 8,07 8,07 8,02
rodmuo &
LS vidurkio @ -0,42 -0,87 -0,75 -0,38
pokytis nuo &
pradinio @
rodmens

Pacientai (%),

kuriy HbA . @

tapo <7,0% K

Vidutinis kiino
svoris (kg)

Pradinis % 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40

2 4
rodmuo
LS V1du¢ -2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64
pok t

47,4 24,1 43,0 40,6 22,0

2]

,ro

1kotarpio pabaigoje karta per parg vartojama Lyxumia HbA 1. kiekj sumazino —0,79%, o du kartus

er para vartojamas eksenatidas - —0,96% (vidutinis skirtumas tarp gydymo grupiy 0,17% (95% PI:
0,033, 0,297), o procentiné dalis pacienty, kuriy HbA . kiekis tapo mazesnis kaip 7%, liksizenatido
vartojusiy pacienty grupéje (48,5%) ir eksenatido vartojusiy pacienty grupéje (49,8%) buvo panasi.
Pykinimo daznis buvo 24,5% liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir 35,1% eksenatido du kartus
per para vartojusiy pacienty grupéje; 24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiu simptominés
hipoglikemijos daznis buvo 2,5% liksizenatido vartojusiy pacienty grupéje ir 7,9% eksenatido
vartojusiy pacienty grupéje.

@\o su aktyvia kontroline grupe metu nustatyta, kad pagrindinio 24 savaiciy trukmés gydymo
a

24 savaiciy atviru biidu atliekamo klinikinio tyrimo metu, vertinant HbA | sumazéjima, pries
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pagrindinj valgyma vartojamas liksizenatidas nenusileido liksizenatidui vartojamam prie$ pusrycius
(LS vidurkio pokytis nuo pradinio rodmens: -0,65% lyginant su -0.75%). Panasus HbA ;. sumazéjimas
buvo nustatytas nepriklausomai kuris valgymas buvo pasirinktas pagrindiniu (pusry¢iai, pietlis ar
vakariené). Tyrimo pabaigoje, 43,6% (vartojusiyjy pries pagrindinj valgyma grupéje) ir 42,8%
(vartojusiyjy pries pusrycius grupéje) pacienty HbA . buvo mazesnis nei 7%. 14,7% ir 15,5% nty
buvo nustatyta pykinimo atvejy, 5,8% ir 2,2% simptominés hipoglikemijos, atitinkamai, v yjy
pries pagrindinj valgyma ir vartojusiyjy prie$ pusrycius grupése.

Gydymo vien sulfonilkarbamidu ar juo ir metforminu papildymas

Sulfonilkarbamidas kaip bazin
kartu su metforminu arb

ymas

3 lentelé. Placebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota sulfonilkarbamido &sagiéiq rezultatai).
éo

Liksizenatidas 20 mikrogramy Placebas
(N=570) (N=286)
Vidutinis HbA . (%)
Pradinis rodmuo 8,28 @ 8,22
LS vidurkio pokytis
nuo pradinio rodmens -0,85 Q -0,10
Pacientai (%), kuriy @
HbA /. tapo <7,0% 36,4 13,5
Vidutinis kiino svoris Q
(kg) 82,58 84,52
Pradinis rodmuo %
LS vidurkio pokytis -1/0 -0,93

nuo pradinio rodmens

Gydymo vien pioglitazonu ar juo ir @inu papildymas

Klinikinio tyrimo metu pacienty, kaari@ms pioglitazonas reikiamos biiklés kontrolés nesukélé, gydymo
pioglitazonu (kartu su metformin@a be jo) papildymas liksizenatidu 24 savaiciy pagrindinio
gydymo laikotarpio pabaigoj 1c rodmenj nuo pradinio rodmens sumazino 0,90% (placebas —
0,34%). 24 savaiCiy pagringi dymo laikotarpio pabaigoje 52,3% liksizenatido vartojusiy pacienty
HbA . rodmuo tapo mazgs aip 7% (placebo grupeje — 26,4% pacienty).

24 savaiciy pagrindiniy @ydymo laikotarpiu pykinimas atsirado 23,5% liksizenatido vartojusiy
pacienty ir 10,6% pl vartojusiy pacienty, simptominé hipoglikemija - 3,4% liksizenatido
vartojusiy pacienty ir 132% placebo vartojusiy pacienty.

Gydymo bazi;z\i linu papildymas

Lyxumia V@ kartu su baziniu insulinu ar kartu su baziniu insulinu ir metforminu ar kartu su
baziniu it ir sulfonilkarbamidu, statistiSkai reik§mingai, palyginti su placebo poveikiu, sumazéjo
HbAlc%ir gliukozés kiekis praéjus 2 valandoms po testinio maisto pavartojimo.

4 len@\ acebu kontroliuojami tyrimai, kai kartu vartota bazinio insulino (24 savaiciy rezultatai)

4 Bazinis insulinas kaip bazinis Bazinis insulinas kaip bazinis
@ gydymas gydymas
A Vien jis ar kartu su metforminu Vien jis ar kartu su
sulfonilkarbamidu*
Liksizenatidas Placebas Liksizenatidas Placebas
20 mikrogramy (N=166) 20 mikrogramy (N=157)
(N=327) (N=154)
Vidutinis HbA . (%)
Pradinis rodmuo 8,39 8,38 8,53 8,53
LS vidurkio pokytis
nuo pradinio -0,74 -0,38 -0,77 0,11
rodmens
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Pacientai (%), kuriy

HbA /. tapo <7,0% 28,3 12,0 35,6 52
Vidutinio gydymo

baziniu insulinu 3,06 3,2 2,94 301
trukmé tyrimo %

pradzioje (metai) @
Vidutinis bazinio &

insulino dozés pokytis o

V) 53,62 57,65 24,87 24,11
Pradinis rodmuo o
LS vidurkio pokytis -5,62 -1,93 -1,39 { -0,11

nuo pradinio

rodmens . %
Vidutinis kiino svoris \
(ke) %

Pradinis rodmuo 87,39 89,11 @ 99 65,60

LS vidurkio pokytis
nuo pradinio -1,80 -0,52 -0,38 0,06
rodmens

*tirti Azijos populiacijos pacientai

vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto nebuvo ontroliuojama pakankamai. Sj tyrima sudaré

12 savaiciy jtraukimo laikotarpis, kurio metu buvo pradedama vartoti insulino glargino bei laipsniskai
koreguojama jo dozé, ir 24 savaiciy gydymo la@rpis, kurio metu pacientai kartu su insulinu
glarginu ir metforminu (tiazolidinediony bu nebuvo vartojama) vartojo arba liksizenatido, arba
placebo. Insulino glargino dozé Siuo lail@uolat buvo laipsniskai koreguojama.

12 savaiciy jtraukimo laikotarpiu gyd}% linu glarginu pradéjimas bei laipsniska jo dozés

Buvo atliktas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavusit'@lu negydyty pacienty biiklé geriamaisiais

korekcija HbA . rodmenj sumazino g 1%. Gydymo papildymas liksizenatidu reik§mingai
labiau nei placebo vartojimas sumazigo HbA . rodmen; (jis sumazéjo 0,71% liksizenatido ir 0,40%
placebo vartojusiy pacienty grupg savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje 56,3% liksizenatido
vartojusiy pacienty HbA . rod 0 mazesnis kaip 7% lyginant su 38,5% placebo vartojusiy
pacienty.
24 savaiciy gydymo laikot ,4% liksizenatido vartojusiy pacienty buvo nors vienas simptominés
hipoglikemijos reiskinys{ pakyginti su 13,5% placebo vartojusiy pacienty. Hipoglikemijos daznis
liksizenatido Vartoju ienty grupéje labiausiai padidéjo pirmyjy 6 savaiciy laikotarpiu ir po to

~

buvo panasus j daznj¥plagebo grupéje.

[ atvira, atsitikti@néiut gydymo insulinu intensyvinimo tyrimg buvo jtraukti 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys pagiehtaf, kurie vartojo bazinio insulino kartu su 1-3 geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo
cukrinio’di@ Po 12 savaiciy optimalios insulino glargino dozés parinkimo laikotarpio (metformino
kartu ya M ba nevartota) pacientai, kuriy ligos kontrolé nebuvo pakankama, buvo suskirstyti
atsiti jmtis ir 26 savaites papildomai karta per parg (QD) pries pagrindinj valgj vartojo

ida, karta per parg (QD) pries pagrindinj valgj vartojo insuling glulizing arba tris kartus per

) vartojo insuling glulizing.

%
Ql 1c Sumazejimas visose tiriamosiose grupése buvo panasus (5 lentelé).

Priesingai, nei taikant abi gydymo insulinu glulizinu schemas, gydymas liksizenatidu sumazino kiino
svor] (5 lentelé).

Simptominés hipoglikemijos reiskiniy daznis buvo mazesnis vartojant liksizenatida (36%), palyginti
su insulino glulizino vartojimu QD ir TID schemomis (atitinkamai 47% ir 52%).

5 lentelé. Gydymo deriniu su baziniu insulinu kartu su metforminu arba be jo tyrimas su aktyvigja
kontroline grupe (26 sav. rezultatai) - (mITT) ir saugumo populiacija
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Liksizenatidas Insulinas glulizinas Insulinas glulizinas

QD TID
Vidutinis HbA (%) N=297 N =298 N=29
LS pokytis nuo pradinio -0,63 -0,58 -0 é
rodmens ’5
LS vidurkio skirtumas (SP), -0,05 (0,059) 0&9)059)
lyginant liksizenatido poveikj su (nuo -0,170 iki 0,064)  (nud 0,995 iki 0,328)
95% PI
Vidutinis kiino svoris N=297 N=298 { N=295
LS pokytis nuo pradinio -0,63 +1,03 & +1,37
rodmens . %
LS vidurkio skirtumas (SP), -1,66 (0,3 \ -1,99 (0,305)
lyginant liksizenatido poveikj su (nuo -2,257 ik@Z) (nuo -2,593 iki -
95% PI ‘Q) 1,396)*
*p<0,0001
o  Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius @

kiekis plazmoje nevalgius nuo pradinio rodmens sumaz ,42-1,19 mmol/l (7,6-21,4 mg/dl).

e Gliukozés kiekis po valgio Q

Gydymas Lyxumia gliukozés kiekj pra¢jus 2 valandoms po testinio valgio sumazino statistiskai
reikSmingai daugiau nei placebas nepriklauso 0 bazinio gydymo.

Lyxumia pagrindinio 24 savai¢iy gydymo | rpio pabaigoje gliukozés kiekj po valgio sumazino
4,51-7,96 mmol/l (81,2-143,3 mg/dl) nudfradinio rodmens visy tyrimy, kuriy metu tirtas gliukozés
kiekis po valgio, metu; 26,2-46,8% pa gliukozeés kiekis 2 valandoms praéjus po valgio buvo
mazesnis kaip 7,8 mmol/l (140,4 m w’

Placebu kontroliuoty tyrimy metu pagrindinio 24 savaiéiﬁ mo laikotarpio pabaigoje gliukozés

e Kiino svoris
Visy kontroliuoty tyrimy met ymas Lyxumia kartu su metforminu ir (arba) sulfonilkarbamidu
pagrindinio 24 savai¢iy gy Odaikotarpio pabaigoje sukélé nuolatinj kiino svorio pokytj nuo
pradinio rodmens nuo - % -2,96 kg.
Kiino svorio pokytis nudradinio rodmens (nuo -0,38 kg iki -1,80 kg) pasireiskeé ir liksizenatidu
gydytiems pacienta rtu vartojusiems vien bazinio insulino dozg (vien jo ar kartu su metforminu
ar sulfonilkarbamidu).
Insulino pirma radéjusiy vartoti pacienty kiino svoris liksizenatido grupéje beveik nepakito, o
placebo Vartoﬁx' grupéje kiino svoris padidéjo.
Kiino svori 7¢&jimas iSliko ir ilgalaikiy tyrimy, trukusiy ne ilgiau kaip 76 savaites, metu.
Kino svﬁ&éﬁmas nebuvo susijes su pykinimo ir vémimo pasireiskimu.

a lasteliy funkcija
KliniKinfai Lyxumia tyrimai parodé beta Igsteliy funkcijos pageréjima, kuris buvo nustatytas naudojant
% stazés modelj beta Igsteliy funkcijai vertinti (HOMA-B).
Pawvienkartinés Lyxumia dozés susvirkstimo 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams (n=20)
sireiské pirmosios fazés insulino sekrecijos atkiirimas ir antrosios fazés insulino sekrecijos
pageréjimas, reaguojant j smiiginés gliukozés dozés suleidima.

e Kardiovaskulinés sistemos vertinimas
Visy placebu kontroliuojamy I1I fazés tyrimy metu vidutinis Sirdies susitraukimy daznis 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems pacientams nepadidéjo.
Vidutinis sistolinis ir diastolinis kraujospiidis III fazés placebu kontroliuoty tyrimy metu sumazéjo
atitinkamai iki 2,1 mmHg ir iki 1,5 mmHg.

ELIXA buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuotas daugianacionalinis tyrimas,
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kurio metu vertintos kardiovaskulinés (KV) baigtys liksizenatidu gydant 2 tipo cukriniu diabetu
sergancius pacientus, kuriems neseniai pasireiS§ké timinis vainikinis sindromas.

20 mikrogramy liksizenatido doz¢ (pirmasias 2 savaites buvo vartojama 10 mikrogramy dozé)?

I viso 6068 pacientai santykiu 1:1 buvo suskirstyti i atsitiktines imtis ir vartojo arba placebo, %

Devyniasdesimt $esi procentai abiejy gydymo grupiy pacienty tyrimg baigé pagal proto% imo
pabaigoje turéta duomeny apie 99,0% ir 98,6% atitinkamai liksizenatido ir placebo grupeés pacienty
gyvybine biikle. Gydymo trukmés mediana buvo 22,4 ménesio liksizenatido grupéj m ménesio
placebo grupéje, tyrimo stebéjimo laikotarpio mediana buvo atitinkamai 25,8 mén%( 25,7 ménesio.
Vidutinis HbA . (£SN) liksizenatido ir placebo grupése buvo atitinkamai 7,72 (#1,32Y% ir 7,64
(£1,28)% tyrimo pradZioje bei 7,46 (£1,51)% ir 7,61 (£1,48)% po 24 ménesi

%és rezultatai bei atskiry

Pagrindinés ir antrinés kombinuotyjy veiksmingumo vertinamyjy baigélﬁ
i 1 paveiksle.

kombinuotyjy vertinamyjy baigciy komponenty analizés rezultatai pat

1 paveikslas. Forest diagrama: kiekvieno atskiro kardiovaskt{@ﬁis inio analizé, ITT

populiacija
Liksizenatidas n(%) Z RS

o . R Placebas n(%) Q [95% PI]
Pagrindiné kombinuotoji
vertinamoji baigtis 4 @
KV mirtis, nemirtinas MI, 406 (13,4%) 399 (13,2%) 1,02 [0,89;1,17]
nemirtinas insultas arba
hospitalizavimas dél
nestabilios kriitinés anginos
Antriné kombinuotoji vertinamoji baigtis G?
pagrindiné + HDSN 456 (15,0%) 469 (1 0,97  [0,85;1,10]
pagrindiné + HDSN + Revasc 661 (21,8%) 6 m 1,00  [0,90; 1,11]

Atskiri kombinuotyjy vertinamyjy
baigéiy komponentai

KV mirtis 156 (5,1%) C %) T 0,98  [0,78; 1,22]
MI 270 (8,9%) 18.6%) | 1,03 [0,87;1,23]
Insultas 67 (2,2%) @60 @0%) 1,12 [0,79; 1,58]
Hospitalizavimas del 11 (0,4% 10 (0,3%) N L1l [0,47;2,62]
nestabilios kriitinés anginos

Hospitalizavimas dél 1224 127 @2%) ] 096  [0,75;1,23]
Sirdies nepakankamumo

Vainikinés 12,1%) 356 (11,7%) | 1,03 [0,89;1,19]
revaskuliarizacijos procediira

: 0)
\ 00 05 10 1,5 20 25 30
\ Rizikos santykis su 95% PI

askuhne MI: miokardo infarktas, HDSN: hospitalizavimas dél Sirdies nepakankamumo,
ainikinés revaskuliarizacijos procediira, RS: rizikos santykis, PI: pasikliautinasis intervalas.

i pacientai

70 mety Zmonés

tipo cukriniu diabetu serganciy >70 mety pacienty gydymo liksizenatidu veiksmingumas ir
saugumas vertintas dvigubai koduoto, placebu kontroliuoto 24 savaiciy trukmés tyrimo metu. | §j
tyrimg nebuvo jtraukiami sunkios buklés pacientai, jskaitant pacientus, kuriems buvo blogos mitybos
rizika, kurie neseniai buvo patyre kardiovaskulinj reiskinj ir kuriems buvo vidutinio sunkumo arba
sunkus kognityvinés funkcijos sutrikimas. I§ viso 350 pacienty buvo suskirstyti j atsitiktines imtis
(priskyrimo atsitiktinéms imtims santykis 1:1). IS viso 37% pacienty buvo >75 mety (N=131), 31%
buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (N=107). Pacientams buvo skiriamas bazinis
gydymas stabilia (-iomis) geriamyjy vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto (GVPNCD) ir (arba)
bazinio insulino doze (-émis). Sulfonilkarbamidy arba glinidy baziniam gydymui su baziniu insulinu
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vartojama nebuvo.

Liksizenatidas reikSmingai sumazino HbA . (pokytis -0,64%, palyginti su placebu; 95% PI:
nuo -0,810% iki -0,464%; p<0,0001) nuo vidutinio pradinio HbA . 8,0%.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Lyxumia tyrimy su visais vai
pogrupiais duomenis 2 tipo cukrinio diabeto gydymo indikacijai (vartojimo vaikams i@n

pateikiama 4.2 skyriuje). o
5.2 Farmakokinetinés savybés é
Absorbcija

G
2 tipo cukriniu diabetu sergantiems Zzmonéms po oda suleisto liksizenatii &@rbcija yra greita ir

nepriklauso nuo susvirkstos dozés. Nepriklausomai nuo dozés ir to, ar ama vienkartiné, ar
kartotinés liksizenatido dozés, 2 tipo cukriniu diabetu serganciy z mediana yra

1-3,5 valandos. Liksizenatido po oda susvirkstus pilvo, Slauny ar rityje, absorbcijos greitis
kliniskai reik§mingai nesiskiria. Q{

Pasiskirstymas @
Liksizenatidas prie Zzmogaus baltymy jungiasi vidutiniskai ).
Po oda suleisto liksizenatido tariamasis pasiskirstymo tifis{Vz/F) yra mazdaug 100 1.

Biotransformacija ir eliminacija
Liksizenatidas yra peptidas, todél jis eliminuoj% vykstant filtracijai glomeruluose, po to
z

reabsorbuojamas kanaléliuose ir, vykstant mui, suardomas j maZesnius peptidus ir
aminoragstis, kurios po to dalyvauja bal abolizme.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems p @ms vartojant kartotines dozes, vidutinis pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 34al., Vidutinis tariamasis klirensas (CL/F) - mazdaug 35 1/val.

Specifinés pacienty grupés @

Pacientai, kuriy inksty funkc rikusi

Pacienty, kuriems buvo le gal Cockcroft-Gault formule apskaiciuotas kreatinino klirensas
60-90 ml/min.), vidutinig suKumo (kreatinino klirensas 30-60 ml/min.) ir sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (kreatiningsklirénsas 15-30 ml/min.), AUC padidéjo atitinkamai 46%, 51% ir 87%.

Pacientai, kuriy fepeny funkcija sutrikusi

Liksizenatidas usia Salinamas pro inkstus, todél farmakokinetikos tyrimy su pacientais, kuriems
yra iminis &15 kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta. Néra tikétina, kad kepeny funkcijos
sutrikimas &y jitaka liksizenatido farmakokinetikai.

x>

Lytis
Ly'\@iékai reik§mingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

emiantis farmakokinetikos tyrimy su baltaodziais pacientais, japonais ir kinais duomenimis, etniniai
veiksniai kliniSkai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

Senyvi Zmonés

Amzius kliniskai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro. Farmakokinetikos
tyrimo, kuriame dalyvavo senyvi cukriniu diabetu nesergantys pacientai, metu 20 mikrogramy
liksizenatido dozé senyviems zmonéms (11 Zmoniy buvo 65-74 mety, 7 - >75 mety) liksizenatido
AUC padidino vidutiniskai 29%, palyginti su 18 tiriamyjy, kuriy amzius buvo 18-45 metai, rodmeniu;
tikétina, kad tai susije su senesniy pacienty inksty funkcijos pablogéjimu.
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Kiino svoris
Kiino svoris klini§kai reik§mingo poveikio liksizenatido AUC nedaro.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir toksinio poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifini
pavojaus zmogui nerodo.

2 metus trukusiy po oda vartojamo vaistinio preparato kancerogeninio poveikio tyri tu peléms ir
ziurkéms buvo stebimi gaiSimo nesukéle skydliaukés C Igsteliy navikai. Laikom djtokj poveikj
sukelia negenotoksiniai su GLP-1 receptoriais susij¢ mechanizmai, kuriems ikai yra ypa¢ jautris.
C lasteliy hiperplazija ir adenoma ziurkéms atsirado vartojant visas tirtas do ojpoveikio
nesukeliancios dozeés ribos (angl. no effect level, NOEL) nustatyti nebuvp galifha. Peléms toks
poveikis atsirado, kai ekspozicija buvo 9,3 karto didesné uz ekspozicija N na Zmogui vartojant
gydomaja dozg. Kai ekspozicija buvo mazdaug 900 karty didesné uz ecij a, kuri blina Zmogui
vartojant gydomaja doze, peléms atsirado ne C lasteliy karcinomy, ¢72iur s — C lasteliy karcinomy.
2 metus trukusiy po oda vartojamo vaistinio preparato kanceroge oveikio tyrimy su pelémis
metu vartojant vidutinio dydzio doze (ekspozicijos santykis b zdaug 97), buvo 3 endometriumo
adenokarcinomos atvejai (jy padaznéjimas buvo statistiSkai re]@ngas). Su gydymu susijusio

poveikio nenustatyta. Q

Tyrimai su gyvinais tiesioginio kenksmingo poveikio zi atiny ir pateliy vislumui neparodé.
Liksizenatido vartojusiems Sunims atsirado séklidzi 'mpo pazeidimy. Susijusio poveikio sveiky
vyry spermatogenezei nepastebéta. Embriono ir Vai@aidos tyrimy metu malformacijy, augimo
sulétéjimas ir kauléjimo sulétéjimas atsirado visas liksizenatido dozes vartojusioms ziurkéms
(ekspozicija buvo 5 kartus didesné, palyginti sy biimancia Zmogaus organizme) ir dideles dozes
vartojusiems triuSiams (ekspozicija buvo 32 didesné, palyginti su buinancia zmogaus
organizme). Abiejy riiSiy pateléms atsirade n€sunkus toksinis poveikis: suvartojamo édalo kiekio ir
kiino svorio sumazéjimas. Sulétéjo atsi Ziurkiy patiny, kuriy organizmg vélyvuoju vaikingumo
bei zindymo laikotarpiu veiké didelé @enatido dozés, augimas, be to, Siek tiek padaznéjo atsivesty
jaunikliy gaiSimas.

6. FARMACINE INF@QCIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Glicerolis 85 % Q
Natrio acetatas tpthidrata
Metioninas ¢
Metakrezolj \
Vandenﬂ@ido rugstis (pH koreguoti)
NatrioWidroksido tirpalas (pH koreguoti)
InjekeinisWanduo
*
%\‘Iesuderinamumas
Auderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo pavartojimo: 14 pary.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti toliau nuo saldiklio kameros.

Po pirmojo pavartojimo @
Laikyti Zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Negalima laikyti su prijungta adata. Svirkstiklj laikyti su uzdétu dangteliu, kad vaisti eparatas
bty apsaugotas nuo $viesos. é

*
Gydymo pradzios pakuoté \

I tipo stiklo uztaisas su (bromobutilo) gumos stiimokliu, antbriaunj tur angteliai (aliuminio),
kuriuose yra laminuoti sandarumg apsaugantys diskai (bromobutilo@ idinéje puséje ir
poliizopreno iSorinéje puséje). Kiekvienas uztaisas yra jstatytas | rtinj Svirkstiklj.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys 56

Pakuotéje yra 1 zalias Lyxumia 10 mikrogramy injekcinio tiq@ipildytas Svirkstiklis ir 1 violetinis
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinio tirpalo uzpildytas § 18.

Kiekviename zaliame uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 irpafo, t. y. Svirkstikliu galima suleisti

14 doziy po 10 mikrogramy.

Kiekviename violetiniame uzpildytame évirkétiklyj@? ml tirpalo, t. y. §virkstikliu galima suleisti

14 doziy po 20 mikrogramy.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tv@%r vaistiniam preparatui ruosti

Jeigu Lyxumia uzsalo, vaistinio prepar: “oti negalima.

Lyxumia galima naudoti su 29-32 d$4zio vienkartinémis $virktiklio adatomis. Svirkstiklio adatos

kartu netiekiamos.
Pacientui biitina nurodyti adatgsi

reikalavimais, ir $virkstiklj 1
uzkimgimo. Svirkstiklj gal@d

Nesuvartotg vaistinj Q&t@ ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

ti po kiekvieno panaudojimo, vadovaujantis vietiniais
e prijungtos adatos. Tai padés iSvengti uzterSimo ir galimo adatos
i tik vienas pacientas.

7. REGIS@TOJAS

Sanofi Wj @ Industrie
82 av Ssspail

9425 Ily

Pl‘a\ a

4. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/811/005 (1 uzpildytas Svirkstiklis + 1 uzpildytas svirkstiklis)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. vasario 1 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. rugsé¢jo 18 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje @

http://www.ema.europa.eu. @
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IT PRIEDAS

BIOLOGINES VEI %s MEDZIAGOS GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS, A GAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR \@JIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SA IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYG APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAIS REPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Q

&

Q
x>
4

be

*
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH &
Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst &
65926 Frankfurt am Main O
Vokietija o

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH .

Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst \:
65926 Frankfurt am Main
Vokietija @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIB@JIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. @Q

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI &ISTRUOTOJUI
U Periodiskai atnaujinami saugumo ]yﬁ%lai

Sio vaistinio preparato periodikai atnayj saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107 snio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiathas Europos vaisty tinklalapyje.

“

D. SALYGOS AR APRI MALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJ ZTIKRINTI

&nas (RVP)

. Rizikos valdyq
Registruotojas athieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti regiﬁK'o bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujint @os valdymo planas turi biiti pateiktas:
&(alavus Europos vaisty agentiirai;,

[ ]
o ¥keiciama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
dos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

.
@\naiinimo) etapg.
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ZENKLINIM

I PRI&S

A)#AKUOTES LAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (GYDYMO PRADZIOS PAKUOTE)

P
[1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS XV

4

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas O
Lixisenatide &

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (1Al
> 4

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 mikrogramy liksizenatido (50 miq mililitre).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS A

Pagalbinés medziagos yra glicerolis 85 %, natrio acetata&@hratas, metioninas, metakrezolis
(daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje), vandgmilid«€hlorido riigstis ir natrio hidroksido

tirpalas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Q

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
4

Injekcinis tirpalas @

Vienas 3 ml uzpildytas Svirkstiklis (1 i)

[5.  VARTOJIMO METO @ijDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaityki tes lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISQ'IJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKALT EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

v

Laikyti xai@nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

X

[ 7.0, &KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

\'
\

~[8. "~ TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo panaudojimo praéjus 14 pary, Svirkstiklj iSmeskite.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie§ pirmaji vartojima
Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. Laikyti toliau nuo Saldiklio kameros.
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Po pirmojo pavartojimo
Laikyti Zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti su uzdétu dangteliu, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos. :

Nelaikyti su prijungta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAI@)
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) -~

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS V

. Q )
Sanofi Winthrop Industrie \

82 avenue Raspail

94250 Gentilly Q
Pranciizija &

)
[ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERI
EU/1/12/811/001 = 1 §virkstiklis Q/
| 13.  SERIJOS NUMERIS PR

Serija K}@\’}

[14. PARDAVIMO (ISDAVIM @RKA

(“

| 15. VARTOJIMO INSPRUKCIJA

k‘(/

[ 16. INFORMAC@}RAILIO RASTU

Lyxumia 10 , \%

e

17. !ig%)LUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2B b%u'nis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

N

$ UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (PALAIKOMOJO GYDYMO PAKUOTE)

(O.
K73
X

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas O
Lixisenatide &

5

4

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (IA)")

\’
Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 20 mikrogramy liksizenatido (100 miq mililitre).

{QJ

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS P

Pagalbinés medziagos yra glicerolis 85 %, natrio acetata&@rrlatas, metioninas, metakrezolis
(daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje), vandgmilid€hlorido riigstis ir natrio hidroksido

tirpalas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Q

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
4

Injekcinis tirpalas @

Vienas 3 ml uzpildytas Svirkstiklis (1 )
Du 3 ml uzpildyti Svirkstikliai (2)(1@0 )
Sesi 3 ml uzpildyti $virkstikliai % Ziy)

[5. VARTOJIMO MEQ% IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskai pakuotés lapel;.
Leisti po oda

*
6. SPE %ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAI S NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

*

\‘
Laikéﬁmms nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(m KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

AN

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo panaudojimo praéjus 14 pary, Svirkstiklj iSmeskite.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries pirmajj vartojima
Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldiklio kameros.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti. %

Svirkstiklj laikyti su uzdétu dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. @

Nelaikyti su prijungta adata. &
O

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) A(
N

&

< -

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS SN 7

Sanofi Winthrop Industrie

g
82 avenue Raspail &

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMER Al

EU/1/12/811/002 — 1 Svirkstiklis Q
EU/1/12/811/003 — 2 svirkstikliai
EU/1/12/811/004 — 6 Svirkstikliai %

()

13. SERIJOS NUMERIS /O'
Serija @k

[14. PARDAVIMO (Iﬁl)&O) TVARKA

é‘(]

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

5

| 16. ngF@tACIJA BRAILIO RASTU

Lyxu%z}
N\

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (28 DIENU GYDYMO PRADZIOS PAKUOTE) ,
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 2. Ot

Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas §
Lixisenatide é

*
y N
(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U)) KIEKIS (-DAI

N\
-/)

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 arba 20 mikrogramy liksizen(@

]

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \Q

Pagalbinés medziagos yra glicerolis 85 %, natrio acetaf@‘nidratas, metioninas, metakrezolis
(daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje), vdndenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksido
tirpalas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KI% UOTEJE

Injekcinis tirpalas @
Gydymo pradzia k

Kiekvienoje 2 uzpildyty Svirksti @mkuotéj e, kuri skirta keturiy savaic¢iy gydymui, yra:
Vienas 3 ml uzpildytas $virks , kuriame yra 14 doziy po 10 mikrogramy
Vienas 3 ml uzpildytas §Vi@ , kuriame yra 14 doziy po 20 mikrogramy

N
| 5. VARTOJIM&QQ‘:TODAS IR BUDAS (-Al)

Pries Vartojim®aitykite pakuotés lapel;.

Leisti po od

*
Ifspa% dinéje puséje

Pries JoyRushia Svirkstiklio naudojimg atidziai perskaitykite vartojimo instrukcijas.
Gy urite pradéti naudodami zalig Lyxumia 10 mikrogramy $virkstiklj.

. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki
Po pirmojo panaudojimo praéjus 14 pary, Svirkstiklj iSmeskite.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS N
L >4
Pries pirmajj vartojimg &'
Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldiklio kameros. 0
Po pirmojo pavartojimo {
Laikyti Zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti. &
Svirkstiklj laikyti su uzdétu dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo ;Vl%
Nelaikyti su prijungta adata. \
] . 0
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NE TOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI KIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR AD@

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Y

y
| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/811/005 =2 §Virk§tiklia%

[13. SERIJOS NUMERIS)

Serija 'Q{U

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
7

QO

OJIMO INSTRUKCIJA
. \
) INFORMACIJA BRAILIO RASTU
yxumia
10
20

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

>’

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Aw

Lyxumia 10 pg injekcija
Lixisenatide

O

[2.  VARTOJIMO METODAS &N

| 3. TINKAMUMO LAIKAS Q

EXP \Q

4.  SERIJOS NUMERIS Q

>’

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARB%WETAI)
3 ml (14 doziy) {

o s é%@
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

>’

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Aw

Lyxumia 20 pg injekcija
Lixisenatide

O

[2.  VARTOJIMO METODAS &N

| 3. TINKAMUMO LAIKAS Q

EXP \Q

4.  SERIJOS NUMERIS Q

>’

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARB%WETAI)
3 ml (14 doziy) {

o s é%@
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas
Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas
liksizenatidas (/ixisenatide) %

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame patell@ms

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- J elgu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, Valstlmnkq arba slaugy@

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vai§tas'8ali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net j ]elgu jis Siame lapelyje nenur @& kreipkités ]
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje? @Q

1. Kas yra Lyxumia ir kam jis vartojamas K
2. Kas zinotina pries vartojant Lyxumia

3. Kaip vartoti Lyxumia

4. Galimas Salutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti Lyxumia Q/

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q

1. Kas yra Lyxumia ir kam jis vartoja m@

Lyxumia sudétyje yra veikliosios med21 @zenatldo
Tai yra leidziamasis vaistas, padedant rganizmui kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje tada, kai
jis yra per didelis. Siuo vaistu gydom 0 cukriniu diabetu sergantys suauge zmonés.

Lyxumia vartojamas kartu su kitdig'vaistais nuo cukrinio diabeto, jei vartojant vien jy cukraus kiekis

kraujyje kontroliuojamas nep ai. Tokie vaistai gali buti:

. geriamieji vaistai nu o (tokie kaip metforminas, pioglitazonas, sulfonilkarbamidy grupés
vaistai) ir (arba) @

. bazinis insulinas &1 tikras insulinas, veikiantis visg dieng).

2. Kas zmo%pries vartojant Lyxumia
Lyxumla \% raudzmma
jet alergija liksizenatidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos

k Je)

b\% ir atsargumo priemonés

% ite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Lyxumia, jeigu:
A sergate 1 tipo cukriniu diabetu arba diabetine ketoacidoze (cukrinio diabeto komplikacija, kuri
pas1re1sk1a kai organizmas negali suskaldyti gliukozés, kadangi nepakanka insulino), nes tokiu
atveju $is vaistas Jums netinka;

- sergate ar esate sirge kasos uzdegimu (pankreatitu);

- yra sunkus skrandzio ar zarnyno sutrikimas, toks kaip skrandzio raumeny liga (vadinamoji
gastroparezé), kuria sergant 1étéja skrandzio iSsitustinimas;
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sergate sunkia inksty liga arba esate gydomas dializémis (tokiu atveju Sio vaisto Jums vartoti
nerekomenduojama);

vartojate sulfonilkarbamido ar bazinio insulino, nes tokiu atveju cukraus kiekis kraujyje gali
tapti mazas (pasireiksti hipoglikemija). Jiisy gydytojas gali noréti sukontroliuoti cukrau: 1
kraujyje ir tada nuspresti mazinti bazinio insulino ar sulfonilkarbamido dozg. Lyxun-%galima
vartoti kartu su baziniu insulinu ir sulfonilkarbamidu;

vartojate kity vaisty, nes yra kity vaisty, pavyzdziui, antibiotiky, skrandyje neir leciy ar
kapsuliy, kurie negali ilgai buti skrandyje (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Lyxum@
r

pasireiskia skysciy netekimas ar dehidratacija, pvz., jei vemiate, pyki iduriuojate. Svarbu
iSvengti dehidratacijos, t. y. gerti daug skysciy, ypac pradedant g}‘dy umia;

Jums yra Sirdies sutrikimy, dél kuriy gali atsirasti dusulys arba xtinti kulksnys, nors
patirties gydant §ig Zmoniy grupe néra daug. @

Vaikams ir paaugliams g
Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety paaugliy gydymo Lyxumia p@ néra, todél tokio amziaus
pacientams Lyxumia vartoti nerekomenduojama. Q

Kiti vaistai ir Lyxumia @

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba ge esate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Lyxumia gali keisti kai kuriy vaisty, kuriuos nugyjate, poveikj. Kai kuriy vaisty, pvz., antibiotiky ar
skrandyje neiriy tableciy ar kapsuliy, kurios ne lgai buti skrandyje, gali reikéti vartoti iki Lyxumia
injekcijos likus valandai ar pragjus keturio ndoms po jos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

nezinoma.

Lyxumia néStumo laikotarpiu Vartot.i(e ma. Ar Lyxumia gali pakenkti negimusiam vaikui,

Lyxumia maitinimo kriitimi met ti negalima. Ar Lyxumia patenka j pieng, nezinoma.

Jeigu esate néscia, zindote kii

varto

note, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
dama §j vaistg pasitar% ydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanﬁq valdymas

su sulfonilkarbamidu ar baziniu insulinu, cukraus kiekis kraujyje gali tapti

Jei Lyxumia vartojat

mazas (pasireiksti hi%emija). Dél to gali pasunkéti gebéjimas susikaupti ir galite pajusti svaigulj
ar mieguistuma. #okiu atVeju nevairuokite, nenaudokite jokiy jrankiy ir nevaldykite jokiy
mechanizmy® %

Svarbi i acija apie kai kurias pagalbines Lyxumia medZiagas

Sio v

Sia
S

% ¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
atst¢ yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

$ Kaip vartoti Lyxumia

isada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek

leisti
Pradiné dozé yra 10 mikrogramy, ji vartojama kartg per para pirmasias 14 dieny. Sig doze
reikia leisti Zaliu Svirkstikliu.
Tolesné kartg per parg leidZziama dozé yra 20 mikrogramy. Ja reikés leisti violetiniu
Svirkstikliu.
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Kada leisti
Lyxumia reikia leisti valandos laikotarpiu iki valgio. Patartina, pasirinkus patogiausia valgyma
injekcijai, Lyxumia leisti kiekvieng dieng pries ta patj valgyma.

Kur leisti

Lyxumia leiskite j odg (po oda) pilve, virSutingje kojos dalyje (Slaunyje) ar virSutingje ran yje.
Mokymasis naudoti uzpildyta Svirkstiklj &

Pries Jums naudojant §virkstiklj pirmajj kartg, Jusy gydytojas arba slaugytojas par% p leisti
Lyxumia.

. Visada perskaitykite déZutéje esancias ,,Vartojimo instrukcijas. {
U Svirkstiklj visada naudokite taip, kaip nurodyta ,,Vartojimo i1‘15 1jose®.

N

Kita svarbi informacija apie uZpildyty Svirkstikliy naudojima

,,Vartojimo instrukcijose* pateikta daugiau informacijos apie tai, kaj 1 Svirkstiklj. Toliau

pateikti svarbiausi punktai.

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg. Po kie&no naudojimo adatg reikia iSmesti
] atitinkamg astriy atlieky konteinerj, laikantis vietiniy endacijy. Kaip iSmesti astrias
atliekas klauskite gydytojo, slaugytojo arba vaisting

. Naudokite tik tokias adatas, kurios tinka naudoti mia Svirkstikliu (Zr. ,,Vartojimo

instrukcijas®).

. Prie§ pirmajj naudojima turite suaktyvinti@ yxumia $virkstiklj. Taip jsitikinsite, kad
jis veikia tinkamai ir kad pirmosios injekcijos dez¢é yra tinkama.

. Jei manote, kad Jisy Lyxumia Svirkstiklig®gali biiti pazeistas, jo nenaudokite. Gaukite naujg.
Nebandykite §virkstiklio taisyti.

Ka daryti pavartojus per didele Lyxu&)ze?
Jei pavartosite daugiau Lyxumia, nei réikia, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Per didelé Lyxumia
dozé gali sukelti pykinimg arba vémima®

PamirSus pavartoti Lyxumia
Jei praleidote Lyxumia doze, ' ite susvirksti valandos laikotarpiu iki kito valgio. Negalima vartoti
dvigubos dozés tuo paciu @ Qrint kompensuoti praleista injekcija.

Nustojus vartoti Ly

Nenustokite vartoti 1a nepasitare su gydytoju. Jei nutrauksite Lyxumia vartojima, cukraus kiekis

Jusy kraujyje gali padidégi.
Jeigu kilty da‘ugélausimq dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja. \

4. intas Salutinis poveikis

"

Sis@s, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

&mia vartojantiems pacientams nedaznai atsirasdavo sunkiy alerginiy reakcijy (tokiy kaip
afilaksija). Jeigu Jums atsiranda tokiy simptomy kaip veido, liezuvio ar gerklés patinimas,

apsunkinantis kvépavima, privalote nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

Nutraukite Lyxumia vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj toliau

iSvardyta sunky Salutinj poveik].

. Stiprus ir nuolatinis pilvo (skrandzio srities) skausmas, kuris gali plisti ] nugara, pykinimas ir
vémimas (tai gali biiti kasos uzdegimo (pankreatito) pozymiai).
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Dazniausias Salutinis Lyxumia poveikis, galintis pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 vaisto vartojanciy
asmeny (daznis — ,,labai daznas®), buvo pykinimas (§leikstulys) ir vémimas. Toks Salutinis poveikis

paprastai biidavo lengvas ir laikui bégant iSnykdavo.

Kitas Salutinis poveikis

2

Labai daznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny @
. Viduriavimas &
. Galvos skausmas

. Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija), ypac¢ kai Lyxumia vartojama
arba sulfonilkarbamidu.

insulinu

Galimi perspéjamieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai yra Saltas prakaitas, vési blyski
oda, galvos skausmas, apsntidimo pojiitis, silpnumas, svaigulys, sumiSimas a@ as, alkio pojiltis,
daznas Sirdies plakimas ir nerimo pojitis. Gydytojas Jums pasakys, ka dgr)@l sumazéja cukraus

kiekis kraujyje. \

Tokio poveikio rizika yra didziausia, jei kartu vartojate ir sulfonilkarb ar bazinio insulino.

Gydytojas prie§ Lyxumia vartojimo pradzig gali sumazinti $iy vaist 4

Daznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asm

Gripas

Persalimas (virSutiniy kvépavimo taky infekcija)
Svaigulio pojiitis Q
Nevirskinimas (dispepsija) @

Nugaros skausmas Q
Cistitas

Virusiné infekcija %
Mazas cukraus kiekis kraujyje (jei Lyz@mia?vartojama su metforminu)
Labai stiprus mieguistumas (so

n
Injekcijos vietos reakcijos (pvz.r%&mas)
eiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

Nedaznas Salutinis poveikis: gali pa

. Ruplés (dilgeliné) @
. Tulzies akmenys

. Tulzies puslés uideg'@Q

Retas Salutinis poveikisﬁl pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny
. Sulétéjes skra 1$tustinimas

Pranesimas apig”Salutinj poveiki

Jeigu pasireiﬁ5\ inis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
F)

vaistininkui

laugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

\Y pried@x a nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti

informacijos apie $io vaisto sauguma.

gauti %
O
\(aip laikyti Lyxumia

*Ei vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

nt Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP/Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io

vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pirmajj vartojima
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldiklio kameros.
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Naudojant §virkStimo priemong¢

Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje laikoma $virktiklj galima naudoti 14 pary. Negalima uz$aldyti.
Nelaikyti su prijungta adata. Jei Svirkstiklio nenaudojama, ant jo turi biiti uzdétas dangtelis, kad
vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. %

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip i§mesti nereikal
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. &

6. Pakuotés turinys ir kita informacija &

Lyxumia sudétis &

- Veiklioji medziaga yra liksizenatidas.
Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas: kiekvienoje dozéje yfa\ ikrogramy
liksizenatido (50 mikrogramy mililitre).

Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas: kiekvienoje dozéj
liksizenatido (100 mikrogramy mililitre).

- Pagalbinés medziagos yra glicerolis 85 %, natrio acetatas

mikrogramy

atas, metioninas, metakrezolis

(54 mikrogramai dozgje), vandenilio chlorido rugstis ( guoti), natrio hidroksido tirpalas
(pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Q

Lyxumia i$vaizda ir kiekis pakuotéje @

Lyxumia yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas 1ja) uzpildytame Svirkstiklyje esan¢iame

stikliniame uZtaise.

Kiekviename zaliame Lyxumia 10 mikrogram@kcinio tirpalo Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, t. y.
14 doziy 10 mikrogramy. Pakuotéje yra 1 uz as Svirkstiklis.

Kiekviename violetiniame Lyxumia 2Qsmiktégramy injekcinio tirpalo Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, t.
y. 14 doziy po 20 mikrogramy. Pakugtéje yra 1, 2 arba 6 uzpildyti Svirkstikliai. Jiisy Salyje gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés, (

Tiekiama gydymo pradzios p audoti pirmosiomis 28 gydymo dienomis. Gydymo pradzios
pakuotéje yra vienas zalias ia 10 mikrogramy injekcinio tirpalo §virkstiklis ir vienas violetinis
Lyxumia 20 mikrogramuy,i info tirpalo $virkstiklis.

Registruotojas K
Sanofi Winthrop Ind@
82 avenue Raspai

94250 Gentil?)\
Prancuzija

L 4

Gami%}
Sanofi= Aventis Deutschland GmbH

I ark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
18tija

Qeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
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

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63

Hrvatska k
Swixx Biopharma d.o.o. @
Tel: +385 12078 500 Q

Ireland
sanofi-aventis Ireland L SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 Q

Island

Vistor hf. ¢

Simi: +354 00
'S

Italia‘}

Sano b

Tﬁ'\ 3 12 12 (domande di tipo tecnico)
t@s 6 389 (altre domande)

§1’mp0g

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta %
Sanofi S.r.l. @
Tel: +39 02 39394275 &
Nederland O
Sanofi B.V. 0
Tel: 31 20 245 4000 sé
Norge ’\9

sanofi-aventis No

TIf: +47 67 10@
(")sterreich&
sanofi-a is GmbH

Tel, + 185-0

e
Sp. Z o.0.

@ +48 22 280 00 00

Tél: 0 800 222 555 @
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Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. @
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Lyxumia 10 mikrogramy injekcinis tirpalas

liksizenatidas %
VARTOJIMO INSTRUKCIIOS @
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 14 doziy, kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra é’

mikrogramy. 0

1 skyrius. SVARBI INFORMACIJA é

.
Prie§ Lyxumia Svirkstiklio naudojimg atidZiai perskaitykite Sias ins ﬁK as.
Laikykite §j lapelj, kad galétuméte paskaityti ir véliau.

Lyxumia $virkstiklio informacija &

Lyxumia tiekiamas uzpildytais Svirkstikliais injekcijoms.
o Leiskite tik vieng doze per diena.
e Kiekviename Lyxumia Svirkstiklyje yra 14 pareng;m “Kiekvienos dozés atmatuoti nereikia.
e Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaug ip tinkamai $virksti, pries §virkstiklio
naudojima.
ali

o Jei negalite visiSkai vykdyti instrukcijy arba neg naudoti $virkstiklio (pavyzdziui, yra regos
sutrikimy), jj naudokite tik tuo atveju, jei Juéjas nors padeda.

Apie Jusy Lyxumia Svirkstiklj @

Aktyvinimo Svirkstimo
langelis mygtukas

sgrpEgE e e WY
M ode o8 l__;"_-. B

Svirkstiklio

Dozeés Rodyklés
skalé langelis

dangtelis . O)

1
Juodas stiimoklis
Stimoklis pajudés dozés skalés atzvilgiu po kiekvienos
injekcijos. Auksciau pateiktame pavyzdyje doziy
skaicius rodo, kad liko 13 injekcijy.
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Sis §virkstiklis skirtas naudoti tik vienam zmogui. Neduokite jo niekam kitam.
e  Visada patikrinkite etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate tinkamg Lyxumia §virkstiklj. Be to,
patikrinkite, ar nesibaigé tinkamumo laikas. Ne to vaisto pavartojimas gali padaryti zalos

sveikatai.
e  Nebandykite istraukti skys¢io i§ Lyxumia uztaiso Svirkstu. %

Apie adatg (jos tiekiamos atskirai)

: - "9
ISorinis Vidinis Adpta ’Apsauginé \
adatos adatos .| plévelé

=

dangtells dangtelis

. Naudokite tik tas adatas, kurios yra patvirtintos na @yxumia. Su Lyxumia $virkstikliu
naudokite 29-32 dydzio vienkartines Svirkstiklio %’aklauskite savo gydytojo, vaistininko
arba slaugytojo, kokio dydzio ir ilgio adata Jums \g€rigusiai tinka.

. Jei Jums vaisto leidzia kitas Zzmogus, jis turi t@sargus, kad nieko netycia nesuzeisty su adata.
Tai gali sukelti infekcijg.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite n datg. Tai padés iSvengti Lyxumia uzter§imo ar
galimo adatos uzkimsimo. @
2 skyrius. PRADZIA fb

e Svirkstiklj suaktyvinkite t?& , kai atliksite pirmaja injekcija

Pirmasis naujo Svirkstiklio @ yvinimas
e  Pries leisdami pirm g, pries injekcijg pirmiausia turite iSstumti skyséio pertekliy i§ naujo
$virkstiklio. Tai da eng kartg ir vadinama suaktyvinimo procesu. Zemiau pateiktuose

1-5 etapuose par kaip tai padaryti.

e  Aktyvinimas atQ:as tam, kad jsitikintuméte, jog Svirkstiklis veikia tinkamai ir kad pirmosios
injekcijos dozé yratinkama.

e  Nekartoki yvinimo proceso, nes tokiu atveju Lyxumia §virkstiklyje nebebus 14 doziy.

Zemiau esangi paveiksléliuose parodyta, kaip po suaktyvinimo pasikeicia aktyvinimo langelis ant

Jasy §Viﬂ<§bﬁvirk§timo mygtuko.

x>

Na @virkﬂiklis Svirkstiklis, paruostas injekcijoms
%V' 1s langelis) (baltas langelis)
5|

- ..
\ - \

™

Svirkstiklis yra suaktyvintas ir paruostas injekcijoms. Po suaktyvinimo langelis lieka baltas.
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Kaip suaktyvinti nauja Lyxumia svirkstiklj

1 etapas. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj ir patikrinkite §virkstiklj

Patikrinkite skystj. Jis turi buiti skaidrus,
bespalvis ir be daleliy. Jei taip néra, to
Svirkstiklio nenaudokite. @
Susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba

slaugytoju. (

2 etapas. Prijunkite adatg ir nuimkite adatos dangte]@

Fe . O
> — <
Sﬁaktyvinti visada naudokite nauja ada,
%s dangtelio.

Nuimkite apsaugine plévele nuo iSorinio
Pridékite adatg prie Svirkstiklio. Uisul@ laikykite ja tiesiai.

r Laikvti Iém@'

Elkités atsargiai, kad sizeistuméte, kai adata atvira.
Nuimkite iSorin] ir viding adatos dangtelius. ISorinj adatos dangtelj pasilaikykite, jo véliau prireiks

adatai nuimti‘ %

3 etapas? K ukite $virk§timo mygtukg

o

Dabar rodyklé nukreipta adatos link.
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4 etapas. Paspauskite ir laikykite Svirk§timo mygtuka, kad iStekéty skyscio perteklius

Nukreipkite adatg i tiﬁkamq skyscio surinkimo talpykle (pavyzdziui, polﬁ@uodeli ar audekla),

kurig po to galima iSmesti.
Spauskite Svirkstimo mygtuka iki galo. Galite pajusti ar iSgirsti kl 3.
Laikykite SvirkS§timo mygtukg nuspausta ir létai suskaiciuokite , Kad buty iSstumti

paskutiniai lasai. {

Jei skyscio nepasirodo, zitrékite skyay ,,Klausimai ir atsakymai*.
Patikrinkite, ar aktyvinimo la: @ 5 yra baltas.

5 etapas. Dabar §vir“§‘% yra suaktyvintas.

Svirkstiklio daugiau a inti negalima.

.
Laikotarpiu ta vinimo ir pirmosios injekcijos adatos keisti nereikia.

Norédaloni tlik¢i pirmaja injekcija, eikite tiesiai prie 3 skyriaus C etapo.

Apver; \
. \
ius. KASDIENIS SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMAS

Aio skyriaus nurodymus vykdyKkite tik tuo atveju, jei aktyvinimo langelis yra baltas.
Kasdien leiskite tik viena doze.
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2
\ <

A ectapas. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj ir patikrinkite Svirkstiklj. &

Patikrinkite skystj. Jis turi biiti skaidrus, bespalvis ir be daleli ip néra, to Svirkstiklio
nenaudokite. Jei yra oro burbuliuky, zitrékite skyriy ,,Klausi i atsakymai®.
Patikrinkite, kiek doziy yra §virkstiklyje. Tai rodo juod oklis dozés skalgje.

Patikrinkite, ar aktyvinimo langelis yra baltas. Jei jig oranzinis, grizkite j 2 skyriy.
Patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jogwartojate tinkamg vaista.

B etapas. Prijunkite nauja adatg ir ndatos dangtelius

EE ... O

Kiekvienai injekcijai visada r@l‘fite nauja adata.
Nuimkite apsaugine pléve sorinio adatos dangtelio.
Pridékite adatg prie Svirk§tiki6. Uzsukdami laikykite ja tiesiai.

Laikyt'@ 2 ISmesti

.
Elkit%ﬁgiai, kad nesusizeistuméte, kai adata atvira.

*

Nte iSorinj ir vidinj adatos dangtelius. ISorinj adatos dangtelj pasilaikykite, jo véliau prireiks

: m nuimti.

C etapas.-Patraukite Svirkstimo mygtuka

Stipriai traukite SvirkS§timo mygtuka, kol jis sustos.
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Suimkite odg j rauksle ir jsmeikite adatq@ti doze, nurodyta skyriuje ,,Injekcijos vietos*).
Spauskite Svirkstimo mygtuka iki alite pajusti ar iSgirsti klakteléjima.

Laikykite SvirkS§timo mygtuka 'b sta ir létai suskaiciuokite iki 5: taip bus suleista visa dozé.

Dabar Jisy dozé suleista. Iétﬂ@ adatg i$ odos.

E etapas. Po kiekvieQ&j ekcijos nuimkite ir iSmeskite adatg

I§ori@)s dangtelj padékite ant lygaus pavirsiaus. Jtaikykite adata j iSorinj adatos dangtelj.
V%N{ gkite iSorinj adatos dangtel;j.
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Kaip iSmesti nereikalingg adata, klauskite vaistininko.
Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

F etapas. Kiekvienai injekcijai atlikti pakartokite visus 3-iojo skyriaus etapus. @
Po suaktyvinimo praéjus 14 dieny, Svirkstiklj iSmeskite. Ji iSmeskite net tuo atve®1
svirkstiklyje dar liko vaisto. Q

AKktyvinimo ir iSmetimo lentelé
Sioje lenteléje jradykite data, kada suaktyvinote §virkstiklj ir kada jj (pracjus ¥4, dichy) ismetéte.

. N2

Svirkstiklis | Aktyvinimo | ISmetimo \
data data

1 <

Laikymas é

Bendroji informacija
e  Savo Lyxumia Svirkstiklius laikykite saugioje, vai pastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
e  Saugokite savo Lyxumia Svirkstiklius nuo dlﬂkii: i o.

e  Po kiekvieno $virkstiklio panaudojimo uzdékitg jo‘dangtelj, kad vaistas bty apsaugotas nuo
Sviesos.

e  Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki‘ nur(%m tinkamumo laikui pasibaigus, Lyxumia vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki Vﬁ inés nurodyto ménesio dienos.

Pries Svirkstiklio aktyvinima K}

e  Nepradéta naudoti Lyxumia Svir, laikykite Saldytuve (2 °C -8 °C).

e  Lyxumia $virkstiklio negalima%izsaldyti. Jeigu Lyxumia uzsalo, vaisto vartoti negalima.
e  Prie$ naudojima leiskite §Vi%l i susilti iki kambario temperatiiros.

Po Svirkstiklio aktyvinimo Q

e  Po suaktyvinimo sav@u ia Svirkstiklj laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Po
suaktyvinimo LYXQQ cgalima uzSaldyti.

e  Lyxumia Svirkstilhig felaikykite su prijungta adata. Dél prijungtos adatos galimas uzterSimas, be
to, gali patekti (Qtai gali lemti netikslios dozés su§virkstima.

e  Po suaktyvimimo Lykumia Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 14 pary. Po 14 pary pradéta
naudoti i\ a Svirkstiklj iSmeskite. Jj iSmeskite net tuo atveju, jei Svirkstiklyje dar liko vaisto.

ISmetimas
. P%esdami Lyxumia $virkstiklj, ant jo uzdékite dangtel;.
. % ite savo Lyxumia Svirkstiklj. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.
.
i ra

. yxumia Svirkstikli naudokite atidziai.
Lyxumia Svirkstiklio iSor¢ galite valyti (Sluostyti) drégnu audiniu.
e  Lyxumia Svirkstiklio nemerkite, neplaukite ir neSlapinkite (netepkite), kadangi tai jj gali pazeisti.

e Jei Jus manote, kad Jisy Lyxumia Svirkstiklis gali biiti pazeistas, jo nenaudokite. Nebandykite
Svirkstiklio taisyti.
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Injekcijos vietos

Priekiné dalis Uzpakaliné dalis

M @é&

.
Lyxumia reikia leisti po oda j bet kurig auks$¢iau mélynai pazyméta viet .&s vietos yra §launis,
pilvas ir virSutiné rankos dalis. Kaip taisyklingai atlikti injekcija, klau avo gydytojo, vaistininko

arba slaugytojo. @

Klausimai ir atsakymai

K3 daryti, jei a§ pamirSau suaktyvinti Lyxumia Svirksti % susileidau doze pries§
suaktyvinima? k@

Jei vaisto susileidote prie§ Svirkstiklio suaktyvinima, n@te antros injekcijos. Kreipkités patarimo
dél cukraus kiekio kraujyje tikrinimo i savo gydyto@stininkq arba slaugytoja.

K3 daryti, jei uZztaise yra oro burbuliuky?

Mazi oro burbuliukai uztaise yra normalu, ji V%nepadarys. Jasy dozé bus tinkama, galite vykdyti
pateiktas instrukcijas. Jei reikia pagalbos@kés ] gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

K3 daryti, jei aktyvinimo metu neiE%kyséio?

Gali buti uzsikimsusi arba netinkarng‘ kta adata. Nuimkite adatg nuo Svirkstiklio, prijunkite naujg
ir pakartokite tik 4 ir 5 etapus. Jej io vis tiek neisbéga, Jusy Lyxumia $virkstiklis gali buti
pazeistas. Nenaudokite Sios Ly, pakuotés. Kreipkités pagalbos j savo gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja. Q

Ka daryti, jei sunku iki Quspausti Svirk§timo mygtuka?

Gali biiti uzsikimsusi etinkamai prisukta adata. IStraukite adatg i§ odos ir nuimkite jg nuo
Svirkstiklio. PrijunkiQ/jq ir pakartokite tik D ir E etapus. Jei vis tiek sunku spausti $virkstimo
mygtuka, Jisy Lyxumia¥virkstiklis gali biti pazeistas. Nenaudokite Sios Lyxumia pakuotés.
Kreipkités p a@ savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei kylabe@.y klausimy apie Lyxumia ar cukrinj diabets, klauskite savo gydytojo, vaistininko arba
slaugy. '(Nb kreipkités j vietinj registruotojo atstova, kuris nurodytas Lyxumia lapelyje ,,Pakuotés
1apel% acija vartotojui® (jis yra atskirai dézutéje).

0

64



Lyxumia 20 mikrogramy injekcinis tirpalas
liksizenatidas

VARTOJIMO INSTRUKCIJOS %

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 14 doziy, kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra Z@gramq

1 skyrius. SVARBI INFORMACIJA &

Prie§ Lyxumia Svirkstiklio naudojimg atidZiai perskaityKkite Sias instru%é,

Laikykite §j lapelj, kad galétuméte paskaityti ir véliau. .
Lyxumia $virkstiklio informacija Q
Lyxumia tiekiamas uzpildytais Svirkstikliais injekcijoms. &

o Leiskite tik viena doze per diena. @(

e Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoj pitinkamai Svirksti, prie§ Svirkstiklio
naudojima.
o Jei negalite visisSkai vykdyti instrukcijy arba nega!g doti svirkstiklio (pavyzdziui, yra regos

o Kiekviename Lyxumia Svirkstiklyje yra 14 parengty doziil. igkvienos dozés atmatuoti nereikia.

sutrikimy), jj naudokite tik tuo atveju, jei Jums s padeda.
Guminé % Aktyvinimo Svirkstimo
tarpiné @ langelis mygtukas

Svirkstiklio

Rodyklés
dangtelis

langelis

Ju \moklis
S lis pajudés dozés skalés atzvilgiu po
KtekVienos injekcijos. Auksciau pateiktame
(pavyzdyje doziy skaicius rodo, kad liko 13
njekcijy.

Sis $virkstiklis skirtas naudoti tik vienam zmogui. Neduokite jo nickam kitam.

e  Visada patikrinkite etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate tinkama Lyxumia §virkstiklj. Be to,
patikrinkite, ar nesibaigé tinkamumo laikas. Ne to vaisto pavartojimas gali padaryti zalos
sveikatai.

e  Nebandykite iStraukti skyscio i§ Lyxumia uztaiso $virkstu.
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Apie adata (jos tiekiamos atskirai)

2

. .
ISofinis Vidinis Adata Apsauginé O
adatos adatos — plévelé
dangtelis dangtelis &

. Naudokite tik tas adatas, kurios yra patvirtintos naudoti su Lyxumia. umia Svirkstikliu

naudokite 29-32 dydzio vienkartines Svirkstiklio adatas. Paklauskﬁ\ gydytojo, vaistininko
arba slaugytojo, kokio dydzio ir ilgio adata Jums geriausiai tink
. Jei Jums vaisto leidzia kitas zmogus, jis turi biiti atsargus, kad tyCia nesuzeisty su adata.

Tai gali sukelti infekcija. @

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg. Tai pa%svengti Lyxumia uzter§imo ar
galimo adatos uzkimsimo. @

2 skyrius. PRADZIA Q/:
o  Svirkstiklj suaktyvinkite ta diena, kai atliks 1Irmajg injekcija

Pirmasis naujo Svirkstiklio suaktyvinimas

e  Pries leisdami pirmajg doze, pries inj@a pirmiausia turite iSstumti skysc¢io pertekliy i§ naujo
$virkstiklio. Tai daroma viena karta¥f vadihama suaktyvinimo procesu. Zemiau pateiktuose
1-5 etapuose parodyta, kaip tai pa, :

e  Aktyvinimas atliekamas tam, kad i intuméte, jog Svirkstiklis veikia tinkamai ir kad pirmosios
injekcijos dozé yra tinkama.
e Nekartokite aktyvinimo pr , nes tokiu atveju Lyxumia Svirkstiklyje nebebus 14 doziy.

Zemiau esaniuose paveikslé Q parodyta, kaip po suaktyvinimo pasikeicia aktyvinimo langelis ant

Jasy svirkstiklio Svirkstim atfiko.
Naujas Svirkstiklis Svirkstiklis, paruostas injekcijoms
(oranzinis langelis) (baltas langelis)

.'\Q «

) A @

&Vlrkéﬁklis yra suaktyvintas ir paruostas injekcijoms. Po suaktyvinimo langelis lieka baltas.

Kaip suaktyvinti nauja Lyxumia $virkStiklj

1 etapas. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj ir patikrinkite Svirkstiklj
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O
Patikrinkite skystj. Jis turi buti skaidrus, bespalvis | Patikrinkite, ar aktyvinimo lan, a
ir be daleliy. Jei taip néra, to Svirkstiklio oranzinis. 6
nenaudokite. {
Susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba &
slaugytoju. . %
N

v

2 etapas. Prijunkite adata ir nuimkite adatos dangtelius QQ

"‘* cmmmamw Q/
- 0
Suaktyvinti visada naudokite naujg adata.

Nuimkite apsaugine plévele nuo iSorinio adatos dangtelio.

Pridékite adatg prie Svirkstiklio. Uzsukdami lai%te ja tiesiai.

i ISmesti @

Laikyti )

Elkités atsargiai, kad nesusizej e, kai adata atvira.
Nuimkite iSorinj ir vidinj a@ ngtelius. ISorinj adatos dangtelj pasilaikykite, jo véliau prireiks

adatal nuimti. {

3 etapas. PatraukiteQ(ﬁtimo mygtuka

- D

=)

Sﬂ\@raukite Svirkstimo mygtuka, kol jis sustos.

Dabar rodyklé nukreipta adatos link.
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4 etapas. Paspauskite ir laikykite Svirk§timo mygtuka, kad iStekéty skyscio perteklius

Nukreipkite adatg j tinkamg skyscio surinkimo talpykle (pavyzdziui, pepierihj puodelj ar audekly),
kurig po to galima iSmesti.

Spauskite Svirkstimo mygtuka iki galo. Galite pajusti ar iSgirsti k@lé m3.

Laikykite Svirk§timo mygtukg nuspausta ir létai suskaiéiuokﬁ 5, kad biity iSstumti

paskutiniai la§ai. @

Klakt

Jei skyscio nepasirodo, zitiréki 1y ,,Klausimai ir atsakymai‘.
Patikrinkite, ar aktyvinimo @ s yra baltas.

5 etapas. Dabar §vir, gs yra suaktyvintas.

Svirkstiklio daugiau akfyvinti negalima.

Laikotarpiu t& vinimo ir pirmosios injekcijos adatos keisti nereikia.
Norédami Xpirmajq injekcija, eikite tiesiai prie 3 skyriaus C etapo.

Apve@
X2

;’8\“. KASDIENIS SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMAS

Sio skyriaus nurodymus vykdykite tik tuo atveju, jei aktyvinimo langelis yra baltas.
Kasdien leiskite tik viena doze.
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A etapas. NuimkKkite Svirkstiklio dangtelj ir patikrinkite Svirkstiklj.

2
{4
S

Patikrinkite skystj. Jis turi baiti skaidrus, bespalvis ir be daleliy. Jei taip néra, t katiklio
nenaudokite. %

Jei yra oro burbuliuky, zitirékite skyriy ,,Klausimai ir atsakymai“. . %
Patikrinkite, kiek doziy yra Svirkstiklyje. Tai rodo juodas stimoklis doz¢ je.
Patikrinkite, ar aktyvinimo langelis yra baltas. Jei jis oranzinis, grjzkit yriy.
Patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate tin@ (3.

B etapas. Prijunkite nauja adata ir nuimkite adatos dangt

P — >
- -
> N
Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauj g@

Nuimkite apsaugine plévele nuo iSorinio a angtelio.
Pridékite adatg prie Svirkstiklio. Uzsukdamj laikykite ja tiesiai.

Laikyti ISmesti {b

Elkités atsargiai, kad ne&mméte, kai adata atvira.

Nuimkite iSorinj ir V@adatos dangtelius. ISorinj adatos dangtelj pasilaikykite, jo véliau prireiks

adatai nuimti.
S \Q>

C etapas\r kite SvirkStimo mygtuka

e
. =

§tipriai traukite Svirk§timo mygtuka, kol jis sustos.

-

Dabar rodyklé nukreipta adatos link.
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D etapas. Paspausdami ir laikydami Svirkstimo mygtuka, suleiskite doze

Suimkite odg j rauksle ir jsmeikite adatg (kur leisti doze, nurod &yriuj e ,,Injekcijos vietos®).
Spauskite Svirkstimo mygtuka iki galo. Galite pajusti Z klakteléjima.
Laikykite Svirk§timo mygtukg nuspaustg ir létai sus@uokite iki 5: taip bus suleista visa dozé.

Dabar Jiisy dozé suleista. Istraukite adatg i$ odos. Q

E etapas. Po kiekvienos injekcijos nuimk@ismeskite adata

&
4’ ,O{

ISorinj adatos dangtelj pad@az lygaus pavirSiaus. Jtaikykite adatg j iSorinj adatos dangtel;.
Vél uzdékite iSorinj adatds dafigtel;.

Suspa 1te Sorinj adatos dangtelj, kad suimtuméte adata, ir juo nusukite adatg nuo Svirkstiklio.

Kaip iSmesti nereikalingg adata, klauskite vaistininko.
Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

F etapas. Kiekvienai injekcijai atlikti pakartokite visus 3-iojo skyriaus etapus.
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Po suaktyvinimo praéjus 14 dieny, Svirkstiklj iSmeskite. Jj iSmeskite net tuo atveju, jei
svirkstiklyje dar liko vaisto.

Aktyvinimo ir iSmetimo lentelé
Sioje lenteléje jrasykite data, kada suaktyvinote Svirkstiklj ir kada ji (praéjus 14 dieny) iémete@

Svirkstiklis | Aktyvinimo | Iimetimo @

data data O

Q[N [R | W[ |-

Laikymas @Q

Bendroji informacija

e  Savo Lyxumia Svirkstiklius laikykite saugioje, vaikams r@ebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e  Saugokite savo Lyxumia Svirkstiklius nuo dulkiy ir

e  Po kiekvieno Svirkstiklio panaudojimo uzdékite jo 1, kad vaistas biity apsaugotas nuo
§viesos.

e  Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytasn tthkamumo laikui pasibaigus, Lyxumia vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés‘hurodyto ménesio dienos.

Pries Svirkstiklio aktyvinima
e  Nepradéta naudoti Lyxumia §virksti
e  Lyxumia $virkstiklio negalima uz§
e  Prie$ naudojima leiskite §Virk§ﬁ(

'@kite Saldytuve (2 °C -8 °C).
i?Jeigu Lyxumia uz8alo, vaisto vartoti negalima.
§ilti iki kambario temperatiiros.

Po svirkstiklio aktyvinimo

e  Po suaktyvinimo savo L svirkstiklj laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Po

suaktyvinimo Lyxumia Qma uzSaldyti.

e  Lyxumia Svirkstiklio @y ite su prijungta adata. Dél prijungtos adatos galimas uZzter§imas, be
to, gali patekti oro,%l:ngali lemti netikslios dozés susvirkstima.

e  Po suaktyvinim ia Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 14 pary. Po 14 pary pradéta

naudoti Lyxum@kﬁtikli iSmeskite. Jj iSmeskite net tuo atveju, jei Svirkstiklyje dar liko vaisto.

ISmetimas '@

e  Priesi§ mi Lyxumia $virkstiklj, ant jo uzdékite dangtel;.
. Ién@vo Lyxumia §virkstiklj. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.

mia $virkstiklj naudokite atidziai.
xumia Svirkstiklio iSor¢ galite valyti (Sluostyti) drégnu audiniu.

o &/'Lyxumia Svirkstiklio nemerkite, neplaukite ir neslapinkite (netepkite), kadangi tai ji gali pazeisti.
A Jei manote, kad Jiisy Lyxumia Svirkstiklis gali biiti paZeistas, jo nenaudokite. Nebandykite
Svirkstiklio taisyti.

71



Injekcijos vietos

Priekiné dalis Uzpakaliné dalis

%
: Q@&

Lyxumia reikia leisti po oda j bet kurig auks$¢iau mélynai pazyméta vig
pilvas ir virSutiné rankos dalis. Kaip taisyklingai atlikti injekcija, klgu

arba slaugytojo. &

Klausimai ir atsakymai @
Kaq daryti, jei a§ pamirSau suaktyvinti Lyxumia §vir wrba susileidau doze pries
suaktyvinima?

tlikite antros injekcijos. Kreipkités patarimo

Jei vaisto susileidote prie$ Svirkstiklio suaktyvinim@
dél cukraus kiekio kraujyje tikrinimo j savo gydytojawaistininkg arba slaugytoja.

Kaq daryti, jei uZtaise yra oro burbuliuky? %
Mazi oro burbuliukai uztaise yra normaly, s nepadarys. Jusy dozé bus tinkama, galite vykdyti
pateiktas instrukcijas. Jei reikia pagalbos;kgeipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Ka daryti, jei aktyvinimo metu neﬁﬁ skyscio?

Gali biiti uzsikimsusi arba netin isukta adata. Nuimkite adatg nuo Svirkstiklio, prijunkite nauja
ir pakartokite tik 4 ir 5 etapus. k%Séio vis tiek neisbéga, Jusy Lyxumia Svirkstiklis gali bti
pazeistas. Nenaudokite Sios Léﬁa pakuotés. Kreipkités pagalbos j savo gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja. @

Ka daryti, jei sunkuj lo nuspausti Svirks§timo mygtuka?

Gali buti quikim§usQ‘netinkamai prisukta adata. IStraukite adatg i§ odos ir nuimkite ja nuo
Svirkstiklio. Prijunkite ndujg ir pakartokite tik D ir E etapus. Jei vis tiek sunku spausti Svirkstimo
mygtuka, J L%nia Svirkstiklis gali buti pazeistas. Nenaudokite Sios Lyxumia pakuotés.
Kreipkités ps.!%s ] savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

.
Jei ky okiy klausimy apie Lyxumia ar cukrinj diabeta, klauskite savo gydytojo, vaistininko arba
slaugyto ba kreipkités ] vietinj registruotojo atstova, kuris nurodytas Lyxumia lapelyje ,,Pakuotés
lapglts? iiformacija vartotojui® (jis yra atskirai dézutéje).

A,b
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Lyxumia

liksizenatidas

VARTOJIMO INSTRUKCIJOS %
Gydymo pradzios pakuoté, kurioje yra du uzpildyti Svirkstikliai, kiekviename jy - 14 doﬂ?
Vienas zalias 10 mikrogramy uzpildytas Svirkstiklis (Lyxumia 10 mikrogramy injekei alas),
kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 10 mikrogramy.

Vienas violetinis 20 mikrogramy uZzpildytas Svirkstiklis (Lyxumia 20 mikrogramu,injekcinis
tirpalas), kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra 20 mikrogramy

O
1 skyrius. SVARBI INFORMACIJA \

Prie§ Lyxumia $virkstikliy naudojima atidziai perskaitykite §ia® cijas.
Laikykite §j lapelj, kad galétuméte paskaityti ir véliau. &

Lyxumia $virkstiklio informacija

o Leiskite tik vieng doze per diena. Qﬁ

o Kiekviename Lyxumia Svirkstiklyje yra 14 parengt ¢Kiekvienos dozés atmatuoti nereikia.

e Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaug mip tinkamai Svirksti, pries Svirkstiklio
naudojima.

o Jei negalite visiSkai vykdyti instrukcijy arba negalite naudoti Svirkstiklio (pavyzdZziui, yra regos
sutrikimy), ji naudokite tik tuo atveju, jei Jtéﬁas nors padeda.

Apie Jiusy gydymo pradzios pakuote @
Lyxumia gydymo pradzios pakuotéje y &ﬂ(irtingq spalvy Svirkstikliai. Kiekviename Svirkstiklyje
yra skirtingo stiprumo Lyxumia. Ab @tikliai naudojami vienodai.

e Zaliame $virkstiklyje yra 14 ty doziy; kiekvienoje dozéje yra 10 mikrogramy Lyxumia.

e Violetiniame $virkstiklyje parengty doziy; kiekvienoje dozéje yra 20 mikrogramy Lyxumia.
Gydyma turite pradéti ialiqumikrogramq Lyxumia Svirkstikliu. IS pradziy turite suvartoti visas
14 siame Svirkstiklyje esar@o iy. Tada naudokite 20 mikrogramy Lyxumia $virkstiklj.

X2

Q
x>
0

A,b

*
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Apie Jusy Lyxumia Svirkstiklius

Zalias 10 mikrogramy Lyxumia $virkstiklis

Aktyvinimo Svirkstimo %
Guminé langelis mygtukas
tarpiné
;-\T-l_.-;-_;-i;:!i; |3.-.~:l.|'1'l-lm .-] -_.0
_ - ‘ 3 - {
Svirkstiklio
dangtelis Uztaisas Dozeés Rod )
skalé lan

Violetinis 20 mikrogramy Lyxumia $virkstiklis

‘QQ/

Juodas stumoklis |
Stimoklis pajudés dozés ska @rilgiu po
kiekvienos injekcijos. Aukg pateiktame
pavyzdyje doziy skaiéi oy kad liko 13

injekcijy. {

Sie svirkstikliai

. 1 naudoti tik vienam zmogui. Neduokite jy niekam kitam.

e  Visada patijtinkite etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate tinkama Lyxumia §virkstiklj. Be to,
patikrinki esibaigé tinkamumo laikas. Ne to vaisto pavartojimas gali padaryti Zalos
sveikatai

e Ne ite iStraukti skyscio i§ Lyxumia uztaiso §virkstu.

Apie@‘f (jos tickiamos atskirai)
3 \

ISorinis Vidinis Adata Apsaugihé
adatos adatos plévelé
dangtells dangtelis

. Naudokite tik tas adatas, kurios yra patvirtintos naudoti su Lyxumia. Su Lyxumia §virkstikliu
naudokite 29-32 dydzio vienkartines Svirkstiklio adatas. Paklauskite savo gydytojo, vaistininko
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arba slaugytojo, kokio dydzio ir ilgio adata Jums geriausiai tinka.

. Jei Jums vaisto leidzia kitas zmogus, jis turi biiti atsargus, kad nieko netycia nesuzeisty su adata.
Tai gali sukelti infekcija.

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg. Tai padés iSvengti Lyxumia uzterSimg-ar

galimo adatos uzkimsimo.

Pirmiausia pradékite vartoti Zaliajj 10 mikrogramy Lyxumia $virkstiklj. 0
e  Neaktyvinkite violetinio 20 mikrogramy Lyxumia Svirkstiklio, kol ne %ite naudoti Zaliojo

2 skyrius. PRADZIA

svirkstiklio.
e Svirkstiklj suaktyvinkite ta diena, kai atliksite pirmaja injekcij 2. @
Pirmasis naujo Svirkstiklio suaktyvinimas
e  Pries leisdami pirmajg doze, pries injekcija pirmiausia turite iés%kyséio pertekliy i§ naujo
! Zemiau pateiktuose

Svirkstiklio. Tai daroma vieng kartg ir vadinama suaktyvinimo@
1-5 etapuose parodyta, kaip tai padaryti.

e Aktyvinimas atliekamas tam, kad jsitikintumeéte, jog Svirkstiklis veikia tinkamai ir kad pirmosios
injekcijos dozé yra tinkama.

e Nekartokite aktyvinimo proceso, nes tokiu atveju ﬂa $virkstiklyje nebebus 14 doziy.

Zemiau esanciuose paveiksléliuose parodyta, kaip po s imo pasikeicia aktyvinimo langelis ant

Jasy svirkstiklio Svirkstimo mygtuko. @

Naujas Svirkstiklis Qkﬁiklis, paruostas injekcijoms
(oranzinis langelis) % (baltas langelis)

- o ©

Svirkstiklis yra suaktyvigdtas™f paruostas injekcijoms. Po suaktyvinimo langelis licka baltas.

auj az .yxumia Svirkstiklj

Kaip suaktyvintin
1 etapas. Nui'\' virkstiklio dangtelj ir patikrinkite Svirkstiklj

‘a

/.

ikbinkite skystj. Jis turi baiti skaidrus, bespalvis | Patikrinkite, ar aktyvinimo langelis yra
ir(bg daleliy. Jei taip néra, to Svirkstiklio oranzinis.
enaudokite. Susisiekite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

2 etapas. Prijunkite adata ir nuimkite adatos dangtelius
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Suaktyvinti visada naudokite naujg adata.
Nuimkite apsaugine plévele nuo iSorinio adatos dangtelio.
Pridékite adatg prie Svirkstiklio. Uzsukdami laikykite ja tiesiai.

g Laikyti ISmesti @
—— O
o N
Elkités atsargiai, kad nesusizeistuméte, kai adata atvira. {

Nuimkite iSorin] ir vidinj adatos dangtelius. ISorinj adatos dangtelj pasilaikykitSo véliau prireiks
adatai nuimti. .

3 etapas. Patraukite Svirks§timo mygtuka & D
& Q
Stipriai traukite Svirk§timo mygtuka, kol jis susQ

Dabar rodyklé nukreipta adatos link?

(

4 etapas. Paspauskite ir laik@ Svirk§timo mygtuka, kad iStekéty skyscio perteklius

Alukreipkite adatg j tinkama skyscio surinkimo talpykle (pavyzdziui, popierinj puodelj ar audekla),
kurig po to galima iSmesti.

Spauskite Svirkstimo mygtuka iki galo. Galite pajusti ar iSgirsti klaktel&jima.

Laikykite Svirk§timo mygtuka nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 5, kad biity iSstumti
paskutiniai lasai.
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Jei skyscio nepasirodo, zitirékite skyriy ,,Klausimai ir atsakymai*. .

Patikrinkite, ar aktyvinimo langelis yra baltas. Q\

5 etapas. Dabar Svirkstiklis yra suaktyvintas. {
Svirkstiklio daugiau aktyvinti negalima. Q
ti nereikia.

Laikotarpiu tarp aktyvinimo ir pirmosios injekcijos ada@
Norédami atlikti pirmaja injekcija, eikite tiesiai ﬁ yriaus C etapo.

2

3 skyrius. KASDIENIS SVIRKSTIK @JDOJIMAS

Apverskite

Sio skyriaus nurodymus vykdykite atveju, jei aktyvinimo langelis yra baltas.
Kasdien leiskite tik viena doze.

Patikrinkite skystj. Jis turi buiti skaidrus, bespalvis ir be daleliy. Jei taip néra, Sios gydymo pradzios
pakuotés nenaudokite.

Jei yra oro burbuliuky, zitirékite skyriy ,,Klausimai ir atsakymai“.

Patikrinkite, kiek doziy yra §virkstiklyje. Tai rodo juodas sttimoklis dozés skaléje.

Patikrinkite, ar aktyvinimo langelis yra baltas. Jei jis oranzinis, grizkite j 2 skyriy.

Patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate tinkamg vaista.

B etapas. Prijunkite nauja adata ir nuimkite adatos dangtelius
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Nuimkite apsaugine plévele nuo iSorinio adatos dangtelio.
Pridékite adatg prie Svirkstiklio. Uzsukdami laikykite ja tiesiai.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata. @

il Laikyti ISmesti

Nuimbkite iSorinj ir vidinj adatos dangtelius. ISorinj adatos dangt aikykite, jo véliau prireiks

adatai nuimti. @
C etapas. Patraukite Svirkstimo mygtuka @3

Q
<0

Stipriai traukite SvirkS§timo mygtukd, jis sustos.

S

Elkités atsargiai, kad nesusizeistuméte, kai adata atvira. @

-

Dabar rodyklé nukrekQ%tos link.

D etapas. Pa;p@mi ir laikydami Svirkstimo mygtuka, suleiskite doze
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Suimkite odg j rauksle ir jsmeikite adatg (kur leisti doze, nurodyta skyriuje ,,Injekcijos vietos®).
Spauskite Svirkstimo mygtuka iki galo. Galite pajusti ar iSgirsti klaktel&jima.
Laikykite SvirkS§timo mygtukg nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 5: taip bus suleista vis 3

Dabar Jiisy dozé suleista. IStraukite adatg i§ odos. @

E etapas. Po kiekvienos injekcijos nuimkite ir iSmeskite adata &

1 ’ %
.I g \
~ )
ISorinj adatos dangtelj padékite ant lygaus pavirsiaus. Jtaikykite Q ¢1Sorin] adatos dangtel;.
Vél uzdékite iSorinj adatos dangtelj. @

Vane A\Y
-

Suspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad suimtu@ adata, ir juo nusukite adatg nuo Svirkstiklio.

(1 L
*3 e

> 2
L N

Kaip iSmesti nereikalingﬁ@, k:auskite vaistininko.

Vel uzdékite Svirkstiklio\dangtelj.

F etapas. Kigk@i injekcijai atlikti pakartokite visus 3-iojo skyriaus etapus

N

Po suakty@o praéjus 14 dieny, Svirkstiklj iSmeskite. Jj iSmeskite net tuo atveju, jei
§virk§tiﬁh{ ar liko vaisto.

Iﬁgneégjj $virkstiklj, pradékite naudoti violetinj Svirkstiklj nuo 4 skyriaus nurodymuy.

:4 rius. VIOLETINIO SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMAS

Baikite naudoti Zaliajj 10 mikrogramuy Svirkstiklj

RN | il

Zaliasis 10 mikrogramy Lyxumia $virkstiklis yra tu$¢ias, kai juodas stimoklis dozés skaléje pasiekia
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,,0% ir Svirk§imo mygtuko iki galo iStraukti nebegalima.

Kai zaliasis 10 mikrogramy Lyxumia Svirkstiklis tampa tu§¢ias, kitos injekcijos metu gydyma turite
testi naudodami violetinj 20 mikrogramy Lyxumia Svirkstiklj. Jis naudojamas visiskai taip pat.:

Violetinio 20 mikrogramy SvirksStiklio naudojimas

*

Violetinio 20 mikrogramy $virkstiklio suaktyvinimas Q

Violetinj 20 mikrogramy Lyxumia $virkstiklj prie§ naudojima tai ikia suaktyvinti. Vykdykite
visus 2 skyriaus nurodymus. @

Violetinio 20 mikrogramy Svirkstiklio naudojimas Q
Tam, kad suleistuméte doze violetiniu 20 mikrogramy svirkstikliu, vykdykite visus
3 skyriaus nurodymus. 3 skyriaus nurodymus kartokitel@wnédami kasdienes injekcijas, kol
Svirkstiklis taps tuscias.

Aktyvinimo ir iSmetimo lentelé

Sioje lenteléje jrasykite data, kada suaktyvi %kétikli ir kada jj (praéjus 14 dieny) iSmetéte.

Svirkstiklis Aktyvinimo data
10 mikrogramy / /L
20 mikrogramy / /

’é\ /I

Laikymas Q
Bendroji informacija g{

e Savo Lyxumia SvirkStikHfus laikykite saugioje, vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
e  Saugokite saon ia Svirkstiklius nuo dulkiy ir purvo.

e  Po kiekvieno $vitkstiklio panaudojimo uzdékite jo dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo
§viesos.
e Antetik& '@éﬁutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Lyxumia vartoti
Xistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

negali
N
Pries § h‘ io aktyvinima

¢ta naudoti Lyxumia $virkstiklj laikykite Saldytuve (2 °C - 8 °C).
mia Svirkstiklio negalima uzsaldyti. Jeigu Lyxumia uzsalo, vaisto vartoti negalima.
ie§ naudojima leiskite Svirkstikliui susilti iki kambario temperatiiros.

40 Svirkstiklio aktyvinimo

e  Po suaktyvinimo savo Lyxumia $virkstiklj laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Po
suaktyvinimo Lyxumia negalima uzsaldyti.

e  Lyxumia Svirkstiklio nelaikykite su prijungta adata. Dél prijungtos adatos galimas uzterS§imas, be
to, gali patekti oro, o tai gali lemti netikslios dozés susvirkstima.

e  Po suaktyvinimo Lyxumia §virkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 14 pary. Po 14 pary pradéta
naudoti Lyxumia §virkstiklj iSmeskite. Jj iSmeskite net tuo atveju, jei Svirkstiklyje dar liko vaisto.

ISmetimas
e  Prie§ iSmesdami Lyxumia $virkstiklj, ant jo uzdékite dangtel;.
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e I[Smeskite savo Lyxumia $virkstiklj Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.

Priezitira

e  Lyxumia Svirkstiklj naudokite atidziai.

e  Lyxumia Svirkstiklio iSore galite valyti (Sluostyti) drégnu audiniu.

e Lyxumia Svirkstiklio nemerkite, neplaukite ir neSlapinkite (netepkite), kadangi tai ji gdlifpazeisti.
e Jei manote, kad Jusy Lyxumia $virkstiklis gali buiti pazeistas, jo nenaudokite. Gauk%ujq

Nebandykite $virkstiklio taisyti. O
Injekcijos vietos Q
Priekiné dalis Uzpakaliné dalis é

M 0‘;’\@6}%

<

Lyxumia reikia leisti po oda j bet kurig auks¢iau mé i pazyméta vieta. Tokios vietos yra Slaunis,
pilvas ir virSutiné rankos dalis. Kaip taisyklingai atliktbinjekcija, klauskite savo gydytojo, vaistininko
arba slaugytojo.

Klausimai ir atsakymai @

Kaq daryti, jei a§ pamirSau suaktyvir@xumia $virkstiklj arba susileidau doze pries§

suaktyvinima? gu
Jei vaisto susileidote prie§ §Virk§% aktyvinima, neatlikite antros injekcijos. Kreipkités patarimo

dél cukraus kiekio kraujyje ti@ 1 savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Kaq daryti, jei uztaise yrage) buliuky?
a

Mazi oro burbuliukai uzg@i normalu, jie Zalos nepadarys. Jiisy dozé bus tinkama, galite vykdyti
pateiktas instrukcij asQﬂ ikia pagalbos, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kaq daryti, jei aktyvinimto metu neisbéga skyscio?

Gali buti uzsiki arba netinkamai prisukta adata. Nuimkite adata nuo $virkstiklio, prijunkite nauja
ir pakartoki % 1r 5 etapus. Jei skyscio vis tiek neisbéga, Jisy Lyxumia Svirkstiklis gali bti
pazeistas. %dokite Sios Lyxumia pakuotés. Kreipkités pagalbos j savo gydytoja, vaistininkg arba

slau%

Kq@i, jei sunku iki galo nuspausti $virks§timo mygtuka?
i Buiti uzsikimsusi arba netinkamai prisukta adata. IStraukite adatg i$ odos ir nuimkite jg nuo
S tiklio. Prijunkite naujg ir pakartokite tik D ir E etapus. Jei vis tiek sunku spausti Svirk§timo
%gtukq, Jusy Lyxumia $virkstiklis gali biiti pazeistas. Nenaudokite Sios Lyxumia pakuotés.
eipkités pagalbos | savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei kyla bet kokiy klausimy apie Lyxumia ar cukrinj diabeta, klauskite savo gydytojo, vaistininko arba

slaugytojo arba kreipkités i vietinj registruotojo atstova, kuris nurodytas Lyxumia lapelyje ,,Pakuotés
lapelis: informacija vartotojui* (jis yra atskirai dézutéje).
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