ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine* i 150 mikrogramow liksysenatydu
w 3 ml roztworu.

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrograméw liksysenatydu.

Kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma liksysenatydu.

Suligua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 100 mikrogramow liksysenatydu
w 3 ml roztworu.

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 33 mikrogramy liksysenatydu.

Kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,33 mikrograma liksysenatydu.

*Insulina glargine jest wytwarzana metodg rekombinacji DNA w komadrkach Escherichia coli.
Okienko dawki na wstrzykiwaczu wskazuje liczbg dawek jednostkowych.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazdy ml zawiera 2,7 miligrama metakrezolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Suliqua jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéow z niedostatecznie
kontrolowang cukrzycg typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii, wspomagajaco z dieta

I ¢wiczeniami fizycznymi, w uzupehieniu leczenia metforming lub metforming stosowang
z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2).

Wyniki badan dotyczacych wplywu na kontrole glikemii oraz badane populacje, patrz punkty
4415.1.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Suliqua jest dostepny w dwoch fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczach, tj.
odpowiednio Suliqua wstrzykiwacz (10-40) i Suliqua wstrzykiwacz (30-60), ktore zapewniajg inne
opcje dawkowania. Roznice pomigdzy mocami dawek wstrzykiwaczy wynikajg z ich zakresow
dawkowania.



) Produkt leczniczy Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml we wstrzykiwaczu
dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 10-40 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z 5-
20 ng liksysenatydu (wstrzykiwacz Suliqua (10-40)).

o Produkt leczniczy Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml we wstrzykiwaczu dostarcza
dawki jednostkowe w zakresie 30-60 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z 10-20 pg
liksysenatydu (wstrzykiwacz Suliqua (30-60)).

Aby unikng¢ bledow w leczeniu, lekarz musi upewnic sie¢, ze na recepcie podano prawidlowa moc
i liczbe dawek jednostkowych (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, na podstawie odpowiedzi klinicznej i dostosowywac do
zapotrzebowania pacjenta na insuling. Dawka liksysenatydu jest zwigkszana lub zmniejszana tgcznie
z dawka insuliny glargine i zalezy rowniez od tego, ktory wstrzykiwacz jest stosowany.

Dawka poczgtkowa

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Suliqua nalezy przerwac leczenie insuling
bazalng lub agonistg receptora glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) lub doustnego produktu
leczniczego zmniejszajacego stezenie glukozy, innego niz metformina i inhibitory SGLT-2.

Dawka poczatkowa produktu leczniczego Suliqua zalezy od dotychczasowego leczenia
przeciwcukrzycowego, przy czym nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki poczatkowej 10 pg
liksysenatydu.

Dotychczasowe leczenie

Pacjenci nieleczeni Insulina glargine Insulina glargine
dotychczas insuling | (100 jednostek/ml)** | (100 jednostek/ml)**
(doustne leczenie >20 do <30 jednostek | >30 do <60 jednostek
przeciwcukrzycowe lub
leczenie agonista
receptora GLP-1)

Suliqua 10 dawek 20 dawek jednostkowych
Dawka wstrzykiwacz jednostkowych (20 jednostek/10 pg)*
poczatkowa | (10-40) (10 jednostek/5 pg)*
i
wstrzykiwacz | Suliqua 30 dawek jednostkowych
wstrzykiwacz (30 jednostek/10 pg)*
(30-60)

* Jednostki insuliny glargine (100 jednostek/ml)/ug liksysenatydu
Pacjentow przyjmujacych mniej niz 20 jednostek insuliny glargine mozna uznaé¢ za podobnych do
pacjentow nieleczonych dotychczas insuling.

** Jezeli byla stosowana inna insulina bazalna:
e W przypadku insuliny bazalnej stosowanej dwa razy na dobg lub insuliny glargine
(300 jednostek/ml) dotychczas stosowana catkowita dawke dobowa nalezy zmniejszy¢
0 20%, w celu ustalenia dawki poczatkowej produktu leczniczego Suliqua.
e W przypadku kazdej innej insuliny bazalnej nalezy zastosowa¢ t¢ sama zasadg, jak
w odniesieniu do insuliny glargine (100 jednostek/ml).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 jednostek insuliny glargine i 20 mikrogramoéw liksysenatydu,
co odpowiada 60 dawkom jednostkowym.



Produkt leczniczy Suliqua nalezy wstrzykiwac raz na dobg w ciggu godziny poprzedzajacej positek. Po
wybraniu najbardziej odpowiadajacej pory spozywania positku, zaleca si¢ podawac lek przed tym
samym positkiem kazdego dnia.

Dostosowywanie dawki

Dawkowanie produktu leczniczego Suliqua nalezy dostosowywac¢ do indywidualnego zapotrzebowania
pacjenta na insuling. Zaleca si¢ optymalizacj¢ kontroli glikemii poprzez dostosowywanie dawki
w zaleznosci od stezenia glukozy w 0soczu na czczo (patrz punkt 5.1). Zaleca sig¢ $ciste kontrolowanie
glikemii w czasie zmiany leczenia i w trakcie kilku kolejnych tygodni.

» Jezeli pacjent rozpoczyna leczenie od stosowania wstrzykiwacza Suliqua (10-40), umozliwia on
zwiekszenie dawki do 40 dawek jednostkowych.

» W przypadku dawek >40 dawek jednostkowych na dobe dostosowywanie dawki nalezy
kontynuowa¢ wstrzykiwaczem Suliqua (30-60).

» Jezeli pacjent rozpoczyna leczenie od stosowania wstrzykiwacza Suliqua (30-60), umozliwia on
zwiekszenie dawki do 60 dawek jednostkowych.

* W przypadku zapotrzebowania >60 dawek jednostkowych na dobe produktu leczniczego Suliqua
nie nalezy stosowac.

Zmiana wielko$ci dawki lub godziny podawania leku przez pacjenta mozliwa jest wytacznie pod
$cistym nadzorem lekarza i odpowiednim kontrolowaniem stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).

Pominieta dawka
W przypadku pomini¢cia dawki produktu leczniczego Suliqua, nalezy ja wstrzykna¢ w ciggu godziny
przed kolejnym positkiem.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podeszlym wieku

Produkt leczniczy Suliqua moze by¢ stosowany u pacjentow w podesziym wieku. Dawke nalezy
dostosowywac indywidualnie, na podstawie kontroli stezenia glukozy. U 0séb w podeszlym wieku
postepujace pogarszanie si¢ czynnos$ci nerek moze prowadzi¢ do stopniowego zmniegjszania si¢
zapotrzebowania na insuling. W przypadku liksysenatydu nie ma koniecznosci dostosowania dawki
do wieku pacjenta. Do$wiadczenie w leczeniu produktem leczniczym Suliqua pacjentow w wieku
>75 lat jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest zalecane stosowanie produktu leczniczego Suliqua u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek i ze schytkowa niewydolnos$cia nerek, poniewaz nie ma wystarczajacego
doswiadczenia w stosowaniu u nich liksysenatydu.

Nie jest wymagane dostosowywanie dawki liksysenatydu u pacjentow z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentow z zaburzong czynnos$cia nerek,
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone, wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.
U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, stosujacych produkt
leczniczy Suliqua moze by¢ konieczne czgste kontrolowanie st¢zenia glukozy i dostosowywanie
dawki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest wymagane dostosowanie dawki liksysenatydu u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz punkt 5.2). U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, zapotrzebowanie na insuling moze
by¢ zmniejszone ze wzgledu na ostabiong zdolnos¢ do glukoneogenezy i wolniejszy metabolizm
insuliny. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby moze by¢ konieczne czgste kontrolowanie
stezenia glukozy 1 dostosowanie dawek.




Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Suliqua u dzieci i mlodziezy.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Suliqua nalezy wstrzykiwac podskornie w brzuch, w okolice migénia naramiennego
lub uda.

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola
wstrzykiwania leku (brzuch, okolica mi¢$nia naramiennego lub uda), w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zawsze uzywali nowej igly. Ponowne uzycie igiet do wstrzykiwacza
insuliny zwieksza ryzyko ich zatkania, co moze spowodowac¢ podanie za malej lub zbyt duzej dawki.
W przypadku zatkania igiet pacjenci musza postgpowac zgodnie z zaleceniami opisanymi w ,,Instrukcji
uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

Produktu leczniczego Suliqua nie nalezy pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza do strzykawki, aby nie
dopusci¢ do btedow w dawkowaniu i potencjalnego przedawkowania (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Cukrzyca typu 1

Produktu leczniczego Suliqua nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z cukrzycg typu 1 lub w leczeniu
cukrzycowej kwasicy ketonowej.

Zmiana miejsca wstrzykniecia

Pacjentdéw nalezy poinformowaé o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odezyndéw, moze by¢ opdznione wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwo$¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzykni¢cia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki przeciwcukrzycowych produktéw
leczniczych.

Hipoglikemia
Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym, ktére obserwowano w trakcie leczenia produktem

leczniczym Suliqua byta hipoglikemia (patrz punkt 4.8). Hipoglikemia moze wystgpi¢, gdy dawka
produktu leczniczego Suliqua jest wigksza niz wymagana.

Nalezy szczegodlnie starannie monitorowac u pacjenta czynniki zwiekszajace jego podatnos¢ na
hipoglikemie, ktére moga wymagac¢ korekty dawkowania. Nalezg do nich:
— zmiana miejsca wstrzykiwania produktu leczniczego
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— poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres)

— inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysilek fizyczny

— wspolistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka)

— nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow

— opuszczenie positkow

— spozycie alkoholu

— okres$lone niewyrownane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos$¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego plata przysadki mozgowej lub niewydolnos¢ kory nadnerczy)

— jednoczesne stosowanie niektorych innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5)

— skojarzenie liksysenatydu i (lub) insuliny z pochodna sulfonylomocznika moze powodowac
zwickszone ryzyko hipoglikemii. Z tego wzgledu produktu leczniczego Suliqua nie nalezy
stosowa¢ w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika.

Wielkos¢ dawki produktu leczniczego Suliqua nalezy ustala¢ indywidualnie, na podstawie
odpowiedzi klinicznej i dostosowywac¢ do zapotrzebowania pacjenta na insuling (patrz punkt 4.2).

Ostre zapalenie trzustki

Stosowanie agonistow receptora GLP-1 jest wigzane z ryzykiem rozwoju ostrego zapalenia trzustki.
Zgloszono kilka przypadkow ostrego zapalenia trzustki podczas stosowania liksysenatydu, chociaz
zwiazek przyczynowy nie zostat ustalony. Nalezy poinformowaé pacjentéw o charakterystycznych
objawach ostrego zapalenia trzustki: statym, silnym boélu brzucha. Gdy istnieje podejrzenie zapalenia
trzustki, nalezy zaprzesta¢ stosowania liksysenatydu; w przypadku potwierdzenia rozpoznania ostrego
zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczyna¢ leczenia liksysenatydem. Nalezy zachowac
ostrozno$¢, stosujac ten produkt leczniczy u pacjentow, u ktérych w przesziosci wystapito zapalenie
trzustki.

Ciezkie choroby uktadu pokarmowego

Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze wigza¢ si¢ z wystapieniem objawdw niepozadanych ze
strony uktadu pokarmowego (patrz punkt 4.8). Produktu leczniczego Suliqua nie badano u pacjentow
z cigzka choroba uktadu pokarmowego, w tym z cigzka gastropareza, dlatego nie zaleca sig¢
stosowania produktu leczniczego Suliqua w tej grupie pacjentow.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek

Brak do§wiadczen terapeutycznych dotyczacych stosowania u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) lub ze schytkowa niewydolno$cig nerek. Nie
jest zalecane stosowanie produktu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek lub ze
schytkowa niewydolnoscig nerek (patrz punkty 4.2 i 5.2).

Réwnoczesne stosowanie innych produktow leczniczych

Opdznienie oprozniania zotadka przez liksysenatyd moze zmniejsza¢ szybkos$¢ wchtaniania
produktéw leczniczych podawanych doustnie. Produkt leczniczy Suliqua nalezy stosowa¢ ostroznie
U pacjentow stosujacych doustne produkty lecznicze wymagajace szybkiego wchtaniania w zotadku
i jelitach, wymagajace uwaznego monitorowania pacjenta lub produkty lecznicze o waskim indeksie
terapeutycznym. Szczegolowe zalecenia dotyczace stosowania tych produktow leczniczych podano
w punkcie 4.5.

Zachlysniecie podczas stosowania znieczulenia ogdlnego lub glebokiej sedacii

U pacjentéw poddanych znieczuleniu ogolnemu lub glgbokiej sedacji i przyjmujacych agonistow
receptora GLP-1 wystepowaly przypadki zachtystowego zapalenia phuc. Dlatego przed procedura
znieczulenia ogdlnego lub glebokiej sedacji nalezy wzia¢ pod uwage zwiekszone ryzyko



wystepowania zawartosci resztkowej w zotadku spowodowane op6znionym opréznianiem zotadka
(patrz punkt 4.8).

Odwodnienie

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Suliqua powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku
odwodnienia w zwigzku z dziataniami niepozadanymi ze strony uktadu pokarmowego, a takze
0 koniecznosci podjecia srodkéw ostroznosci w celu unikniecia odwodnienia.

Powstawanie przeciwcial

Podawanie produktu leczniczego Suliqua moze spowodowaé powstawanie przeciwciat przeciwko
insulinie glargine i (lub) liksysenatydowi. W rzadkich przypadkach obecno$¢ przeciwcial stwarza
koniecznos$¢ dostosowania dawki produktu leczniczego Suliqua w celu zmniejszenia sktonnosci do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Unikanie bledow w leczeniu

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o koniecznos$ci sprawdzania etykiety wstrzykiwacza przed
kazdym wstrzyknieciem, aby uniknaé pomylenia dwdch réznych mocy dawki produktu leczniczego
Suliqua i pomylenia tego produktu z innymi iniekcyjnymi produktami leczniczymi stosowanymi
w leczeniu cukrzycy.

W celu uniknigcia bledow w dawkowaniu i potencjalnego przedawkowania, ani pacjenci ani personel
medyczny nie powinni nigdy pobiera¢ produktu leczniczego z wktadu wstrzykiwacza do strzykawki.

Przeciwcukrzycowe produkty lecznicze niebadane w skojarzeniu z produktem Suliqua

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Suliqua w skojarzeniu
z inhibitorami dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4), pochodnymi sulfonylomocznika, glinidami
i pioglitazonem.

Podroze

Przed podroza do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
uniknigcia bledéw w dawkowaniu i potencjalnego przedawkowania.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.
Ten produkt leczniczy zawiera metakrezol, ktory moze wywotywac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Suliqua. Informacje podane
ponizej wynikajg z badan przeprowadzonych z uzyciem sktadnikéw produktu podawanych

pojedynczo.

Interakcje farmakodynamiczne

Wiele substancji wplywa na metabolizm glukozy, co moze wymaga¢ dostosowania dawki produktu
leczniczego Suliqua.

Do substancji, ktore moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace (zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi)
i tym samym zwieksza¢ mozliwo$¢ wystgpienia hipoglikemii, naleza: leki hipoglikemizujace,
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inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAOQ), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i antybiotyki sulfonamidowe.

Do substancji, ktore moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace, naleza: kortykosteroidy, danazol,
diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne fenotiazyny,
somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. epinefryna [adrenalina], salbutamol, terbutalina),
hormony tarczycy, atypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina i olanzapina) i inhibitory
proteazy.

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogg zaré6wno nasilaé, jak i ostabiaé
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna moze spowodowac¢ hipoglikemig, po ktorej
niekiedy moze nastgpi¢ hiperglikemia.

Pod wptywem lekow sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina, objawy wyrownawczych reakcji adrenergicznych mogg by¢ zmniejszone lub

moga wcale nie wystapic.

Interakcje farmakokinetyczne

Liksysenatyd jest peptydem i nie podlega metabolizmowi z udziatem cytochromu P450. W badaniach
in vitro liksysenatyd nie wptywal na aktywno$¢ izoenzymoéw cytochromu P450 ani ludzkich biatek
transportowych.

Nie sg znane interakcje farmakokinetyczne insuliny glargine.

Wplyw oprozniania zolgdka na doustne produkty lecznicze

Opodznienie oprdzniania zotadka przez liksysenatyd moze zmniejsza¢ szybko$¢ wchianiania
produktow leczniczych podawanych doustnie. Szczegdlnie na poczatku leczenia liksysenatydem
nalezy $cisle obserwowac pacjentdéw stosujgcych produkty lecznicze o waskim indeksie
terapeutycznym, jak i te produkty lecznicze, ktére wymagaja uwaznego monitorowania pacjenta.
Przyjmowanie tych produktow leczniczych nalezy skoordynowac ze stosowaniem liksysenatydu. Jesli
te produkty lecznicze powinny by¢ podawane z pokarmem, nalezy poinformowac pacjentow, aby jesli
to mozliwe, przyjmowali je z positkiem, wtedy gdy nie stosuja liksysenatydu.

W przypadku doustnych produktéw leczniczych, ktorych skutecznos$¢ szczegdlnie zalezy od stezen
progowych, takich jak antybiotyki, nalezy poinformowa¢ pacjentdw, aby przyjmowali te produkty
lecznicze przynajmniej na 1 godzing przed lub 4 godziny po wstrzyknigciu liksysenatydu.

Dojelitowe postacie lekow, zawierajace substancje czynne wrazliwe na rozpad w zotadku, nalezy
podawac 1 godzing przed wstrzyknieciem lub 4 godziny po wstrzyknigciu liksysenatydu.

Paracetamol

Paracetamol zastosowano jako modelowy produkt leczniczy do oceny wptywu liksysenatydu na
oproznianie zotgdka. Po podaniu pojedynczej dawki 1000 mg paracetamolu wartosci AUC i typ nie
ulegty zmianie bez wzgledu na czas podania leku (przed lub po wstrzyknieciu liksysenatydu). Kiedy
podano paracetamol 1 lub 4 godziny po podaniu 10 pg liksysenatydu warto$¢ Cmax paracetamolu
ulegta zmniejszeniu o odpowiednio 29% i 31%, a mediana tmax ulegta opdznieniu o odpowiednio
2,01 1,75 godziny. Dalsze opdznienie tmax oraz zmniejszenie wartosci Cmax paracetamolu jest
przewidywane dla dawki podtrzymujacej wynoszacej 20 pg.

Kiedy podano paracetamol 1 godzing przed wstrzyknigciem liksysenatydu nie zaobserwowano jego
wplywu na warto$ci Cmax | tmax paracetamolu.

Na podstawie tych wynikow nie jest wymagane dostosowanie dawki paracetamolu, ale gdy

wymagane jest szybkie pojawienie si¢ dzialania, nalezy wzig¢ pod uwagg obserwowane opoznienie
tmax, gdy paracetamol podawano 1-4 godziny po zastosowaniu liksysenatydu.

Doustne srodki antykoncepcyjne




Po podaniu pojedynczej dawki doustnego srodka antykoncepcyjnego (etynyloestradiol
0,03 mg/lewonorgestrel 0,15 mg) na 1 godzing przed lub 11 godzin po podaniu 10 pg liksysenatydu
warto$ci Cmax, AUC, t12 i tmax etynyloestradiolu i lewonorgestrelu nie ulegly zmianie.

Podanie doustnego $rodka antykoncepcyjnego 1 godzing przed lub 4 godziny po podaniu
liksysenatydu nie wptywato na wartosci AUC i tio etynyloestradiolu i lewonorgestrelu, podczas gdy
warto$¢ Cmax etynyloestradiolu ulegla zmniejszeniu o odpowiednio 52% i 39%, a Crax
lewonorgestrelu ulegto zmniejszeniu o odpowiednio 46% i 20%, a mediana tmax op6znieniu o 1 do
3 godzin.

Zmniejszenie wartosci Cmax Ma ograniczone znaczenie kliniczne i dlatego nie jest wymagane
dostosowanie dawki doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Atorwastatyna
Przy réwnoczesnym podawaniu 20 pg liksysenatydu i 40 mg atorwastatyny rano przez 6 dni,

ekspozycja na atorwastatyne nie ulegta zmianie, podczas gdy warto$¢ Cmax ulegta zmniejszeniu
0 31%, a tmax Opdznieniu o 3,25 godziny.

Nie obserwowano takiego wydluzenia tmax kiedy atorwastatyne podawano wieczorem, a liksysenatyd
rano, lecz warto$ci AUC i Cmax atorwastatyny ulegly zwiekszeniu odpowiednio o 27% i 66%.

Zmiany te nie sg istotne klinicznie i dlatego nie jest wymagane dostosowanie dawki atorwastatyny
stosowanej rownoczesnie z liksysenatydem.

Warfaryna i inne pochodne kumaryny

Podczas rownoczesnego podawania 25 mg warfaryny i wielokrotnych dawek 20 pg liksysenatydu nie
zaobserwowano wptywu na wartos¢ AUC lub INR (mi¢dzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany,
ang. International Normalised Ratio), podczas gdy wartos¢ Cmax ulegta zmniejszeniu o 19%, a warto$¢
tmax opOZnieniu o 7 godzin.

Na podstawie tych wynikow nie jest wymagane dostosowanie dawki warfaryny przy rownoczesnym
stosowaniu z liksysenatydem; zalecane jest jednak czeste monitorowanie INR u pacjentow
otrzymujacych warfaryne i (lub) pochodne kumaryny w czasie rozpoczg¢cia lub zakonczenia leczenia
liksysenatydem.

Digoksyna
Roéwnoczesne podanie 20 pg liksysenatydu i 0,25 mg digoksyny nie miato wptywu na wartos¢ AUC

digoksyny w stanie rownowagi. Warto$¢ tmax digoksyny ulegta opdznieniu o 1,5 godziny, a Cmax
zmniejszeniu 0 26%.

Na podstawie tych wynikow nie jest wymagane dostosowanie dawki digoksyny przy rownoczesnym
stosowaniu z liksysenatydem.

Ramipryl
Podczas rownoczesnego podawania 20 pg liksysenatydu i 5 mg ramiprylu przez 6 dni wartos¢ AUC

ramiprylu ulegla zwigkszeniu o 21%, podczas gdy warto$¢ Cmax ulegta zmniejszeniu o 63%. Wartosci
AUC oraz Cmax aktywnego metabolitu (ramiprylatu) nie uleglty zmianie. WartosSci tmax ramiprylu

i ramiprylatu uleglty opdznieniu o okoto 2,5 godziny.

Na podstawie tych wynikdéw nie jest wymagane dostosowanie dawki ramiprylu przy réwnoczesnym
stosowaniu z liksysenatydem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Kobiety w okresie rozrodczym

Produkt leczniczy Suliqua nie jest zalecany u kobiet w okresie rozrodczym niestosujacych
antykoncepcji.

Cigza



Dotychczas nie uzyskano danych z kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego Suliqua, insuliny glargine czy liksysenatydu u kobiet w cigzy.

Duza ilo$¢ danych (ponad 1000 kobiet w cigzy) dotyczacych stosowania insuliny glargine w cigzy
wskazuje, ze insulina glargine nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptdd czy
noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wptywu insuliny glargine na
reprodukcje.

Brak lub ograniczona ilo§¢ danych dotyczacych stosowania liksysenatydu u kobiet w cigzy. W
badaniach prowadzonych na zwierzetach wykazano toksyczny wplyw liksysenatydu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Suliqua nie jest zalecany u kobiet w ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine lub liksysenatyd przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat. Nalezy przerwaé karmienie piersig podczas leczenia
produktem leczniczym Suliqua.

Plodnosé

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposrednio szkodliwego wptywu liksysenatydu czy
insuliny glargine na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Suliqua nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Zdolnos¢ do koncentracji 1 szybkos$¢ reakcji pacjentow z cukrzyca
moze ulec uposledzeniu w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu zaburzen
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegdlnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obstlugiwanie maszyn).

Pacjenta nalezy poinformowac, ze powinien podja¢ dziatanie zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
W czasie prowadzenia samochodu i obstugiwania maszyn. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentow,
u ktorych objawy poczatkowe hipoglikemii nie wystgpuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu, oraz
U pacjentdéw, u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy
prowadzenie pojazddéw lub obstugiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi w trakcie leczenia produktem leczniczym
Suliqua byty hipoglikemia oraz dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (patrz punkt
,,Opis wybranych dzialan niepozadanych” ponizej).

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz wedlug czgstosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czgsto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko:
<1/10 000; nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania, objawy niepozadane s3g wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabela 1: Zgloszone dzialania niepozadane

Klasyfikacja

Czestos¢ wystepowania

_uklad()W, Bardzo czesto [Czesto Niezbyt czesto [Rzadko Czestos¢
I narzadow nieznana
Zakazenia i zapalenie jamy
zarazenia Nnosowo-
pasozytnicze gardtowe;j

zakazenie
Zaburzenia pokrzywka
uktadu
immunologiczneg
Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia zawroty glowy  |bol glowy
uktadu zaburzenia
nerwowego smaku
Zaburzenia nudnosci niestrawnos¢ opdznienie
zotadka i jelit biegunka bol brzucha oprozniania

wymioty zotadka

Zaburzenia kamica zoélciowa
watroby i drog zapalenie
z6kciowych pecherzyka

zotciowego
Zaburzenia skory amyloidoza
i tkanki skorna
podskorne;j lipodystrofia
Zaburzenia reakcje zmgczenie
ogo6lne i stany W miejscu
W migjscu wstrzykniecia
podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

W ponizszej tabeli podano wskazniki czgstosci wystepowania udokumentowanej objawowe;j
hipoglikemii (<3,9 mmol/l) i cigzkiej hipoglikemii po stosowaniu produktu leczniczego Suliqua i
leku poréwnawczego***.

Tabela 2: Udokumentowane dzialania niepozadane w postaci objawowej lub ciezkiej

hipoglikemii
Pacjenci nieleczeni dotychczas | Zmiana leczeniaz | 7miana z agonisty receptora
insuling insuliny bazalnej GLP-1***
Insulina Insulina Agonista
i i i i receptora GLP-
Suliqua glargine Liksysenatyd | Suliqua glargine Suliqua pl***
N 469 467 233 365 365 255 256
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Udokumentowana
objawowa
hipoglikemia*

Pacjenci, u ktérych 71 6

i : 120 110 0 146 155
\r?’%f;t?pdo zdarzenie, (25,6%) | (23,6%) 15 (6,4%)

Zdarzenia na 1,44 1,22 0,34 303 | 422 1,54 0,08
pacjentorok, n

Ci¢zka
hipoglikemia**

(40,0) | (42,5%) | (27.8%) (2.3%)

Zdarzenia na
pacjentorok, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0

* Za udokumentowang objawowg hipoglikemi¢ uznawano zdarzenie, w trakcie ktérego typowym
objawom hipoglikemii towarzyszylo stezenie glukozy oznaczone w osoczu <3,9 mmol/l.

** Za ciezka objawowa hipoglikemi¢ uznawano zdarzenie wymagajace pomocy drugiej osoby w celu
czynnego podania weglowodanow, glukagonu badz tez podjecia innych dziatan resuscytacyjnych.

*#* Liraglutyd, eksenatyd (dwa razy na dobe) lub o przedluzonym uwalnianiu, dulaglutyd lub albiglutyd

Zaburzenia zolgdka i jelit

Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty i biegunka) byty
najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w trakcie okresu leczenia. U pacjentow leczonych
produktem leczniczym Suliqua czesto$¢ wystgpowania nudnosci, biegunki i wymiotéw wynosita
odpowiednio 8,4%, 2,2% i 2,2%. Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego miaty

w wigkszosci charakter tagodny i przemijajacy.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

U 0,3% pacjentéw opisywano reakcje alergiczne (pokrzywke), ktéore mogly by¢ zwigzane

Z podawaniem produktu leczniczego Suliqua. Opisywano przypadki uogdélnionych reakcji
alergicznych, w tym reakcji anafilaktycznej i obrzeku naczynioruchowego, podczas stosowania
insuliny glargine i liksysenatydu po wprowadzeniu ich do obrotu.

Immunogennos¢
Podawanie produktu leczniczego Suliqua moze spowodowac powstawanie przeciwciat przeciwko
insulinie glargine i (lub) liksysenatydowi.

Czestos¢ powstawania przeciwciat przeciwko insulinie glargine wynosita 21% i 26,2%. U okoto 93%
pacjentow przeciwciata przeciwko insulinie glargine wykazywaly reakcje krzyzowa z insuling ludzka.
Czestos¢ powstawania przeciwciat przeciwko liksysenatydowi wynosita okoto 43%. Stan obecnosci
przeciwciat przeciwko insulinie glargine i przeciwcial przeciwko liksysenatydowi nie miat istotnego
klinicznie wptywu na bezpieczenstwo czy skuteczno$¢ leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W miejscu wstrzykniecia moze wystapic lipodystrofia i amyloidoza skorna, ktore opdzniajg
miejscowe wchtanianie insuliny. Regularne zmiany miejsca wstrzykiwan w ramach okreslonego
obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystgpowanie takich reakcji (patrz punkt 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia
U niektorych pacjentow (1,7%) uzywajacych insuliny, w tym produktu leczniczego Suliqua,
wystepowat rumien, miejscowy obrzek i $wiad w miejscu wstrzykniecia.

Czestos¢ rytmu serca

Obserwowano przyspieszenie czestosci rytmu serca podczas stosowania agonistow receptora GLP-1
oraz jego przemijajgce przyspieszenie w niektorych badaniach nad stosowaniem liksysenatydu.

W Zadnym z badan fazy III oceniajacych produkt leczniczy Suliqua nie stwierdzono przyspieszenia
sredniej czegstosci rytmu serca.

12



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W przypadku podania pacjentowi wigkszych niz wymagane dawek produktu leczniczego Suliqua
moze wystapi¢ hipoglikemia oraz dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego.

Lagodne epizody hipoglikemii mozna zwykle leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢
koniecznos$¢ dostosowania dawki, schematu przyjmowania positkow lub aktywnosci fizyczne;j.
Ciezsze epizody hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi moga by¢
leczone podaniem glukagonu lub dozylnym podaniem stezonego roztworu glukozy. Pacjent powinien
by¢ monitorowany i przyjmowac positki zawierajace weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze
nawroci¢, pomimo widocznej poprawy klinicznej.

W przypadku dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego nalezy podja¢ odpowiednie

leczenie wspomagajace, zaleznie od klinicznych objawow podmiotowych i przedmiotowych
U pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwan, dtugo
dziatajace, kod ATC: A10AE54.

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Suliqua stanowi skojarzenie dwoch substancji czynnych o uzupetniajacych si¢
wzajemnie mechanizmach dziatania, co sprzyja poprawie kontroli glikemii: insuliny glargine, analogu
insuliny bazalnej (wptywajacej glownie na stezenie glukozy w osoczu na czczo) i liksysenatydu,
agonisty receptora GLP-1 (wptywajacego gtdownie na popositkowe stezenie glukozy).

Insulina glargine

Podstawowe dzialanie insuliny, w tym insuliny glargine, polega na regulowaniu metabolizmu
glukozy. Insulina i jej analogi zmniejszaja stezenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie
obwodowego zuzycia glukozy, szczeg6lnie przez mig¢snie szkieletowe i tkanke thuszczows, oraz
poprzez hamowanie wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipoliz¢ i proteoliz¢ oraz nasila
synteze biatek.

Liksysenatyd
Liksysenatyd jest agonista receptora GLP-1. Receptor GLP-1 jest docelowym receptorem dla

natywnego GLP-1, endogennego hormonu inkretynowego, zwigkszajacego wydzielanie insuliny

z komorek beta wysp trzustkowych w sposob zalezny od stezenia glukozy i hamujacego wydzielanie
glukagonu z komorek alfa wysp trzustkowych.

Liksysenatyd stymuluje wydzielanie insuliny, gdy stezenie glukozy we krwi jest zwigckszone, lecz nie
podczas normoglikemii, co zmniejsza ryzyko wystapienia hipoglikemii. R6wnoczeénie zahamowaniu
ulega wydzielanie glukagonu. W przypadku hipoglikemii zachowany jest mechanizm awaryjny
wydzielania glukagonu. Przedpositkowe podanie liksysenatydu powoduje rowniez spowolnienie
oprézniania zotadka, co prowadzi do zmniejszenia szybko$ci wechtaniania glukozy pochodzacej

z positku i pojawiania si¢ jej we krwi krazace;.
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Dzialanie farmakodynamiczne

Suliqua

Stosowanie skojarzenia insuliny glargine i liksysenatydu nie ma wptywu na farmakodynamike
insuliny glargine. W badaniach fazy I nie oceniano wptywu skojarzenia insuliny glargine

z liksysenatydem na farmakodynamike liksysenatydu.

Insulina glargine podawana pojedynczo wykazuje wzglednie staly profil zaleznosci st¢zenia od czasu
w okresie 24 godzin, bez wyraznego piku, podobny profil zaleznos$ci wykorzystania glukozy od czasu,
stwierdzono po podawaniu skojarzenia insulina glargine/liksysenatyd.

Przebieg dziatania insulin, w tym produktu leczniczego Suliqua, w czasie moze wykazywac réznice
migdzyosobnicze i wewnatrzosobnicze.

Insulina glargine

W badaniach klinicznych oceniajacych insuling glargine (100 jednostek/ml) dziatanie zmniejszajace
stezenie glukozy w przeliczeniu na mole (tj. po podaniu w tych samych dawkach) dozylnej insuliny
glargine jest w przyblizeniu takie samo, jak insuliny ludzkiej.

Liksysenatyd
W trwajgcym 28 dni, kontrolowanym placebo badaniu obejmujacym pacjentow z cukrzyca typu 2

podawanie liksysenatydu w dawce od 5 do 20 mikrograméw prowadzito do istotnego statystycznie
zmniejszenia popositkowego stezenia glukozy we krwi po $niadaniu, obiedzie i kolacji.

Oproznianie zolgdka

W badaniu, o ktérym mowa powyzej, po podaniu standardowego, znakowanego positku testowego
potwierdzono, ze liksysenatyd spowalnia opréznianie zotadka, co prowadzi do zmniejszenia szybkosSci
wchtaniania glukozy po positku. Dziatanie spowalniajace opréznianie zotadka utrzymywato sie do
zakonczenia badania.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania produktu leczniczego Suliqua w kontroli glikemii oceniano
w trzech randomizowanych badaniach klinicznych obejmujacych pacjentow z cukrzyca typu 2,
u ktérych:

e leczenie uzupetiono metforming [u pacjentéw nieleczonych dotychczas insuling].

e zmieniano leczenie z insuliny bazalnej.

e zmieniano leczenie z agonisty receptora GLP-1.

W kazdym z badan klinicznych z kontrolg aktywna, leczenie produktem leczniczym Suliqua
prowadzito do klinicznie i statystycznie istotnej poprawy stezenia hemoglobiny Alc (HbAlc).
Osiagnigcie nizszych wartosci stezenia HbAlc i uzyskanie wigkszego zmniejszenia wartosci HbAlc
nie powodowato zwigkszenia czestosci wystepowania hipoglikemii w leczeniu skojarzonym

W poroéwnaniu z insuling glargine w monoterapii (patrz punkt 4.8).

W badaniu klinicznym, w ktorym leczenie uzupetniono metformina, rozpoczynano od 10 dawek
jednostkowych (10 jednostek insuliny glargine i 5 mikrograméw liksysenatydu). W badaniu
klinicznym, w ktorym dokonywano zmiany leczenia z insuliny bazalnej, dawka poczatkowa wynosita
20 dawek jednostkowych (20 jednostek insuliny glargine i 10 mikrograméw liksysenatydu) lub

30 dawek jednostkowych (30 jednostek insuliny glargine i 10 mikrograméw liksysenatydu), patrz
punkt 4.2, w zalezno$ci od wczesniej stosowanej dawki insuliny. W obu badaniach dawke
korygowano raz na tydzien, na podstawie warto$ci stgzenia glukozy w 0S0Czu na czczo oznaczanych
samodzielnie przez pacjentow.
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Uzupelinienie leczenia metforming [u pacjentow nieleczonych dotychczas insuling]

Badanie kliniczne obejmujgce pacjentow z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycq typu 2 poddanych
leczeniu doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (DLP)

Lacznie 1170 pacjentdow z cukrzyca typu 2 przydzielono w sposdb losowy do otwartego, trwajacego
30 tygodni badania z aktywng kontrola, majacego na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Suliqua w poréwnaniu z jego poszczeg6lnymi sktadnikami, insuling
glargine (100 jednostek/ml) i liksysenatydem (20 mikrogramow).

Pacjenci z cukrzycg typu 2, ktorych leczono tylko metforming lub metforming i drugim DLP, ktorym
mogta by¢ pochodna sulfonylomocznika, glinid, inhibitor SGLT-2 lub inhibitor dipeptydylo-
peptydazy-4 (DPP-4), u ktorych leczenie to nie zapewniato wystarczajacej kontroli glikemii (stgzenie
HbAlc w zakresie od 7,5% do 10% u pacjentéw leczonych wczesniej sama metforming i od 7%

do 9% u pacjentow leczonych wczesniej metforming i drugim doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym), rozpoczeli okres wstepny trwajacy 4 tygodnie. W trakcie tej fazy wstepnej
optymalizowano leczenie metforming i przerwano podawanie wszelkich innych DLP. Pod koniec
okresu wstepnego pacjentdw, u ktorych dalej nie uzyskano wystarczajacej kontroli glikemii (stgzenie
HbAlc od 7% do 10%), przydzielano w sposob losowy do grupy leczonej produktem leczniczym
Suliqua, do grupy leczonej insuling glargine lub do grupy leczonej liksysenatydem. Randomizacji
poddano 1170 z 1479 pacjentdéw, ktorzy rozpoczeli faze wstepng. Gtownymi przyczynami
nierozpoczecia przez pacjentéw fazy randomizowanej bylty wartos¢ stezenia glukozy w 0soczu (ang.
Fasting Plasma Glucose, FPG) >13,9 mmol/l i warto$¢ stezenia HbA1c <7% lub >10% pod koniec
fazy wstepne;j.

Populacja pacjentow z cukrzyca typu 2 poddana randomizacji miata nastepujace cechy: sredni wiek
wynosit 58,4 lat, przy czym wiekszo$¢ z nich (57,1%) byta w wieku od 50 do 64 lat, a 50,6 procent
bylo plci meskiej. Srednia poczatkowa warto$¢ wskaznika masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI)
wynosita 31,7 kg/m? pc., przy czym u 63,4% pacjentéw wartos¢ BMI byta >30 kg/m? pc. Sredni czas
trwania cukrzycy wynosit okoto 9 lat. Metformina byta obowigzkowym lekiem podstawowym, a 58%
pacjentow otrzymato drugi DLP podczas fazy przesiewowej, u 54% pacjentow byta to pochodna
sulfonylomocznika.

Po 30 tygodniach stosowanie produktu leczniczego Suliqua doprowadzito do statystycznie istotnej
poprawy stezenia HbAlc (warto$¢ p <0,0001) w porownaniu z jego pojedynczymi sktadnikami.
W zdefiniowanej z gory analizie tego pierwszorzedowego punktu koncowego, zaobserwowano
zgodne réznice pod wzgledem wyjsciowego stezenia HbAlc (<8% lub >8%) lub wyjsciowego
stosowania DLP (metformina w monoterapii lub metformina z drugim DLP).

Informacje na temat innych punktéow koncowych w badaniu przedstawiono w tabeli i na rycinie
ponizej.

Tabela 3: Wyniki po 30 tygodniach — badanie kliniczne, w ktorym leczenie uzupelniono metforming
populacja mITT (ang. modified Intention to Treat Analysis))

Suliqua Insulina glargine Liksysenatyd

Liczba uczestniczacych pacjentéw (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)

Wartos$¢ poczatkowa ($rednia; po fazie

wstepne;j) 8,1 81 8,1

Na zakonczenie badania (Srednia) 6,5 6,8 7.3

Zmiana wartoS$ci ($redniej) obliczonej

metodg najmniejszych kwadratow -1,6 -1,3 -0,9

w stosunku do wartosci poczatkowe;j
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Roznica vs insulina glargine
[95% przedziat ufnosci]
(wartosc¢ p)

0,3
[-0,4, -0,2] (<0,0001)

Roznica vs liksysenatyd
[95% przedziat ufnosci]
(warto$¢ p)

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

Liczba (%) pacjentéw, u ktérych uzyskano
stezenie HbAlc <7% po 30 tygodniach*

345 (74%)

277 (59%)

77 (33%)

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Warto$¢ poczatkowa ($rednia)

9,88

9,75

9,79

Na zakonczenie badania ($rednia)

6,32

6,53

8,27

Zmiana wartos$ci ($redniej) obliczonej
metoda najmniejszych kwadratow
w stosunku do wartosci poczatkowe;j

-3,46

-3,27

-1,50

Roéznica wartosci (Sredniej) obliczonej
metoda najmniejszych kwadratow vs
insulina glargine

[95% przedziat ufnosci]

(wartos¢ p)

-0,19

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

Réznica wartosci (Sredniej) obliczonej
metodg najmniejszych kwadratow vs
liksysenatyd

[95% przedziat ufnosci]

(warto$¢ p)

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

Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po
positku (mmol/l)**

Wartos$¢ poczatkowa ($rednia)

15,19

14,61

14,72

Na zakonczenie badania ($rednia)

9,15

11,35

9,99

Zmiana warto$ci obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow w stosunku do
warto$ci poczatkowe;j

-5,68

-3,31

-4,58

Réznica warto$ci (Sredniej)
obliczonej metoda najmniejszych
kwadratéw vs insulina glargine
[95% przedziat ufnosci]

-2,38
(-2,79 do -1,96)

Roznica warto$ci ($redniej) obliczone;j
metoda najmniejszych kwadratow vs
liksysenatyd [95% przedziat ufnosci]

11,10
(-1,63 do -0,57)

Srednia masa ciala (kg)

Wartos$¢ poczatkowa ($rednia)

89,8

Zmiana wartos$ci ($redniej) obliczonej
metoda najmniejszych kwadratow
w stosunku do wartosci poczatkowe;j

11

Porownanie vs insulina glargine
[95% przedziat ufnosci]
(wartos¢ p)

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

Porownanie vs liksysenatyd
[95% przedziat ufnosci]*

2,01 [1,4 do 2,6]

Liczba (%) pacjentéw, u ktérych uzyskano
stezenie HbAlc <7% bez zwi¢kszenia masy
ciala po 30 tygodniach

202 (43,2%)

117 (25,1%)

65 (27,9%)
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Roznica odsetkow vs insulina glargine 181

[95% przedzial ufnosci] [12.2d O 24,0]

(wartos¢ p) (<0,0001)

Roznica odsetkow vs liksysenatyd 15.2

[95% przedzial ufnosci]* [8,1 do 22,4]
Dawka dobowa insuliny glargine

(Srednia) dawka insuliny obliczona metoda

najmniejszych kwadratow po 30 tygodniach 39,8 40,5 nie dotyczy

*Nie uwzgledniono w zdefiniowanej z gory procedurze testowania typu step-down.
**Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po positku minus st¢zenie glukozy przed positkiem

Rycina 1: Srednie stezenie HbAlc (%) w poszczegolnych wizytach podczas randomizowanego
leczenia trwajacego 30 tygodni, populacja mITT
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U pacjentéw w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Suliqua odnotowano istotnie wigksze
zmniejszenie $redniego wyniku 7-punktowego profilu samodzielnego monitorowania stezenia glukozy
w osoczu (ang. self-monitored plasma glucose, SMPG) po 30 tygodniach w stosunku do stanu
wyjsciowego (-3,35 mmol/l) w poréwnaniu z pacjentami w grupie otrzymujacej insuling glargine (-
2,66 mmol/l; réznica -0,69 mmol/l) i z pacjentami w grupie liksysenatydu (-1,95 mmol/l; réznica -
1,40 mmol/l) (p<0,0001 w odniesieniu do obu poréwnan). Po 30 tygodniach srednie wartosci st¢zenia
glukozy w osoczu oznaczane we wszystkich punktach w czasie byty mniejsze w grupie otrzymujacej
produkt leczniczy Suliqua niz w grupach otrzymujacych insuling glargine i liksysenatyd, przy czym
jedyny wyjatek stanowita warto$¢ oznaczona przed $niadaniem, ktora byta podobna w grupie
otrzymujacej produkt leczniczy Suliqua i grupie otrzymujacej insuling glargine.

Zmiana leczenia z insuliny bazalnej

Badanie kliniczne obejmujqce pacjentow z cukrzycg typu 2 niewystarczajgco kontrolowang podczas
stosowania insuliny bazalnej

Lacznie 736 pacjentow z cukrzycg typu 2 uczestniczylo w randomizowanym, trwajacym

30 tygodni, otwartym, dwuramiennym, wieloosrodkowym badaniu z kontrolg aktywna,
prowadzonym w grupach réwnolegtych, majagcym na celu ocene skuteczno$ci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Suliqua w porownaniu z insuling glargine (100 jednostek/ml).

Pacjenci poddani ocenie przesiewowej mieli cukrzyce typu 2 leczong insuling bazalng od co
najmniej 6 miesiecy, w stalej, podawanej raz na dobe dawce od 15 do 40 jednostek, w monoterapii
lub w potaczeniu z 1 lub 2 DLP (metforming lub sulfonylomocznikiem lub glinidem badz tez
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inhibitorem SGLT-2 lub inhibitorem DPP-4), wykazywali warto$ci st¢zenia HbAlc w zakresie od
7,5% do 10% (Srednie wartosci stgzenia HbAlc w trakcie oceny przesiewowej wynosity 8,5%)

i FPG mniejsze lub roéwne 10,0 mmol/l lub 11,1 mmol/l, w zalezno$ci od wczesniej stosowanego
leczenia przeciwcukrzycowego.

Po ocenie przesiewowej zakwalifikowani do badania pacjenci (n=1018) przystapili do trwajacej
6 tygodni fazy wstepnej, w trakcie ktdrej kontynuowano u nich leczenie insuling glargine

lub zmieniono leczenie na insuling glargine, jesli przyjmowali inng insuling bazalna,

i dostosowywano i (lub) stabilizowano u nich dawke insuliny, kontynuujac leczenie metforming
(jesli byta wezesniej przyjmowana). Wszystkie inne DLP odstawiono.

Pod koniec okresu wstepnego pacjentow z wartoSciami stezenia HbAlc w zakresie od 7 do 10%,
z FPG <7,77 mmol/l i z dawkg dobowg insuliny glargine od 20 do 50 jednostek, przydzielono
losowo do grupy leczonej produktem leczniczym Suliqua (n=367) lub insuling glargine (n=369).

Ta populacja pacjentéw z cukrzyca typu 2 miata nastgpujace cechy: $redni wiek pacjentow wynosit
60,0 lat, przy czym wigkszos¢ z nich (56,3%) byta w wieku od 50 do 64 lat, a 53,3 procent byto ptci
zenskiej. Srednia poczqtkowa warto$é BMI wynosita 31,1 kg/m? pc., przy czym u 57,3% pacjentow
warto$é BMI byta >30 kg/m? pc. Sredni czas trwania cukrzycy wynosit okoto 12 lat, a sredni czas
trwania wczesniejszego leczenia insuling bazalng wynosit okoto 3 lat. Podczas oceny przesiewowej
64,4% pacjentdw otrzymywalo insuling glargine jako insuline bazalna, 95% pacjentow
otrzymywato rownoczesnie co najmniej 1 DLP.

Po 30 tygodniach stosowanie produktu leczniczego Suliqua doprowadzito do statystycznie istotnej
poprawy wartosci stezenia HbAlc (wartos¢ p <0,0001) w porownaniu z insuling glargine.
Informacje na temat innych punktow koncowych w badaniu przedstawiono w tabeli i na rycinie
ponizej.

Tabela 4: Wyniki po 30 tygodniach — badanie dotyczace cukrzycy typu 2 niekontrolowanej podczas
stosowania insuliny bazalnej, populacja mITT

Suliqua Insulina glargine

Liczba uczestniczacych pacjentow (mITT

iczba uczestniczacych pacj w ( ) 366 365
HbAlc (%)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia; po fazie wstgpnej) 8,1 8,1
Zakonczenie leczenia (Srednia) 6,9 75
Zmiana wartosci ($redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratoéw w stosunku do warto$ci 11 0.6
poczatkowej ' '
Roznica vs insulina glargine -0,5
[95% przedziat ufnoscei] [-0,6, -0,4]
(wartosc p) (<0,0001)
Pacjenci [n (%)], u ktérych uzyskano stezenie HbAlc
<7% po 30 tygodniach* 201 (54,9%) 108 (29,6%)
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 7,33 7,32
Na zakonczenie badania (Srednia) 6,78 6,69
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Zmiana wartosci ($redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow w stosunku do wartosci
poczatkowe;j

-0,35

-0,46

Roznica vs insulina glargine
[95% przedziat ufnoscei]

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

)

Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po positku
(mmol/l)**

Warto$¢ poczatkowa ($rednia)

14,85

14,97

Na zakonczenie badania ($rednia)

9,91

13,41

Zmiana wartosci ($redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratéw w stosunku do wartos$ci
poczatkowe;j

-4,72

-1,39

Réznica warto$ci (Sredniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow vs insulina glargine
[95% przedziat ufnosci]

-3,33

(-3,89 do -2,77)

Srednia masa ciala (kg)

Warto$¢ poczatkowa ($rednia)

87,1

Zmiana wartosci ($redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratéw w stosunku do wartos$ci
poczatkowej

0,7

Poréwnanie vs insulina glargine
[95% przedziat ufnoscei]
(warto$¢ p)

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

Liczba (%) pacjentéw, u ktérych uzyskano stezenie
HbA1c <7% bez zwi¢kszenia masy ciala po
30 tygodniach

125 (34,2%)

49 (13,4%)

Roznica odsetkow vs insulina glargine
[95% przedziat ufnoscei]
(warto$¢ p)

20,8

[15,0 do 26,7]

(<0,0001)

Dawka dobowa insuliny glargine

Warto$¢ poczatkowa ($rednia)

35,0

35,2

Punkt koncowy ($rednia)

46,7

46,7

(Srednia) zmiana dawki insuliny obliczona metoda
najmniejszych kwadratow po 30 tygodniach

10,6

10,9

*Nie uwzgledniono w zdefiniowanej z gory procedurze testowania typu step-down.
**Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po positku minus stezenie glukozy przed positkiem
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Rycina 2: Srednie stezenie HbAlc (%) w poszczegdlnych wizytach podczas randomizowanego
leczenia trwajacego 30 tygodni, populacja mITT
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Zmiana leczenia z agonisty receptora GLP-1

Badanie kliniczne obejmujgce pacjentow z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycq typu 2 podczas
stosowania agonisty receptora GLP-1

W 26-tygodniowym, randomizowanym, otwartym badaniu oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Suliqua w porownaniu z prowadzonym przed badaniem,
niezmienionym leczeniem agonistg receptora GLP-1. Badanie obejmowalo 514 pacjentow

Z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca typu 2 (stezenie HbAlc od 7% do 9% wlacznie), leczonych
przez co najmniej 4 miesigce liraglutydem lub eksenatydem, lub przez co najmniej 6 miesiecy
dulaglutydem, albiglutydem lub eksenatydem o przedtuzonym uwalnianiu. Wszystkie leki stosowano
w maksymalnej tolerowanej dawce z metformia w monoterapii lub w skojarzeniu z pioglitazonem,
inhibitorem SGLT-2 lub jednym i drugim. Zakwalifikowani pacjenci, stosujagcy wczesniej doustne
leczenie przeciwcukrzycowe, zostali zrandomizowani do grupy otrzymujgcej produkt leczniczy
Suliqua albo do grupy pacjentéw kontynuujacych leczenie dotychczasowym agonista receptora
GLP-1.

Podczas badan przesiewowych 59,7% pacjentow otrzymywalo agoniste receptora GLP-1 raz lub dwa
razy na dobe, a 40,3% otrzymywato agoniste receptora GLP-1 raz w tygodniu. Podczas badan
przesiewowych 6,6% badanych otrzymalo pioglitazon, a 10,1% inhibitor SGLT-2 w polaczeniu

z metforming. Badana populacja spetniala nastepujace kryteria: sredni wiek wynosit 59,6 lat a 52,5%
badanych stanowili mezczyzni. Sredni czas trwania cukrzycy wynosit 11 lat, $redni czas
wczesniejszego leczenia agonista receptora GLP-1 wynosit 1,9 lat, sredni BMI wynosito okoto

32,9 kg /m?, $redni szacunkowy wspotczynnik przesaczania klebuszkowego (ang. estimated
Glomerular Filtration Rate, eGFR) wynosit 87,3 ml/min/1,73 m?, a 90,7% pacjentéw miato

eGFR >60 ml/min.

Po 26 tygodniach stosowanie produktu leczniczego Suliqua doprowadzito do statystycznie istotne;j
poprawy wartosci stezenia HbA 1c (warto$¢ p <0,0001). Wstepnie okreslona analiza podtypu agonisty
receptora GLP-1 (produkt podawany raz/dwa razy na dobe lub co tydzien) zastosowana w badaniu
przesiewowym wykazala, ze zmiana HbAlc w tygodniu 26 byta podobna dla kazdej podgrupy i spdjna
z pierwotna analiza dla calej populacji. Srednia dobowa dawka produktu leczniczego Suliqua

w 26 tygodniu wynosita 43,5 dawki jednostkowe.

Informacje dotyczace innych punktéw koncowych w badaniu przedstawiono w tabeli i na rycinie

20



ponizej.

Tabela 5: Wyniki po 26 tygodniach - badanie dotyczace niewystarczajaco kontrolowanej
cukrzycy typu 2 podczas stosowania agonisty receptora GLP-1, populacja mITT

tygodniu

Suliqua Agonista receptora
GLP-1*

Liczba uczestnikéw (mITT) 252 253

HbAlc (%)

Warto$¢ poczatkowa ($rednia; po fazie wstgpnej) 7,8 78
Zakonczenie leczenia (Srednia) 6,7 7,4
Zmiana wartosci ($redniej) obliczonej metoda -1,0 -0,4
najmniejszych kwadratoéw w stosunku do wartosci
poczatkowej
Roéznica w stosunku do agonisty receptora GLP-1 -0,6
[95% przedziat ufnosci] [-0,8; -0,5]

(wartosc¢ p) (<0,0001)
Pacjenci [n (%)] osiagajacy HbAlc <7% w 26 156 (61,9%) 65 (25,7%)

Réznica proporcji (95% przedziat ufnosci)
W poréwnaniu z agonistg receptora GLP-1

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

Wartos¢ p

<0,0001

Glukoza w osoczu na czczo (mmol/l)

Wartos$¢ poczatkowa ($rednia)

9,06

9,45

Zakonczenie leczenia ($rednia)

6,86

8,66

Zmiana warto$ci ($redniej) obliczonej metodg
najmniejszych kwadratow w stosunku do wartosci
poczatkowej

-2,28

-0,60

Roéznica w stosunku do agonisty receptora GLP-1
[95% przedziat ufnosci]
(wartos¢ p)

-1,67

(-2,00 do -1,34)

(<0,0001)

Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po positku
(mmol/l)**

Warto$¢ poczatkowa ($rednia)

13,60

13,78

Zakonczenie leczenia ($rednia)

9,68

12,59

Zmiana wartosci (§redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow w stosunku do wartosci
poczatkowej

-4,0

-1,11

Zmiana wartosci (§redniej) obliczonej metoda
najmniejszych kwadratoéw w stosunku do agonisty
receptora GLP-1

[95% przedziat ufnosci]

(warto$¢ p)

-2,9

(-3,42 do -2,28)

(<0,0001)
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Srednia masa ciala (kg)

Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 93,01 95,49

Zmiana wartosci (Sredniej) obliczonej metoda 1,89 -1,14
najmniejszych kwadratow w stosunku do wartosci
poczatkowej

Poréwnanie z agonista receptora GLP-1 -3,03
[95% przedziat ufnosci] (2,417 do 3,643)

(warto$¢ p) (<0,0001)

* Liraglutyd, eksenatyd dwa razy na dobg lub o przedtuzonym uwalnianiu, dulaglutyd lub albiglutyd
** Stezenie glukozy w osoczu 2 godziny po positku minus warto$¢ glukozy przed positkiem

Rycina 3: Srednie stezenie HbAlc (%) w poszczegolnych wizytach podczas randomizowanego
leczenia trwajacego 26 tygodni, populacjamITT
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Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Suligua z inhibitorami SGLT-2 (SGLT2i)

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Suliqua z inhibitorami SGLT2 jest poparte analizami
podgrup z trzech randomizowanych badan klinicznych trzeciej fazy [119 pacjentom podawano
insuling glargine w skojarzeniu z liksysenatydem w statym stosunku (ang. Fixed Ratio Combination,
FRC); pacjenci otrzymywali rowniez inhibitory SGLT2].

Badanie przeprowadzono w Europie i Ameryce Potnocnej obejmowato dane od 26 pacjentéw (10,1%),
ktorzy jednoczesnie otrzymywali insuling glargine i liksysenatyd w stalym stosunku FRC, metforming
1 inhibitory SGLT2. Dwa kolejne badania trzeciej fazy japonskiego programu klinicznego, zostaty
przeprowadzone u pacjentow z niewystarczajgco kontrolowang glikemia, poddanych leczeniu
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (DLP), dostarczajac danych odpowiednio dla 59 pacjentéw
(22,7%) 1 34 pacjentow (21,1%), ktorzy jednoczesnie otrzymywali inhibitory SGLT2 oraz insuling
glargine i liksysenatyd w statym stosunku FRC.

Dane z trzech badan wykazaty, ze rozpoczecie stosowania produktu leczniczego Suliqua u pacjentow
Z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca typu 2, stosujacych inhibitory SGLT2, doprowadzito do
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poprawy wartosci stezenia HbAlc w porownaniu z lekami poréwnawczymi (insulina glargine,
liksysenatyd, liraglutyd, eksenatyd dwa razy na dobg lub o przedtuzonym uwalnianiu, dulaglutyd lub
albiglutyd). Nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka hipoglikemii ani istotnych réznic w og6élnym
profilu bezpieczenstwa u pacjentow stosujacych inhibitory SGLT2 w poréwnaniu do pacjentow,
ktérzy nie stosowali inhibitorow SGLT2.

Badania oceniajgce nastepstwa sercowo-naczyniowe

Bezpieczenstwo stosowania insuliny glargine i liksysenatydu pod wzgledem wptywu na uktad
sercowo-naczyniowy potwierdzono odpowiednio w badaniach klinicznych ORIGIN i ELIXA. Nie
przeprowadzono badania ukierunkowanego na oceng nastepstw sercowo-naczyniowych z uzyciem
produktu leczniczego Suliqua.

Insulina glargine

Badanie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) byto prowadzonym metodg
otwartej proby, randomizowanym, obejmujacym 12537 pacjentdow, badaniem poréwnujacym insuling
glargine 100 jednostek ze standardowym leczeniem w chwili pierwszego wystapienia powaznego
zdarzenia sercowo-naczyniowego (ang. major adverse cardiovascular event, MACE). MACE
zdefiniowano jako ztozony punkt koncowy obejmujacy zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych,
nieprowadzacy do zgonu zawatl serca i nieprowadzacy do zgonu udar mézgu. Mediana czasu trwania
obserwacji kontrolnej w badaniu wynosita 6,2 lat. W badaniu ORIGIN czesto$¢ wystepowania MACE
byta podobna pomigdzy insuling glargine 100 jednostek a standardowym leczeniem [wspotczynnik
ryzyka dla MACE (95% CI): 1,02 (0,94; 1,11)].

Liksysenatyd

Badanie ELIXA bylo randomizowanym, prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby,
kontrolowanym placebo, migdzynarodowym badaniem oceniajacym nastgpstwa sercowo-naczyniowe
w trakcie leczenia liksysenatydem u pacjentéw (n=6068) z cukrzyca typu 2 po niedawno przebytym
ostrym zespole wiencowym. Pierwszorzedowym ztozonym punktem koncowym dotyczacym
skutecznosci byt czas do pierwszego wystapienia dowolnego z nastgpujacych zdarzen: zgon

Z przyczyn sercowo-naczyniowych, nieprowadzacy do zgonu zawat serca, nieprowadzacy do zgonu
udar mézgu lub hospitalizacja z powodu niestabilnej dusznicy bolesnej. Mediana czasu trwania
obserwacji kontrolnej w badaniu wynosita 25,8 i 25,7 miesiecy odpowiednio w grupie otrzymujacej
liksysenatyd i w grupie otrzymujacej placebo.

Czestos¢ wystepowania pierwszorzedowego punktu koncowego byta podobna w grupach
otrzymujacych liksysenatyd (13,4%) i placebo (13,2%): wspotczynnik ryzyka (HR) dla liksysenatydu
vs placebo wynosit 1,017, a odpowiedni 2-stronny 95% przedziat ufnosci (CI) wynosit od 0,886 do
1,168.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego
Suliqua we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu cukrzycy typu 2
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Stosunek zawartosci insuliny glargine do zawartosci liksysenatydu nie ma istotnego wptywu na
farmakokinetyke¢ obu tych substancji podawanych w postaci produktu leczniczego Suliqua.

Po podskoérnym podaniu skojarzen insuliny glargine z liksysenatydem pacjentom z cukrzyca typu 1
nie wystgpowal wyrazny skok stezenia insuliny glargine. Ekspozycja na insuling glargine po
podawaniu skojarzenia insuliny glargine z liksysenatydem wynosita 86—88% w porownaniu
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z oddzielnymi, rownoczesnymi wstrzyknigciami insuliny glargine i liksysenatydu. Roznicy tej nie
uwaza si¢ za istotng klinicznie.

Po podskornym podaniu skojarzen insuliny glargine z liksysenatydem pacjentom z cukrzycg typu 1
mediana tmax liksysenatydu wahata si¢ od 2,5 do 3,0 godzin. Warto$¢ AUC byta porownywalna

i stwierdzono niewielkie zmniejszenie Cmax liksysenatydu o 22-34% w poréwnaniu z oddzielnymi,
roéwnoczesnymi wstrzyknigciami insuliny glargine i liksysenatydu, co nie powinno by¢ istotne
Klinicznie.

Nie istniejg klinicznie istotne réznice w szybko$ci wchtaniania, gdy liksysenatyd w monoterapii jest
podawany podskornie w okolicy brzucha, mig$nia naramiennego czy uda.

Dystrybucja

Pozorna objeto$¢ dystrybucji insuliny glargine po podaniu podskérnym skojarzenia insuliny glargine z
liksysenatydem (Vss/F) wynosi okoto 1700 1.

Liksysenatyd wigze si¢ z biatkami osocza ludzkiego w matym stopniu (55%). Pozorna objgtosé
dystrybucji liksysenatydu po podaniu podskérnym skojarzen liksysenatydu z insuling glargine (Vz/F)
wynosi okoto 100 litréw.

Metabolizm

Badanie oceniajace metabolizm u pacjentéw z cukrzyca, ktdrzy otrzymywali insuling glargine

W monoterapii, wskazuje, ze lek ten jest szybko metabolizowany na koncu karboksylowym tancucha
beta z wytworzeniem dwoch aktywnych metabolitow: M1 (21 A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-
30B-Thr-insulina). Gtownym zwigzkiem kragzacym w osoczu jest metabolit M1. Wyniki badan
farmakokinetycznych i farmakodynamiczych wskazuja, ze dziatanie podskornego wstrzykniecia
insuliny glargine zalezy gléwnie od ekspozycji na metabolit M1.

Jako peptyd, liksysenatyd jest wydalany na drodze filtracji kigbuszkowej, nastepnie podlega
reabsorpcji cewkowej i kolejno degradacji metabolicznej z wytworzeniem mniejszych peptydow
i aminokwasow, ktore ponownie wchodzg w szlaki przemian metabolicznych biatek.

Eliminacja

Po pojedynczym podskornym podaniu skojarzenia insuliny glargine z liksysenatydem $redni pozorny
klirens (CL/F) insuliny glargine wynosit okoto 120 1/h.

Po wielokrotnym podskérnym podaniu liksysenatydu pacjentom z cukrzyca typu 2, sredni koncowy
okres pottrwania wynosit okoto 3 godzin, a $redni pozorny klirens (CL/F) okoto 35 1/h.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U os6b z tagodnymi (klirens kreatyniny obliczony ze wzoru Cockcrofta-Gaulta 60-90 ml/min),
umiarkowanymi (klirens kreatyniny 30—60 ml/min) i ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny 15-30 ml/min) warto$¢ AUC liksysenatydu byta zwigkszona odpowiednio o 46%, 51%

i 87%. Nie badano stosowania insuliny glargine u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, zapotrzebowanie na insuling moze by¢ jednak
zmniejszone ze wzgledu na zwolniony metabolizm tej substancji.

Zaburzenia czynnosSci watroby

Poniewaz liksysenatyd jest wydalany gtdéwnie przez nerki, nie przeprowadzono badan
farmakokinetycznych u pacjentéw z ostrymi lub przewleklymi zaburzeniami czynnosci watroby.
Uwaza si¢, ze zaburzenia czynno$ci watroby nie wplywaja na farmakokinetyke liksysenatydu.
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Nie badano stosowania insuliny glargine u chorych na cukrzyce¢ z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
U chorych z zaburzeniami czynnos$ci watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone ze
wzgledu na ostabiong zdolno$¢ do glukoneogenezy i zwolniony metabolizm insuliny.

Wiek, rasa, pte¢ i masa ciala

Insulina glargine

Nie oceniano wptywu wieku, rasy i plci na farmakokinetyke insuliny glargine. W kontrolowanych
badaniach klinicznych obejmujacych osoby doroste otrzymujace insuling glargine (100 jednostek/ml)
analizy w podgrupach wyodrebnionych wedtug wieku, rasy i ptci nie wykazatly roéznic

W bezpieczenstwie i skutecznosci.

Liksysenatyd
Wiek nie ma istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke liksysenatydu. W badaniu

farmakokinetycznym obejmujacym osoby w podesztym wieku, niechorujgce na cukrzyce podawanie
20 mikrogramow liksysenatydu prowadzito do $redniego zwickszenia wartosci AUC tego leku 0 29%
w populacji os6b w podesztym wieku (11 os6b w wieku od 65 do 74 lat i 7 osoéb w wieku >75 lat)

W poréwnaniu z 18 osobami w wieku od 18 do 45 lat, co wigze sie prawdopodobnie ze zmniejszong
wydolnoscig nerek w grupie os6b w starszym wieku.

Pochodzenie etniczne nie ma istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke liksysenatydu na
podstawie wynikow badan farmakokinetycznych prowadzonych w populacji kaukaskiej, japonskiej
i chinskie;.

Ple¢ nie ma istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke liksysenatydu.

Masa ciata nie ma istotnego klinicznie wplywu na warto$§¢ AUC liksysenatydu.

Immunogenno$¢

W obecnosci przeciwciat przeciwko liksysenatydowi dochodzi do znacznego zwigkszenia ekspozycji
na liksysenatyd i zmiennosci ekspozycji, niezaleznie od poziomu dawkowania.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem produktu leczniczego Suliqua u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach majacych na celu oceng toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, karcynogenezy, genotoksycznosci czy toksycznego wptywu na reprodukcje skojarzenia

insuliny glargine z liksysenatydem.

Insulina glargine

Dane niekliniczne insuliny glargine, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnej rakotworczosci oraz toksycznego wplywu na rozrod, nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Liksysenatyd

W 2-letnim badaniu rakotwodrczosci przy podawaniu podskornym obserwowano wystepowanie
nowotworow wywodzacych si¢ z komoérek C tarczycy niewywotujacych zgonu u szczuréw i myszy,
uwaza sie, ze spowodowane to byto niegenotoksycznym mechanizmem, w ktorym uczestniczy
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receptor GLP-1, na ktory gryzonie sg szczegdlnie wrazliwe. Rozrost (hiperplazj¢) komorek C i
gruczolaka obserwowano, gdy podawano szczurom produkt leczniczy we wszystkich dawkach,
dlatego nie mozna okresli¢ dawki, dla ktérej nie obserwuje si¢ zadnego dziatania niepozadanego (ang.
no observed adverse effect level, NOAEL). U myszy te dzialania wystepowaly przy wspotczynniku
narazenia 9,3-krotnie wigkszym od narazenia obserwowanego u ludzi po podaniu dawki lecznicze;j.
Nie zaobserwowano wystgpowania raka z komorek C u myszy, za$ u szczuréw rak z komorek C
wystapit przy wspotczynniku narazenia okoto 900-krotnie wigkszym od narazenia obserwowanego u
ludzi po podaniu dawki lecznicze;j.

W dwuletnim badaniu dotyczacym dziatania rakotwdrczego przy podawaniu podskérnym
zaobserwowano 3 przypadki gruczolakoraka endometrium w grupie stosujgcej Srednig dawke; wzrost
byt istotny statystycznie, opowiadajac 97-krotnie wigkszemu wspotczynnikowi narazenia. Nie
wykazano dziatania zwigzanego z leczeniem.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposrednio szkodliwego wptywu leku na ptodnosé
samcow i samic szczura. U psow leczonych liksysenatydem obserwowano odwracalne zmiany

W jadrach i najadrzach. U zdrowych m¢zczyzn nie zaobserwowano wpltywu na spermatogeneze.

W badaniach dotyczacych wptywu leku na rozwdj zarodkowo-ptodowy obserwowano wady
rozwojowe, opodznienie wzrostu, opoznienie kostnienia i dziatania na uktad kostny, gdy podawano
liksysenatyd we wszystkich dawkach szczurom (wspotczynnik narazenia 5-krotnie wigkszy

W poroéwnaniu z narazeniem obserwowanym u ludzi) i w duzych dawkach krolikom (wspoétczynnik
narazenia 32-krotnie wigkszy w poréwnaniu z narazeniem obserwowanym u ludzi). U matek szczuréw
i krolikow obserwowano wystepowanie nieznacznej toksycznosci powodujacej mate spozycie
pokarmu i zmniejszenie masy ciata. Wzrost noworodkoéw samcow szczura byt zmniejszony przy
narazeniu na duze dawki liksysenatydu podczas pdznego okresu cigzy i laktacji, przy czym
zaobserwowano nieznacznie zwiekszong Smiertelno$¢ mtodych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol 85%

Metionina

Metakrezol

Cynku chlorek

Stezony kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznoSci

Przed pierwszym uzyciem

3 lata.

Po pierwszym uzyciu

28 dni.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowana igla.
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Wstrzykiwacz przechowywac¢ z dala od bezposredniego zrodta ciepta lub §wiatta. Po kazdym
wstrzyknieciu nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiatlem.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz przechowywac w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed swiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad ze szkta bezbarwnego typu I z czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowej) i wieczkiem z kryza
(z aluminium) zaopatrzonym w laminowane krazki uszczelniajgce (z gumy bromobutylowej po stronie
produktu leczniczego i poliizoprenu po stronie zewnetrznej), zawierajacy 3 ml roztworu. Kazdy wktad
umieszczony jest w jednorazowym wstrzykiwaczu.

Opakowania zawieraja 3, 5 i1 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodéwki i przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C przez 1 do 2 godzin.

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrze¢. Zastosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek stalych, a konsystencja roztworu jest zblizona
do konsystencji wody.

Produktu leczniczego Suliqua nie wolno mieszaé¢ z innymi insulinami ani rozciencza¢. Mieszanie
lub rozcienczanie moze spowodowaé zmiane czasu/profilu dziatania, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowa¢ wytracanie si¢ osadu.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowg igle. Igiet nie nalezy uzywac ponownie.
Pacjent powinien wyrzuci¢ igl¢ po wykonaniu kazdego wstrzyknigcia. Igly nie sg dotgczone do
opakowania.

W przypadku zatkania igiet pacjenci muszg postepowaé zgodnie z zaleceniami opisanymi
w ,,Instrukcji uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta.

Pustych wktadoéw nie wolno uzywac ponownie i nalezy je odpowiednio usungc.
Ze wzgledu na ryzyko przenoszenia chordb wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego
pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu uniknigcia
pomylek pomigdzy produktem leczniczym Suliqua a innymi iniekcyjnymi przeciwcukrzycowymi
produktami leczniczymi, w tym pomigdzy 2 ré6znymi wstrzykiwaczami produktu leczniczego
Suliqua (patrz punkt 4.4).

Przed uzyciem produktu leczniczego Suliqua nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzycia
umieszczong w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
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z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

EU/1/16/1157/005
EU/1/16/1157/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 stycznia 2017
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 22 listopada 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

28


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

ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH

ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

29



A WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
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Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego Suliqua, w kazdym kraju cztonkowskim
podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ tre$¢ i format materiatow edukacyjnych dla produktu
leczniczego Suliqua, w tym takze $rodki komunikacji, sposoby dystrybucji oraz wszelkie inne
aspekty dotyczace programu edukacyjnego z Krajowym Organem Wiasciwym.

Materiaty edukacyjne majg na celu zwiekszenie Swiadomosci, ze produkt leczniczy
wystepuje w dwodch réznych dawkach oraz ograniczenie ryzyka bledéow podczas
stosowania, w tym takze zamiany réznych dawek produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze w kazdym kraju cztonkowskim, w ktérym
produkt leczniczy Suliqua jest dostepny, fachowy personel medyczny, ktory bedzie przepisywac
lub wydawac¢ produkt leczniczy oraz pacjenci, ktorzy beda stosowac lek Suliqua maja dostep
do/otrzymajg nastepujace materiaty edukacyjne:

e Poradnik dla fachowego personelu medycznego;
e Poradnik dla pacjenta.

Poradnik dla fachowego personelu medycznego powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe
informacje:

e Nalezy zaopatrzy¢ pacjentéw w Poradnik dla pacjenta przed przepisaniem czy wydaniem
produktu leczniczego Suliqua.

e Nalezy upewnic sig¢, ze pacjenci i ich opiekunowie zostali odpowiednio poinformowani jak
uzywac insuline glargine/liksysenatyd.

e  Produkt leczniczy Suliqua jest dostepny we wstrzykiwaczu i moze by¢ stosowany tylko za
pomoca tego urzadzenia; fachowy personel medyczny nie powinien nigdy pobierac insuliny

glargine/liksysenatydu z wkladu wstrzykiwacza z uzyciem strzykawki, poniewaz moze to
spowodowa¢ btedy w dawkowaniu i powazne szkody.

e Produkt leczniczy Suliqua jest dostgpny w dwoch wstrzykiwaczach zawierajacych dwie rézne

dawki liksysenatydu i rézne zakresy dawkowania:
» Oba wstrzykiwacze zawierajg insuling glargine w dawce 100 jednostek/ml
» Wstrzykiwacz Suliqua 10-40 dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 10-
40 jednostek dziennie (dawka: insulina glargine 100 jednostek/ml i liksysenatyd
50 pg/ml; zakres dawkowania: 10 do 40 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z
5 do 20 pg liksysenatydu)
» Wstrzykiwacz Suliqua 30-60 dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 30-
60 jednostek dziennie (dawka: insulina glargine 100 jednostek/ml i liksysenatyd
33 pg/ml; zakres dawkowania: 30 do 60 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z
10 do 20 pg liksysenatydu)
e Recepta powinna zawiera¢ informacjg, jakiego rodzaju wstrzykiwacza potrzebuje pacjent

(wstrzykiwacz Suliqua 10-40 lub wstrzykiwacz 30-60) oraz ilo$¢ dawek jednostkowych, jakg

nalezy podawac.

e Farmaceuta powinien wyjasni¢ kazda niekompletng recepte z lekarzem przepisujacym produkt

leczniczy.
e Nalezy wytlumaczy¢ pacjentowi, ze:
» Przepisano pacjentowi liczbe dawek jednostkowych, co odpowiada okreslonej ilosci
jednostek insuliny oraz ustalone;j ilosci liksysenatydu

» W przypadku produktu leczniczego Suliqua jedna dawka jednostkowa zawiera zawsze

jedna jednostke insuliny, bez wzgledu na stosowany wstrzykiwacz Suliqua
(wstrzykiwacz 10-40 czy wstrzykiwacz 30-60)

» Licznik dawek na wstrzykiwaczu pokazuje liczbe dawek jednostkowych, ktore
zostang wstrzyknigte

o W przypadku gdy pacjent zmienia inny wstrzykiwacz na wstrzykiwacz produktu leczniczego
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Suliqua, trzeba podkresli¢ réznice w wygladzie obu wstrzykiwaczy (nalezy zwroci¢ uwage na
roznice kolorystyczne, ostrzezenia umieszczone na pudetku/etykiecie wstrzykiwacza oraz inne
cechy zapewniajace bezpieczenstwo, takie jak elementy dotykowe na wstrzykiwaczu).

e Nalezy wyjasni¢ pacjentowi czego moze si¢ spodziewac jezeli chodzi o zaburzenia glikemii
oraz potencjalne dzialania niepozadane.

e Nalezy zacheca¢ farmaceutow, aby sprawdzali czy pacjenci oraz ich opiekunowie sg w stanie
odczyta¢ dawke produktu leczniczego Suliqua, zakres dawek dla danego wstrzykiwacza oraz
licznik dawek przed wydaniem insuliny glargine/liksysenatydu. Farmaceuci powinni rowniez
oceni¢ czy pacjenci zostali przeszkoleni jak nalezy stosowac wstrzykiwacz.

e Pacjentow niewidomych lub niedowidzacych trzeba poinstruowaé, aby zawsze korzystali
z pomocy innych o0sob, ktore widza prawidlowo i sa przeszkolone w stosowaniu
wstrzykiwacza z insuling glargine/liksysenatydem.

e Nalezy poinformowac pacjentow, aby $cisle monitorowali poziom cukru we krwi, gdy
zaczynaja stosowac produkt leczniczy insulina glargine/liksysenatyd, ktory zawiera insuling
glargine i nieinsulinowg substancj¢ czynna (liksysenatyd).

o  (Czgs$cig materiatow edukacyjnych dla fachowego personelu medycznego bedzie

przypomnienie o koniecznosci zglaszania wszystkich bledéw medycznych dotyczacych
produktu leczniczego Suliqua.

Poradnik dla pacjenta powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe informacje:

e  Przed uzyciem leku Suliqua nalezy uwaznie zapoznac si¢ z calg instrukcja zawarta w ulotce
dolaczonej do opakowania.

e Lek Suliqua jest dostepny we wstrzykiwaczu i moze by¢ stosowany tylko za pomoca tego
wstrzykiwacza; pacjenci, opiekunowie i fachowy personel medyczny nie powinni nigdy
pobiera¢ insuliny glargine/liksysenatydu z wktadu wstrzykiwacza z uzyciem strzykawki,
poniewaz moze to spowodowac bledy w dawkowaniu i powazne szkody.

e Lek Suliqua dostepny jest dwoch wstrzykiwaczach zawierajacych dwie rozne dawki
liksysenatydu i r6zne zakresy dawkowania:

» Oba wstrzykiwacze zawierajg insuling glargine w dawce 100 jednostek/ml

» Wstrzykiwacz Suliqua 10-40 dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 10-
40 jednostek dziennie (dawka: insulina glargine 100 jednostek/ml i liksysenatyd
50 pg/ml; zakres dawkowania: 10 do 40 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z
5 do 20 pg liksysenatydu)

» Wstrzykiwacz Suliqua 30-60 dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 30-
60 jednostek dziennie (dawka: insulina glargine 100 jednostek/ml i liksysenatyd
33 pg/ml; zakres dawkowania: 30 do 60 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z
10 do 20 pg liksysenatydu)

e Recepta powinna zawiera¢ informacje, jakiego rodzaju wstrzykiwacza potrzebuje pacjent
(wstrzykiwacz Suliqua 10-40 lub wstrzykiwacz 30-60) oraz ilo$¢ dawek jednostkowych, jakg
nalezy podawac.

e Farmaceuta powinien wyjasni¢ kazda niekompletng recepte z lekarzem przepisujacym lek.

e Kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine oraz ustalong ilo$¢
liksysenatydu. Przed zastosowaniem insuliny glargine/liksysenatydu, nalezy upewnic¢ si¢ ile
dawek jednostkowych pacjent potrzebuje. Taka informacj¢ pacjent uzyska od fachowego
personelu medycznego.

e Niezaleznie od typu stosowanego wstrzykiwacza (wstrzykiwacz 10-40 lub wstrzykiwacz 30-
60), kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny.

e Fachowy personel medyczny wyjasni budowe i funkcje wstrzykiwacza Suliqua, w tym
poinformuje w jaki sposob okienko dawki wstrzykiwacza wskazuje liczbe dawek
jednostkowych do podania.

e Podczas zmiany na ten typ leku ztozonego oraz w kolejnych tygodniach, nalezy czesciej
mierzy¢ stgzenie cukru we krwi.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia, nalezy zwrocié¢ sie do fachowego
personelu medycznego.

Czgscig materiatlow edukacyjnych dla pacjenta bgdzie przypomnienie o koniecznos$ci
zglaszania wszystkich btedow medycznych dotyczacych leku Suliqua.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine + liksysenatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 150 mikrograméw liksysenatydu
w 3 ml roztworu.

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrograméw liksysenatydu.

Kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma liksysenatydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
3 x 3 ml wstrzykiwacze

5 x 3 ml wstrzykiwaczy

10 x 3 ml wstrzykiwaczy

10-40 dawek jednostkowych (1 dawka jednostkowa = 1 jednostka insuliny glargine + 0,5 mikrograma
liksysenatydu)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tutaj otworzy¢
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
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Stosowac¢ tylko w tym wstrzykiwaczu.
Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywaé nowe;j igly.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym uzyciu lek nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Data otwarcia;_/ [ /

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz przechowywac¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igta.

Wstrzykiwacz przechowywac z dala od bezposredniego zrédta ciepta i §wiatla.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Suliqua 10 - 40

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine + liksysenatyd

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

10-40 dawek jednostkowych
SoloStar
Nalezy zawsze uzywac nowej igly.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine + liksysenatyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 100 mikrogramow liksysenatydu
w 3 ml roztworu.

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 33 mikrogramy liksysenatydu.

Kazda dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,33 mikrograma liksysenatydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)

3 x 3 ml wstrzykiwacze

5 x 3 ml wstrzykiwaczy

10 x 3 ml wstrzykiwaczy

30-60 dawek jednostkowych (1 dawka jednostkowa = 1 jednostka insuliny glargine +
0,33 mikrograma liksysenatydu)

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tutaj otworzy¢
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Stosowac tylko w tym wstrzykiwaczu.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywacé nowe;j igly.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Po pierwszym uzyciu lek nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Data otwarcia;_/ [ /

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.

Nie przechowywaé wstrzykiwacza z zamocowang igla.

Wstrzykiwacz przechowywac¢ z dala od bezposredniego zrodta ciepta i swiatla.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Suliqua 30 - 60

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Suliqua 100 jednostek/ml + 33 pg/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine + liksysenatyd

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

30-60 dawek jednostkowych
SoloStar
Nalezy zawsze uzywacé nowej igly.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine + liksysenatyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Suliqua i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua
Jak stosowac lek Suliqua

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Suliqua

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Suliqua i w jakim celu si¢ go stosuje

Suliqua jest lekiem przeciwcukrzycowym podawanym we wstrzyknigciach, ktory zawiera dwie

substancje czynne:

* insuling glargine: dtugo dzialajacy rodzaj insuliny, ktory pomaga w kontrolowaniu stezenia
cukru (glukozy) we krwi przez caty dzien.

» liksysenatyd: ,,analog GLP-1”, ktoéry pomaga organizmowi w wytwarzaniu wlasnej, dodatkowe;j
insuliny w odpowiedzi na zwigkszenie stezenia cukru we krwi oraz spowalnia wchtanianie cukru
z pokarmow.

Lek Suliqua jest stosowany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2, aby pomoc w kontroli stgzenia
cukru we krwi, gdy jest ono za duze, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi. Jest podawany
z metforming lub metforming stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT-2) (gliflozyny), gdy inne leki nie wystarczaja do kontroli st¢zenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua

Kiedy nie stosowa¢ leku Suliqua:
- jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub liksysenatyd lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Suliqua nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli:

. pacjent choruje na cukrzyce typu 1, poniewaz lek Suliqua stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2
i lek ten nie bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. pacjent ma cukrzycowa kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie

jest zdolny do rozktadu glukozy z braku wystarczajacej ilosci insuliny), poniewaz ten lek nie
bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie zotadkowe lub jelitowe, takie jak choroba migéni
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zotadka zwana ,,gastropareza”, ktora moze powodowac¢ opdznianie oprozniania zotadka. Lek
Suliqua moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z zotadkiem (patrz punkt 4), w
zwiazku z czym w badaniach nie podawano go pacjentom z powaznymi zaburzeniami
zotadkowymi lub jelitowymi. Nalezy zapoznac si¢ z informacja dotyczacg lekow, ktore nie
powinny zbyt dtugo pozostawa¢ w zotadku, znajdujaca si¢ w punkcie ,,.Lek Suliqua a inne leki”

tej ulotki.

. jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢
lekarzowi, ze przyjmuje lek Suliqua.

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub pacjent jest dializowany, stosowanie tego leku

nie jest zalecane.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania, badan kontrolnych (krwi
I moczu), diety i aktywnosci fizycznej (pracy fizycznej i ¢wiczen) oraz techniki wykonywania
zastrzykow.

Szczegblng uwage nalezy zwrocié:

. na za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Jesli pacjent ma za mate st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia). Jesli pacjent ma zbyt duze stezenie cukru
we krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hiperglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na upewnienie si¢, czy pacjent stosuje wlasciwy lek. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze sprawdzi¢ etykiete leku w celu uniknigcia pomytki miedzy lekiem Suliqua a innymi
insulinami.

. jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Podczas stosowania leku Suliqua nalezy zwraca¢ uwage na nastepujgce objawy i omowic je

z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed rozpoczeciem jego stosowania:

. silny 1 uporczywy bdl w okolicy brzucha, ktdéry nie ustepuje. Moze to by¢ objaw ostrego
zapalenia trzustki.

. utrata ptyndw z organizmu (odwodnienie), np. w razie wymiotow i biegunki. Wazne jest, aby
unika¢ odwodnienia poprzez wypijanie duzych ilosci ptynow, zwlaszcza w trakcie pierwszych
tygodni stosowania leku Suliqua.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skérnych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Suliqua”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiana nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest, aby pacjent omowit z lekarzem nastgpujace kwestie:
. Czy lek, ktory stosuje pacjent, jest dostgpny w kraju docelowym.

. Jak zapewni¢ zapas leku, igiet i innych rzeczy.

. Jak prawidtowo przechowywac lek podczas podrozy.

. Pory spozywania positkoéw i stosowania leku.

. Mozliwe skutki zmiany strefy czasowe;.

. Ewentualne czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

*  Co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Brak jest dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Suliqua u dzieci i mtodziezy w wieku

ponizej 18 lat, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Suliqua w tej grupie wickowe;.
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Lek Suliqua a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W przypadku
stosowania innego leku przeciwcukrzycowego, pacjent powinien oméwic z lekarzem, czy nalezy go
odstawi¢ przed rozpoczgciem stosowania leku Suliqua.

Niektore leki mogg powodowac¢ zmiane stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczaé, ze lekarz moze
zmieni¢ dawke leku Suliqua. Przed zastosowaniem innego leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wpltyw
moze mie¢ dany lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy
podjaé. Nalezy rdwniez zachowac ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

Lek Suliqgua moze wptywacé na dziatanie niektorych lekow przyjmowanych doustnie. W przypadku
niektorych lekéw, np. antybiotykow, doustnych lekéw antykoncepcyjnych, statyn (Ilekow takich jak
atorwastatyna, zmniejszajacych stezenie cholesterolu), tabletek dojelitowych lub kapsutek, granulek,
proszkow doustnych lub zawiesin, ktore nie powinny znajdowac si¢ zbyt dtugo w zotadku, konieczne
moze by¢ ich przyjmowanie co najmniej godzing przed wstrzyknigciem lub cztery godziny po
wstrzyknigciu leku Suliqua.

Do lekéw, ktére moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), naleza:

. jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

. dyzopiramid, stosowany w leczeniu niektorych chordb serca.

. fluoksetyna, stosowana w leczeniu depresji.

. antybiotyki sulfonamidowe, stosowane w leczeniu zakazen.

. fibraty, stosowane w celu zmniejszenia duzego stezenia ttuszczow we krwi.

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ), stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona.

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), stosowane w leczeniu niektorych chordb serca lub
wysokiego ci$nienia tetniczego.

. leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy).

. pentamidyna, stosowana w leczeniu niektoérych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze

spowodowac¢ za male stgzenie cukru we krwi, po ktérym niekiedy moze wystapi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), naleza:

. kortykosteroidy, takie jak prednizolon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych.

. danazol, stosowany w leczeniu endometriozy.

. diazoksyd, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego.

. inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV.

. leki moczopedne, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub zatrzymania
ptynow.

. glukagon, stosowany w leczeniu bardzo matego stezenia cukru we krwi.

. izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy.

. somatropina, hormon wzrostu.

. hormony tarczycy, stosowane w leczeniu nieprawidlowej czynnosci tarczycy.

. estrogeny i progestageny, takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen lub
stosowanie estrogendéw z powodu zmniejszenia masy kostnej (osteoporozy).

. klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych.

. leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina,

stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze wystapié podczas stosowania:
. lekoéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
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tetniczego.
. soli litu, stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.

Leki, ktore moga redukowac objawy ostrzegawcze za malego stezenia cukru we krwi

Leki beta-adrenolityczne oraz pewne inne leki (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina,
stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego) moga utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowacé
pierwsze objawy za matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem leku, jesli
ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe

Jesli pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu
krzepnigcia krwi), powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne czg¢stsze
wykonywanie badan krwi w celu sprawdzenia jej zdolnosci do krzepnigcia (tzw. miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego — INR, ang. International Normalised Ratio).

Stosowanie leku Suliqua z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢, albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Suliqua w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Suliqua moze mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko.

Leku Suliqua nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek Suliqua
wydzielany jest do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystgpienie za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi (patrz informacje w ramce na koncu
tej ulotki) moze wptynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania narzedzi lub maszyn.
Zdolnos¢ do koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych
0s6b.

Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow
jest wskazane, jesli:

. czgsto wystepuje u nich za mate stezenie cukru we krwi.

. pacjentowi trudno jest rozpoznaé za mate st¢zenie cukru we krwi.

Lek Suliqua zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Suliqua zawiera metakrezol
Lek zawiera metakrezol, ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Suliqua

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
stosowanie innej dawki leku Suliqua w porownaniu z weczesniejszg dawka insuliny lub doustnym
lekiem zmniejszajacym stezenie glukozy, jesli byt stosowany. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych insulin lekarz ustala:
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. Wymagana dawke dobowa 1 pore podania leku Suliqua.

. Kiedy nalezy wykonywa¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu.
. Kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wigkszej lub mniejszej dawki leku.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Suliqua z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
duzego stgzenia cukru we krwi.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméow/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:

*  wstrzykiwacz ten stuzy do podawania dawki od 10 do 40 dawek jednostkowych w jednym
wstrzyknieciu, z doktadnoscig do 1 dawki jednostkowej.

»  kazda wybrana dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

Dawka leku Suliqua jest podawana jako okreslona liczba ,,dawek jednostkowych”. Okienko dawki na
wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych.

Nie wolno wstrzykiwa¢ dawki mniejszej niz 10 dawek jednostkowych. Nie wolno wstrzykiwaé dawki
wigkszej niz 40 dawek jednostkowych.

Jezeli bedzie potrzebna dawka wigksza niz 40 dawek jednostkowych, lekarz przepisze lek o innej
mocy. W razie koniecznosci zastosowania dawek w zakresie 30-60 dawek jednostkowych dostepny
jest lek Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga potrzebowac
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz moze potrzebowaé mniejszej dawki leku.

Kiedy wstrzykiwac¢ lek Suliqua
Stosowac¢ lek Suliqua raz na dobe, w ciggu godziny poprzedzajgcej positek. Lek Suliqua najlepiej jest

wstrzykiwac codziennie przed tym samym positkiem, po wybraniu najdogodniejszego positku.

Przed wstrzyknieciem leku Suliqua

. Nalezy bezwzglednie przestrzegac ,,Instrukcji uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta i
uzywac wstrzykiwacza tak jak opisano.
. Jesli pacjent nie bedzie przestrzegat wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub

zbyt duzej dawki leku Suliqua.

Aby unikna¢ pomytek, nalezy zawsze sprawdza¢ opakowanie leku i etykiete na wstrzykiwaczu przed
kazdym wstrzyknieciem, aby mie¢ pewno$¢, ze jest uzywany wlasciwy wstrzykiwacz, zwlaszcza jesli
pacjent wstrzykuje wiecej niz jeden lek.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak wykona¢é wstrzykniecie

. Lek Suliqua nalezy wstrzykiwac¢ pod skore (podanie podskore lub sc.).
. Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednia cze$¢ uda, w ramie lub w przednia czg$¢ brzucha.
. Kolejne miejsca wstrzykniecia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola

wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwickszenia grubosci podskornej
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tkanki thuszczowej (wigcej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Nie stosowa¢ leku Suliqua:
. W przypadku wystepowania czastek stalych w leku Suliqua. Roztwor powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny i mie¢ konsystencje wody.

Inne wazne informacje dotyczace stosowania wstrzykiwaczy

. Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac nowej iglty. Ponowne uzycie igiet zwigksza
ryzyko ich zatkania, co moze spowodowac¢ podanie za matej lub zbyt duzej dawki. Po kazdym
uzyciu igle nalezy usung¢ w sposob bezpieczny.

. Aby zapobiec przenoszeniu si¢ zakazenia pomi¢dzy réoznymi osobami, wstrzykiwacze nigdy nie
moga by¢ uzywane przez wigcej niz jedna osobe, nawet po zmianie igly.

. Nalezy uzywac wylacznie igiel, ktore sg odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem leku
Suliqua (patrz ,,Instrukcja uzycia”).

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykona¢ probe bezpieczenstwa.

. Zuzyty igte nalezy usung¢ do pojemnika na odpady medyczne ostre lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych wiadz.

Nigdy nie wolno pobierac roztworu z wktadu wstrzykiwacza strzykawka, poniewaz moze to
spowodowa¢ btedy w dawkowaniu i1 potencjalne przedawkowanie.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony, byl nieprawidtowo przechowywany, jesli nie ma pewnosci, czy

dziata on prawidlowo, lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli stezenia cukru

we Krwi:

. Nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

. W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Suliqua

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki tego leku, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo (hipoglikemia). Nalezy zbada¢ st¢zenie cukru we krwi oraz spozy¢ wickszy positek, aby
zapobiec wystgpieniu za malego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Jesli u pacjenta wystapi za
mate stezenie cukru we krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Pominie¢cie zastosowania leku Suliqua

W przypadku pominig¢cia dawki leku Suliqua lub wstrzyknigcia niewystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia).

W razie potrzeby lek Suliqua mozna wstrzykna¢ przed nastgpnym positkiem.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

. Nie nalezy stosowac¢ dwoch wstrzyknigc na dobe.

. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastgpnie wstrzykna¢ kolejng dawke leku
0 ustalonej porze.

. Wiecej informacji na temat leczenia hiperglikemii znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Przerwanie stosowania leku Suliqua

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystapienia bardzo duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) 1 zwigkszonego
stezenia kwasu we krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy
natychmiast podja¢ dzialania majgce na celu zwigkszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka

w koncowej czesci tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas stosowania lekéw zawierajacych insuling (moze
wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdow) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma jego wystarczajacej ilosci.

W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Jezeli stezenie cukru we krwi pozostanie na bardzo niskim poziomie przez zbyt dtugi czas, moze to
spowodowac¢ uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢
w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane
W razie wystapienia nast¢pujacych dzialan niepozadanych nalezy powiadomic lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke:

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzykniecia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzykniecia. Grudki pod skérg mogg by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skoérna). Czgsto$¢ wystepowania tych zmian
skornych jest nieznana. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec
takim zmianom skornym.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 oséb)

. uczucie zawrotéw glowy

. mdtosci (nudnosci)

. wymioty

. biegunka

. reakcje skorne i uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawow moga naleze¢:

zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie. Zmiany te moga rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wiekszos¢
mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. przezicbienie, katar, bol gardta

. pokrzywka

. bol glowy

. niestrawnos¢ (dyspepsja)

. bol zotadka

. uczucie zmeczenia

. kamienie zotciowe

. zapalenie pgcherzyka zotciowego
. zmienione czucie smaku

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)
o op6znienie oprozniania zotgdka

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Suliqua
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajagcym substancj¢ zamrazajgcg. Wstrzykiwacz przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym,
W celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Wstrzykiwacz, ktory jest uzywany nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez
maksymalnie 28 dni. Po tym czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie nalezy z powrotem wktada¢ wstrzykiwacza do lodowki i nie mozna go zamraza¢. Przechowywacé
wstrzykiwacz z dala od bezposredniego zrodia ciepta lub swiatta. W celu ochrony przed §wiattem
nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciggu wyjatkowo cieptego lub chtodnego
dnia.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suliqua

*  Substancjami czynnymi sg insulina glargine i liksysenatyd.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 150 mikrograméw liksysenatydu
w 3 ml roztworu.
Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrograméw liksysenatydu.
Kazda dawka jednostkowa leku Suliqua zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

» Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. Informacje na temat sodu
i metakrezolu podano w punkcie 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua”.

Jak wyglada lek Suliqua i co zawiera opakowanie
Lek Suliqua jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, ktérym jest napelniony

szklany wktad zamontowany we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Opakowania zawieraja 3, 5 i 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Igly nie sg dotaczone do opakowania.
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Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EALGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movornpéconn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis ’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Romaéania
Sanofi Romania S.R.L.
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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mieé¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
produkty spozywcze zawierajace cukier, np. tabletki glukozowe lub stodzony napdj
(co najmniej 20 gramow),
dokument stwierdzajacy, ze pacjent jest osoba chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
wstrzykniecie niewystarczajacej ilosci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:
Przyktady:

Nie wstrzyknieto leku Suliqua lub wstrzyknieto za matg dawke.

Dziatanie leku byto mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania
leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Pacjent jest narazony na stres — na przyktad niepokoj lub pobudzenie.

U pacjenta wystapit uraz, zakazenie lub gorgczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua

a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii
Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmeczenie, suchos¢ skory, zaczerwienienie twarzy,

utrata apetytu, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz
zwigzkow ketonowych w moczu. B6l brzucha, szybki i gteboki oddech, uczucie sennosci lub
omdlenie (utrata przytomno$ci) moga $wiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest
bardzo niebezpieczna i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

e W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie

cukru we krwi, jezeli okaze si¢ za duze, nalezy wykona¢, po uzgodnieniu z lekarzem lub
pielegniarka, badanie na obecno$¢ zwigzkow ketonowych w moczu.

e Jesli u pacjenta wystapi cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Taka sytuacja zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej,
najczesciej w szpitalu.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ omdlenie (utrate
przytomnosci). Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu
i moze zagraza¢ zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie
Zmniejszonego stezenia cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan
zapobiegajacych pogorszeniu si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

o  Wstrzyknigto zbyt duza dawke leku Suliqua.

e Positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pozno.

e Positek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow — sztuczne substancje stodzace nie sg weglowodanami.

e Spozyto alkohol, szczegélnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
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Nastapita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.

Przebyto chorobe lub goraczke.

Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua
a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

e Rozpoczecia leczenia lekiem Suliqua lub zmiany leku Suliqua na inng insuling — jesli wystapi
male st¢zenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewac cz¢sciej w godzinach rannych.

e Niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego st¢zenia.

e Zmiany okolicy wstrzykni¢¢ leku Suliqua, na przyktad z uda na ramig.

e Wiystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie sig, wilgotna skora, uczucie leku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
ci$nienie t¢tnicze oraz kotatanie serca. Objawy te czegsto poprzedzaja wystgpienie matego stezenia
cukru w mozgu.

Do innych objawdw nalezg: bole glowy, odczuwanie intensywnego glodu, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci, niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, wydtuzenie czasu reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie
splatania, trudnosci w méwieniu (czasem catkowita utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz), uczucie mrowienia rak i ramion, czgste
dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata samokontroli, niezdolno$¢ do
zatroszczenia si¢ o siebie, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne:

Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga

w ogoble nie wystgpowaé. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku:

e pacjentéw w podesztym wieku.

e pacjentéw z cukrzycg trwajaca od wielu lat.

e pacjentéw, u ktorych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowg
neuropatig autonomiczng”).

e pacjentdw, u ktorych niedawno wystapito mate stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia).

e pacjentdw, u ktorych mate stezenie cukru we krwi rozwija si¢ powoli.

e pacjentdw z utrzymujacym si¢ prawie prawidtowym stezeniem cukru we krwi lub
U pacjentdw, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania cukrzycy.

e pacjentdw, u ktdrych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na syntetyczna, takg jak
w leku Suliqua.

e pacjentdw przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek
Suliqua a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata

przytomnosci), zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnosé

rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia

cukru we krwi mogg utatwi¢ rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia

hipoglikemii. W przypadku trudno$ci w rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unikac

sytuacji, w ktorych wystgpienie hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla

pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).
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Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1.

Nie wstrzykiwac leku Suliqua. Natychmiast nalezy spozy¢ okoto 15-20 graméw cukru - na
przyktad glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Napoje lub zywno$¢ zawierajaca
sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), nie nadajg sie do leczenia matego
stezenia cukru we krwi.

Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwiekszajacy stezenie cukru
we krwi na dtuzszy czas, zwlaszcza jesli nie nadeszla jeszcze pora nastgpnego positku. Pacjent
powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka, jakie positki powinien spozywac.

Podczas stosowania leku Suliqua ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze
wzgledu na to, ze zawiera on dlugo dziatajacg insuling (insuling glargine).

Zbadac¢ stezenie glukozy we krwi 10-15 minut po spozyciu cukru. Jezeli stezenie glukozy we
krwi dalej bedzie za mate (<4 mmol/l) lub hipoglikemia pojawi si¢ ponownie, nalezy spozy¢
kolejne 15-20 gramow cukru.

W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Co powinny wiedzie¢ inne osoby, jesli u pacjenta wystapi hipoglikemia

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw, o konieczno$ci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykac¢ lub zemdlat (stracit
przytomnos¢).

Nalezy poda¢ glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi), a ich zastosowanie
jest uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystagpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(10-40)

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed pierwszym zastosowaniem leku Suliqua nalezy przeczytaé ulotke dla pacjenta i
instrukcje uzycia.

Wstrzykiwacz SoloStar leku Suliqua (10-40) zawiera insuling glargine i liksysenatyd.
Skojarzenie produktéw leczniczych w tym wstrzykiwaczu jest przeznaczone do codziennego
wstrzykiwania od 10 do 40 dawek jednostkowych leku Suliqua.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac¢ igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

- Nigdy nie pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza strzykawka. Takie postgpowanie moze prowadzi¢
do podania niewltasciwej dawki leku.

Nalezy zachowac ,,Instrukcje uzycia”, poniewaz moze si¢ przyda¢ w przysziosci.
Wazne informacje

*  Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko
dla jednej osoby.

*  Nigdy nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub jesli pacjent ma
watpliwos¢, czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

*  Nalezy zawsze wykonac probe bezpieczenstwa. Patrz KROK 3.

*  Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

*  Nalezy zawsze sprawdzac etykiete wstrzykiwacza przed uzyciem, w celu upewnienia sig, ze
pacjent zastosuje wlasciwy wstrzykiwacz.

Nauka wstrzykiwania leku:
e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknig¢.
* W przypadku problemdéw z obstuga wstrzykiwacza, na przyktad jesli pacjent ma ktopoty ze
wzrokiem, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc do innej 0soby.
*  Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapozna¢ si¢ z calg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za malg lub zbyt duza dawke leku Suliqua.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace leku Suliqua, wstrzykiwacza lub cukrzycy, powinien
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dodatkowe rzeczy, ktore beda potrzebne pacjentowi:

*  nowa sterylna igta (patrz KROK 2.).
*  pojemnik na odpady medyczne ostre, na zuzyte igly (patrz Wyrzucanie wstrzykiwacza).
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*Tlok nie bedzie widoczny, dopdki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza
Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy wyja¢ go z lodowki przynajmniej 1 godzine
przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie zimnego leku jest bardziej bolesne. Po pierwszym

uzyciu wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

A.  Sprawdzi¢ nazwe leku i date waznos$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

. Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwy lek. Ten wstrzykiwacz jest koloru
brzoskwiniowego i ma pomaranczowy przycisk podania dawki.
. Pacjent nie powinien uzywacé tego wstrzykiwacza, jesli potrzebuje dawki dobowej

mniejszej niz 10 dawek jednostkowych lub wi¢kszej niz 40 dawek jednostkowych.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory wstrzykiwacz odpowiada potrzebom pacjenta.
*  Nigdy nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

N\
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B.  Sciagna¢ nasadke wstrzykiwacza.
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C.  Sprawdzié, czy lek jest przezroczysty.

I
|
N_=

*  Spojrze¢ na przezroczysty uchwyt wktadu. Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli lek bedzie
metny, zmieni barwe lub beda w nim widoczne czastki.

KROK 2: Zakladanie nowej igly

. Nie uzywa¢ igiet ponownie. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej,
sterylnej igly. Zapobiega to zatykaniu igiet, zanieczyszczeniu oraz zakazeniu.
*  Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem

leku Suliqua.

A.  Wziaé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajaca.

B. Przytrzymaé igle na wprost i przykreci€ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociskaé¢ zbyt mocno.
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C. Zdjaé zewnetrzna oslonke igly. Zachowa¢ ja na pozniej.

“ov-or
Jesos @NDINS

D. Zdjaé wewnetrzna oslonke igly i wyrzucic ja.

Przy probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktuc si¢ igla.

Postepowanie z iglami
*  Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to ukluciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.

KROK 3: Wykonanie proby bezpieczenstwa
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac probe bezpieczenstwa w celu:
*  sprawdzenia, czy wstrzykiwacz i igla dziataja prawidtowo

*  upewnienia si¢, ze stosowana dawka leku jest wlasciwa.

A.  Wybraé 2 dawki jednostkowe, obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu, az
wskaznik dawki znajdzie si¢ na cyfrze 2.

B.  Wocisnaé przycisk podania dawki do oporu.
»  Jesli lek pojawi sie na koncu igly, wstrzykiwacz dziata prawidlowo i1 pokretto
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wyboru dawki zostanie zresetowane na “0”.

Jesli na koncu igly nie pojawi sie pltyn
*  Moze by¢ konieczne powtorzenie tego kroku do 3 razy, az do pojawienia si¢ leku.
»  Jesli lek nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
— zmieni¢ igle (patrz KROK 6. i KROK 2.),
— nastgpnie powtorzy¢ probe bezpieczenstwa (KROK 3.).
* Nie uzywa¢é wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢ lek. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

* Nie pobieraé leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza
*  Pacjent moze zauwazy¢ pgcherzyki powietrza w leku. Jest to normalne i nie zaszkodzi to
pacjentowi.

KROK 4: Wybér dawki
*  Ten wstrzykiwacz mozna stosowaé¢ wylacznie do wstrzykiwania podawanych raz na dobe
dawek od 10 do 40 dawek jednostkowych.
* Nie nalezy wybiera¢ dawki czy wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej iglty. Moze to

spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

A. Nalezy upewni¢ sie, zZe igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na ,,0”.

S l._, A’ solostar* ( ﬂ
Jx o B & B N ¥ 10-40 J

B. Nalezy obraca¢ pokretlem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwag
dawke.

»  Jesli pacjent minie wlasciwa dawke, mozna cofna¢ pokretto.

«  Jesli we wstrzykiwaczu pozostala niewystarczajaca liczba dawek jednostkowych do
podania catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych
we wstrzykiwaczu dawek jednostkowych.

*  Jedli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki leku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub wstrzykna¢ pozostatg liczbe dawek jednostkowych 1 uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do uzupehienia podanej dawki. Wytacznie w takiej sytuacji podanie
dawki mniejszej niz 10 dawek jednostkowych jest uzasadnione. Do dopetnienia dawki
nalezy zawsze uzywac wylgcznie wstrzykiwacza SoloStar z lekiem Suliqua (10-40), a
nie jakiegokolwiek innego wstrzykiwacza.

62



Jak odczyta¢ warto$¢ w okienku dawki
*  Liczby parzyste sg przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki, a liczby
nieparzyste sg przedstawione jako linie mi¢dzy liczbami parzystymi.

“728).
L2Y)

Wybrano 29 jednostek

* Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli dobowa dawka insuliny jest mniejsza niz 10 dawek
jednostkowych widocznych jako biata liczba na czarnym tle.

[UA’ solostar*

Jednostki leku we wstrzykiwaczu

»  Wstrzykiwacz zawiera 300 dawek jednostkowych. Mozna wybra¢ dawke z doktadnos$ciag do
1 dawki jednostkowej.

* Nie nalezy stosowa¢ tego wstrzykiwacza jezeli pacjent potrzebuje jednorazowej dawki
dobowej mniejszej niz 10 dawek jednostkowych lub wiekszej niz 40 dawek jednostkowych.
Nalezy omowic z lekarzem, ktory wstrzykiwacz bedzie odpowiedni dla pacjenta.

»  Kazdy wstrzykiwacz zawiera wigcej niz 1 dawke.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

»  Jesli wystapia trudnosci z wceisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robic tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza.

* Nalezy wymienic¢ igle (patrz KROK 6. Usuwanie igly oraz KROK 2. Zaktadanie nowe;j
igly), a nastepnie wykona¢ probe bezpieczenstwa (patrz KROK 3.).

+ Jesli w dalszym ciagu wystepuje trudnos¢ z wcisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

* Nie pobieraé leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

A. Wybraé miejsce wstrzykniecia, jak pokazano na rysunku powyzej.

B. Whbic igle w skore w taki sposéb, jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
* Nie nalezy jeszcze dotykac przycisku podania dawki.
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C. Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisnaé przycisk do oporu
i przytrzymad.

* Nie nalezy wciskac przycisku pod katem. Kciuk moze zablokowac obracanie si¢
pokretta wyboru dawki.

D. Przytrzymac wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie, gdy w okienku dawki

pojawi sie ,,0”, powoli policzy¢ do 10.
* To zapewni podanie catkowitej dawki.

@
10 sek

E. Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10 zwolni¢ przycisk podania dawki.

Nastepnie wyjac igle ze skory.

KROK 6: Usuwanie igly

Nalezy ostroznie obchodzic¢ si¢ z iglami, zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.

Nie nakladaé¢ wewnetrznej nasadki na iglte ponownie.

A. Chwyci¢ zewnetrzng ostonke na igle w najszerszym miejscu. Trzyma¢ igle prosto

i skierowacé ja z powrotem do Srodka zewnetrznej ostonki na igle. Nastepnie mocno
wcisna¢ ostonke.

» Igla moze przebi¢ ostonke, jesli bedzie naktadana pod katem.
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B.  Chwyci¢ i $cisna¢ zewnetrzna oslonke na igle w najszerszym miejscu. Kilkakrotnie
przekreci¢ wstrzykiwacz druga reka, aby zdjac igle.
*  Sprobowac jeszcze raz, jesli igla nie zostanie zdemontowana za pierwszym razem.

7_\

C.  Wyrzucié¢ zuzytg igle do pojemnika odpornego na przebicie (patrz ,,Wyrzucanie
wstrzykiwacza” na koncu niniejszej ,,Instrukcji uzycia”).

() /@
_—

D. Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
*  Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

< - < -[::)

Jak przechowywaé wstrzykiwacz

=
=

TGN

Przed pierwszym uzyciem
*  Przechowywa¢ nowe wstrzykiwacze w lodowce w temperaturze 2°C-8°C.
*  Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

*  Wstrzykiwacz przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 25°C.

*  Nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

*  Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

*  Wstrzykiwacz przechowywac z zatozong nasadka.

*  Wstrzykiwacz mozna stosowac przez maksymalnie 28 dni po jego pierwszym uzyciu.
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Jak dba¢ o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem
»  Jedli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go naprawiaé.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem
*  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz wilgotng szmatka (zwilzong tylko woda). Nie nalezy
moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza. Moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza
*  Nalezy usuna¢ igl¢ przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
*  Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Suligua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine + liksysenatyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Suliqua i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua
Jak stosowac lek Suliqua

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Suliqua

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Suliqua i w jakim celu si¢ go stosuje

Suliqua jest lekiem przeciwcukrzycowym podawanym we wstrzyknigciach, ktory zawiera dwie

substancje czynne:

* insuling glargine: dtugo dzialajacy rodzaj insuliny, ktory pomaga w kontrolowaniu stezenia
cukru (glukozy) we krwi przez caty dzien.

» liksysenatyd: ,,analog GLP-1”, ktoéry pomaga organizmowi w wytwarzaniu wlasnej, dodatkowe;j
insuliny w odpowiedzi na zwigkszenie stezenia cukru we krwi oraz spowalnia wchtanianie cukru
z pokarmow.

Lek Suliqua jest stosowany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2, aby pomdc w kontroli stezenia
cukru we krwi, gdy jest ono za duze, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi. Jest podawany
z metforming lub metforming stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT-2) (gliflozyny), gdy inne leki nie wystarczaja do kontroli st¢zenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua

Kiedy nie stosowa¢ leku Suliqua:
- jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub liksysenatyd lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Suliqua nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli:

. pacjent choruje na cukrzyce typu 1, poniewaz lek Suliqua stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2
i lek ten nie bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. pacjent ma cukrzycowa kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie

jest zdolny do rozktadu glukozy z braku wystarczajacej ilosci insuliny), poniewaz ten lek nie
bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie zotadkowe lub jelitowe, takie jak choroba migéni
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zotadka zwana ,,gastropareza”, ktora moze powodowac¢ opdznianie oprozniania zotadka. Lek
Suliqua moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwiazane z zoladkiem (patrz punkt 4), w
zwiazku z czym w badaniach nie podawano go pacjentom z powaznymi zaburzeniami
zotadkowymi lub jelitowymi. Nalezy zapoznac si¢ z informacja dotyczacg lekow, ktore nie
powinny zbyt dtugo pozostawa¢ w zotadku, znajdujaca si¢ w punkcie ,,Lek Suliqua a inne leki”

tej ulotki.

. jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢
lekarzowi, ze przyjmuje lek Suliqua.

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub pacjent jest dializowany, stosowanie tego leku

nie jest zalecane.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania, badan kontrolnych (krwi
I moczu), diety i aktywnosci fizycznej (pracy fizycznej i ¢wiczen) oraz techniki wykonywania
zastrzykow.

Szczegblng uwage nalezy zwrocié:

. na za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Jesli pacjent ma za mate st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
W ramce na koncu tej ulotki).

. na zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia). Jesli pacjent ma zbyt duze stezenie cukru
we krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hiperglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na upewnienie si¢, czy pacjent stosuje wlasciwy lek. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze sprawdzi¢ etykiete leku w celu uniknigcia pomytki miedzy lekiem Suliqua a innymi
insulinami.

. jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Podczas stosowania leku Suliqua nalezy zwraca¢ uwage na nastepujgce objawy i omowic je

z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed rozpoczeciem jego stosowania:

. silny 1 uporczywy bdl w okolicy brzucha, ktdéry nie ustepuje. Moze to by¢ objaw ostrego
zapalenia trzustki.

. utrata ptyndw z organizmu (odwodnienie), np. w razie wymiotow i biegunki. Wazne jest, aby
unika¢ odwodnienia poprzez wypijanie duzych ilosci ptynow, zwlaszcza w trakcie pierwszych
tygodni stosowania leku Suliqua.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skérnych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Suliqua”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest, aby pacjent omowit z lekarzem nastepujace kwestie:
. Czy lek, ktory stosuje pacjent, jest dostgpny w kraju docelowym.

. Jak zapewni¢ zapas leku, igiet i innych rzeczy.

. Jak prawidtowo przechowywac lek podczas podrdzy.

. Pory spozywania positkéw i stosowania leku.

. Mozliwe skutki zmiany strefy czasowe;.

. Ewentualne czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

»  Co nalezy zrobi¢ w nagtych sytuacjach, gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Brak jest dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Suliqua u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Suliqua w tej grupie wickowe;.
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Lek Suliqua a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W przypadku
stosowania innego leku przeciwcukrzycowego, pacjent powinien oméwic z lekarzem, czy nalezy go
odstawi¢ przed rozpoczgciem stosowania leku Suliqua.

Niektore leki mogg powodowac¢ zmiane stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczaé, ze lekarz moze
zmieni¢ dawke leku Suliqua. Przed zastosowaniem innego leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wpltyw
moze mie¢ dany lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy
podjaé. Nalezy rdwniez zachowac ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

Lek Suliqua moze wptywac¢ na dziatanie niektorych lekow przyjmowanych doustnie. W przypadku
niektorych lekéw, np. antybiotykow, doustnych lekéw antykoncepcyjnych, statyn (Ilekow takich jak
atorwastatyna, zmniejszajacych stezenie cholesterolu), tabletek dojelitowych lub kapsutek, granulek,
proszkow doustnych lub zawiesin, ktore nie powinny znajdowac si¢ zbyt dtugo w zotadku, konieczne
moze by¢ ich przyjmowanie co najmniej godzing przed wstrzyknigciem lub cztery godziny po
wstrzyknigciu leku Suliqua.

Do lekéw, ktére moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), naleza:

. jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

. dyzopiramid, stosowany w leczeniu niektorych chordb serca.

. fluoksetyna, stosowana w leczeniu depresji.

. antybiotyki sulfonamidowe, stosowane w leczeniu zakazen.

. fibraty, stosowane w celu zmniejszenia duzego stezenia ttuszczow we krwi.

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ), stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona.

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), stosowane w leczeniu niektorych chordb serca lub
wysokiego ci$nienia tetniczego.

. leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy).

. pentamidyna, stosowana w leczeniu niektoérych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze

spowodowac¢ za male stgzenie cukru we krwi, po ktérym niekiedy moze wystapi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), naleza:

. kortykosteroidy, takie jak prednizolon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych.

. danazol, stosowany w leczeniu endometriozy.

. diazoksyd, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego.

. inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV.

. leki moczopedne, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub zatrzymania
ptynow.

. glukagon, stosowany w leczeniu bardzo matego stezenia cukru we krwi.

. izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy.

. somatropina, hormon wzrostu.

. hormony tarczycy, stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy.

. estrogeny i progestageny, takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen lub
stosowanie estrogenow z powodu zmniejszenia masy kostnej (osteoporozy).

. klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych.

. leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina,

stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze wystapié podczas stosowania:
. lekoéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
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tetniczego.
. soli litu, stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.

Leki, ktore moga redukowac objawy ostrzegawcze za malego stezenia cukru we krwi

Leki beta-adrenolityczne oraz pewne inne leki (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina,
stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego) moga utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowacé
pierwsze objawy za matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem leku, jesli
ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe

Jesli pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu
krzepnigcia krwi), powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne czg¢stsze
wykonywanie badan krwi w celu sprawdzenia jej zdolnosci do krzepnigcia (tzw. miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego — INR, ang. International Normalised Ratio).

Stosowanie leku Suliqua z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢, albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Suliqua w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Suliqua moze mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko.

Leku Suliqua nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek Suliqua
wydzielany jest do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystgpienie za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi (patrz informacje w ramce na koncu
tej ulotki) moga wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzedzi lub maszyn.
Zdolnos¢ do koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych
0s6b.

Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow
jest wskazane, jesli:

. czgsto wystepuje u nich za mate stezenie cukru we krwi.

. pacjentowi trudno jest rozpoznaé za mate st¢zenie cukru we krwi.

Lek Suliqua zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Suligua zawiera metakrezol
Lek zawiera metakrezol, ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Suliqua

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
stosowanie innej dawki leku Suliqua w poréwnaniu z weze$niejszg dawka insuliny lub doustnym
lekiem zmniejszajacym stezenie glukozy, jesli byt stosowany. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢

do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci st¢zenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
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stosowanych insulin lekarz ustala:
. Wymagang dawke dobowg i pore podania leku Suliqua.

. Kiedy nalezy wykonywa¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu.
. Kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wigkszej lub mniejszej dawki leku.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Suliqua z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
duzego stezenia cukru we krwi.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

Suligua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:

*  wstrzykiwacz ten stuzy do podawania dawki od 30 do 60 dawek jednostkowych w jednym
wstrzyknieciu, z doktadnoscia do 1 dawki jednostkowej.

*  kazda wybrana dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,33 mikrogramy
liksysenatydu.

Dawka leku Suliqua jest podawana jako okreslona liczba ,,dawek jednostkowych”. Okienko dawki na
wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych.

Nie wolno wstrzykiwa¢ dawki mniejszej niz 30 dawek jednostkowych. Nie wolno wstrzykiwaé dawki
wigkszej niz 60 dawek jednostkowych.

W razie konieczno$ci zastosowania dawek mniejszych niz 30 dawek jednostkowych, lekarz przepisze
lek o innej mocy. W razie koniecznos$ci zastosowania dawek w zakresie 10—40 dawek jednostkowych
mozna uzy¢ lek Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml roztwoér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu.

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w konicowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga potrzebowaé
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz moze potrzebowac¢ mniejszej dawki leku.

Kiedy wstrzykiwa¢ lek Suliqua
Stosowac lek Suliqua raz na dobg, w ciagu godziny poprzedzajacej positek. Lek Suliqua najlepiej jest

wstrzykiwac codziennie przed tym samym positkiem, po wybraniu najdogodniejszego positku.

Przed wstrzyknieciem leku Suliqua

. Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ ,,Instrukeji uzycia” dotgczonej do ulotki dla pacjenta i
uzywac wstrzykiwacza tak jak opisano.
. Jesli pacjent nie bedzie przestrzegat wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub

zbyt duzej dawki leku Suliqua.

Aby unikna¢ pomytek, nalezy zawsze sprawdza¢ opakowanie leku i etykiet¢ na wstrzykiwaczu przed
kazdym wstrzyknieciem, aby mie¢ pewno$¢, ze jest uzywany wlasciwy wstrzykiwacz, zwlaszcza jesli
pacjent wstrzykuje wiecej niz jeden lek.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak wykona¢ wstrzykniecie
. Lek Suliqua nalezy wstrzykiwac¢ pod skore (podanie podskore lub sc.).
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. Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednia cze$¢ uda, w ramie lub w przednia czg$¢ brzucha.

. Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola
wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwigkszenia grubosci podskornej
tkanki thuszczowej (wiecej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Nie stosowa¢ leku Suliqua:
. W przypadku wystepowania czgstek statych w leku Suliqua. Roztwér powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny i mie¢ konsystencj¢ wody.

Inne wazne informacje dotyczace stosowania wstrzykiwaczy

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej igly. Ponowne uzycie igiel zwicksza
ryzyko ich zatkania, co moze spowodowac podanie za malej lub zbyt duzej dawki. Po kazdym
uzyciu igle nalezy usunag¢ w sposéb bezpieczny.

. Aby zapobiec przenoszeniu si¢ zakazenia pomi¢dzy réznymi osobami, wstrzykiwacze nigdy nie
moga by¢ uzywane przez wigcej niz jedng osobe, nawet po zmianie igly.

. Nalezy uzywac wylacznie igiel, ktore sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem leku
Suliqua (patrz ,,Instrukcja uzycia’).

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac probe bezpieczenstwa.

. Zuzyta igle nalezy usunaé do pojemnika na odpady medyczne ostre lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych witadz.

Nigdy nie wolno pobiera¢ roztworu z wktadu wstrzykiwacza strzykawka, poniewaz moze to
spowodowac¢ bledy w dawkowaniu i potencjalne przedawkowanie.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony, byl nieprawidlowo przechowywany, jesli nie ma pewnosci, czy

dziala on prawidlowo, lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli st¢zenia cukru

we Krwi:

. Nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

. W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Suliqua

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki tego leku, stg¢zenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo (hipoglikemia). Nalezy zbada¢ stezenie cukru we krwi oraz spozy¢ wiekszy positek, aby
zapobiec wystapieniu za matego stg¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Jesli u pacjenta wystapi za
mate stezenie cukru we krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Suliqua

W przypadku pominigcia dawki leku Suliqua lub wstrzykniecia niewystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia).

W razie potrzeby lek Suliqua mozna wstrzykng¢ przed nastgpnym positkiem.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

. Nie nalezy stosowac¢ dwoch wstrzyknie¢ na dobg.

. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastgpnie wstrzykna¢ kolejng dawke leku
0 ustalonej porze.

. Wiecej informacji na temat leczenia hiperglikemii znajduje si¢ w ramce w koncowej czgsci tej
ulotki.

Przerwanie stosowania leku Suliqua

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystapienia bardzo duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i zwigkszonego
stezenia kwasu we krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy
natychmiast podja¢ dzialania majgce na celu zwigkszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka

w koncowej czesci tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas stosowania lekéw zawierajacych insuling (moze
wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdow) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma jego wystarczajacej ilosci.

W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Jezeli stezenie cukru we krwi pozostanie na bardzo niskim poziomie przez zbyt dtugi czas, moze to
spowodowac¢ uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢
w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane
W razie wystapienia nast¢pujacych dzialan niepozadanych nalezy powiadomic lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke:

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskore;j tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzykniecia. Grudki pod skorg moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skérna). Czesto$¢ wystgpowania tych zmian
skornych jest nieznana. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec
takim zmianom skornym.

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

. uczucie zawrotow glowy

. mdtosci (nudnosci)

. wymioty

. biegunka

. reakcje skorne i uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawow moga nalezec:

zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wickszos¢
mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

. przezigbienie, katar, bol gardta

. pokrzywka

. bol glowy

. niestrawnos¢ (dyspepsja)

. bol zotadka

. uczucie zmeczenia

. kamienie zotciowe

. zapalenie pgcherzyka zolciowego
. zmienione czucie smaku

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)
o op6znienie oprozniania zotgdka
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Suliqua
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancje zamrazajacg. Wstrzykiwacz przechowywaé w opakowaniu zewngetrznym,
W celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu

Wstrzykiwacz, ktory jest uzywany nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez
maksymalnie 28 dni. Po tym czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzucié.

Nie nalezy z powrotem wktada¢ wstrzykiwacza do lodéwki i nie mozna go zamrazaé. Przechowywac
wstrzykiwacz z dala od bezposredniego zrodia ciepta lub $wiatta. W celu ochrony przed §wiattem
nalezy zawsze naktada¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciaggu wyjatkowo cieptego lub chtodnego
dnia.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suliqua
*  Substancjami czynnymi sg insulina glargine i liksysenatyd.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 100 mikrograméw liksysenatydu w
3 ml roztworu.
Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 33 mikrogramy liksysenatydu.
Kazda dawka jednostkowa leku Suliqua zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,33 mikrograma
liksysenatydu.
»  Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. Informacje na temat sodu
i metakrezolu podano w punkcie 2., Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua”.

Jak wyglada lek Suliqua i co zawiera opakowanie
Lek Suliqua jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, ktorym jest napetniony

szklany wktad zamontowany we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Opakowania zawierajg 3, 5 i 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Igty nie sg dotaczone do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\ado Osterreich
Sanofi-Aventis Movornpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

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

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

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Romaéania
Sanofi Romania S.R.L.
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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Jesli pacjent stosuje insuline, powinien zawsze mieé¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
» produkty spozywcze zawierajace cukier, np. tabletki glukozowe lub stodzony napo6j
(co najmniej 20 gramow),
» dokument stwierdzajacy, ze pacjent jest osobag chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
wstrzykniecie niewystarczajacej ilo$ci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

Przyktady:

o Nie wstrzyknieto leku Suliqua lub wstrzyknieto za matg dawke.

e Dziatanie leku bylo mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania
leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Pacjent jest narazony na stres — na przyktad niepokoj lub pobudzenie.

U pacjenta wystgpit uraz, zakazenie lub goraczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua
a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmeczenie, suchos¢ skory, zaczerwienienie twarzy,
utrata apetytu, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz
zwigzkow ketonowych w moczu. B6l brzucha, szybki i gteboki oddech, uczucie sennosci lub
omdlenie (utrata przytomno$ci) moga $wiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest
bardzo niebezpieczna i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

e W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi, jezeli okaze si¢ za duze, nalezy wykona¢, po uzgodnieniu z lekarzem lub
pielegniarka, badanie na obecno$¢ zwigzkow ketonowych w moczu.

e Jesli u pacjenta wystapi cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Taka sytuacja zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej,
najczesciej w szpitalu.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we Krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ omdlenie (utrate
przytomnosci). Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu

i moze zagraza¢ zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie
Zmniejszonego stezenia cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan
zapobiegajacych pogorszeniu si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

o  Wstrzyknigto zbyt duza dawke leku Suliqua.

e Positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pozno.

e Positek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow — sztuczne substancje stodzace nie sg weglowodanami.

e Spozyto alkohol, szczegélnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
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Nastapita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.

Przebyto chorobe lub goraczke.

Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua
a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

e Rozpoczecia leczenia lekiem Suliqua lub zmiany leku Suliqua na inng insuling — jesli wystapi
male st¢zenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewac cz¢sciej w godzinach rannych.

e Niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego st¢zenia.

e Zmiany okolicy wstrzykni¢¢ leku Suliqua, na przyktad z uda na ramig.

e Wiystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie sig, wilgotna skora, uczucie leku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
ci$nienie t¢tnicze oraz kotatanie serca. Objawy te czegsto poprzedzaja wystgpienie matego stezenia
cukru w mozgu.

Do innych objawdw nalezg: bole glowy, odczuwanie intensywnego glodu, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci, niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, wydtuzenie czasu reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie
splatania, trudnosci w méwieniu (czasem catkowita utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz), uczucie mrowienia rak i ramion, czgste
dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata samokontroli, niezdolno$¢ do
zatroszczenia si¢ o siebie, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne:

Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga

w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku:

e pacjentéw w podesztym wieku.

e pacjentéw z cukrzycg trwajaca od wielu lat.

e pacjentéw, u ktorych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowg
neuropatig autonomiczng”).

e pacjentdw, u ktorych niedawno wystapito male stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia).

e pacjentdw, u ktorych mate stezenie cukru we krwi rozwija si¢ powoli.

e pacjentdw z utrzymujacym si¢ prawie prawidtowym stezeniem cukru we krwi lub
U pacjentdw, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania cukrzycy.

e pacjentdw, u ktdrych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na syntetyczna, takg jak
w leku Suliqua.

e pacjentdw przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek
Suliqua a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata

przytomnosci), zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnosé

rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia

cukru we krwi mogg utatwi¢ rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia

hipoglikemii. W przypadku trudnosci w rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unikaé

sytuacji, w ktorych wystgpienie hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla

pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).
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Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1.

Nie wstrzykiwac leku Suliqua. Natychmiast nalezy spozy¢ okoto 15-20 graméw cukru - na
przyktad glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Napoje lub zywno$¢ zawierajaca
sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), nie nadajg sie do leczenia matego
stezenia cukru we krwi.

Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwiekszajacy stezenie cukru
we krwi na dtuzszy czas, zwlaszcza jesli nie nadeszla jeszcze pora nastgpnego positku. Pacjent
powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka, jakie positki powinien spozywac.

Podczas stosowania leku Suliqua ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze
wzgledu na to, ze zawiera on dlugo dziatajacg insuling (insuling glargine).

Zbadac¢ stezenie glukozy we krwi 10-15 minut po spozyciu cukru. Jezeli stezenie glukozy we
krwi dalej bedzie za mate (<4 mmol/l) lub hipoglikemia pojawi si¢ ponownie, nalezy spozy¢
kolejne 15-20 gramow cukru.

W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Co powinny wiedzie¢ inne osoby, jesli u pacjenta wystapi hipoglikemia

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw, o konieczno$ci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykac¢ lub zemdlat (stracit
przytomnos¢).

Nalezy poda¢ glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi), a ich zastosowanie
jest uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystagpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(30-60)

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed pierwszym zastosowaniem leku Suliqua nalezy przeczyta¢ ulotke dla pacjenta i
instrukcje uzycia.

Wstrzykiwacz SoloStar leku Suliqua (30-60) zawiera insuline glargine i liksysenatyd.
Skojarzenie produktéw leczniczych w tym wstrzykiwaczu jest przeznaczone do codziennego
wstrzykiwania od 30 do 60 dawek jednostkowych leku Suliqua.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywa¢é igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

- Nigdy nie pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza strzykawka. Takie postepowanie moze prowadzi¢
do podania niewtasciwej dawki leku.

Nalezy zachowa¢ ,,Instrukcje uzycia”, poniewaz moze si¢ przydaé¢ w przysztosci.
Wazne informacje

*  Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko
dla jednej osoby.

*  Nigdy nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub jesli pacjent ma
watpliwo$¢, czy wstrzykiwacz dziata prawidlowo.

*  Nalezy zawsze wykona¢ probg bezpieczenstwa. Patrz KROK 3.

*  Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

*  Nalezy zawsze sprawdzac etykiete wstrzykiwacza przed uzyciem, w celu upewnienia sie, ze
pacjent zastosuje wlasciwy wstrzykiwacz.

Nauka wstrzykiwania leku
*  Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarkg w celu zapoznania si¢ z technika wstrzyknig¢.
* W przypadku problemoéw z obstuga wstrzykiwacza, na przyktad jesli pacjent ma ktopoty ze
wzrokiem, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc do innej osoby.
*  Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac¢ si¢ z calg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podaé za malg lub zbyt duzg dawke leku Suliqua.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace leku Suliqua, wstrzykiwacza lub cukrzycy, powinien
zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dodatkowe rzeczy, ktore beda potrzebne pacjentowi:

*  nowa sterylna igta (patrz KROK 2.).
*  pojemnik na odpady medyczne ostre, na zuzyte igty (patrz Wyrzucanie wstrzykiwacza).
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Miejsca wstrzyknieé

Ramiona//

Brzuch

Uda

)

Poznanie budowy wstrzykiwacza

Uchwyt wkiadu

Nasadke_l Gumo Skal Nazwa Pokretlo Przycisk
wstrzykiwacza ala produktu wyboru podania
dawki dawki

*Ttok nie bedzie widoczny, dopdki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza
Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy wyjac go z lodowki przynajmniej 1 godzing
przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wstrzykniecie zimnego leku jest bardziej bolesne. Po pierwszym

uzyciu wstrzykiwacz nalezy przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

A.  Sprawdzi¢ nazwe leku i date waznoSci na etykiecie wstrzykiwacza.

. Nalezy upewni¢ sig, ze jest to wlasciwy lek. Ten wstrzykiwacz jest koloru oliwkowego
i ma bragzowy przycisk podania dawki.
. Pacjent nie powinien uzywac tego wstrzykiwacza, jesli potrzebuje dawki dobowej

mniejszej niz 30 dawek jednostkowych lub wiekszej niz 60 dawek jednostkowych.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory wstrzykiwacz odpowiada potrzebom pacjenta.
*  Nigdy nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

30-60 ~—=>/"
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B. Sciqgnqc’ nasadke wstrzykiwacza.

C. Sprawdzié, czy lek jest przezroczysty.

*  Spojrze¢ na przezroczysty uchwyt wktadu. Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli lek bedzie
metny, zmieni barwe lub beda w nim widoczne czastki.

KROK 2: Zakladanie nowej igly

*  Nie uzywac igiet ponownie. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywacé nowej,
sterylnej igly. Zapobiega to zatykaniu igiet, zanieczyszczeniu oraz zakazeniu.

*  Nalezy uzywac tylko igiel, ktore sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem leku
Suliqua.

A.  Wziaé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajaca.

B.  Przytrzymac igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociskaé zbyt mocno.
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C. Zdja¢ zewnetrzng oslonke igly. Zachowa¢ ja na pézniej.

D. Zdjaé wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja.
Przy probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Postepowanie z iglami
*  Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu

zakazenia.
KROK 3: Wykonanie préby bezpieczenstwa
Przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy zawsze wykonac¢ probg bezpieczenstwa w celu:
»  sprawdzenia, czy wstrzykiwacz i igla dziatajg prawidtowo

*  upewnienia si¢, ze stosowana dawka leku jest wiasciwa.

A.  Wybraé 2 dawki jednostkowe, obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu, az
wskaznik dawki znajdzie sie na cyfrze 2.
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B.  Wecisnaé przycisk podania dawki do oporu.
« Jesli lek pojawi si¢ na koncu igly, wstrzykiwacz dziata prawidlowo i pokretto
wyboru dawki zostanie zresetowane na “0”.

Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ ptyn
*  Moze by¢ konieczne powtdrzenie tego kroku do 3 razy, az do pojawienia si¢ leku.
»  Jesli lek nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
—zmieni¢ igle (patrz KROK 6. i KROK 2.),
— nastepnie powtorzy¢ probe bezpieczenstwa (KROK 3.).
* Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi sie lek. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

*  Nie pobierac leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza
*  Pacjent moze zauwazy¢ pgcherzyki powietrza w leku. Jest to normalne i nie zaszkodzi to
pacjentowi.

KROK 4: Wybér dawki
e Ten wstrzykiwacz mozna stosowa¢ wylacznie do wstrzykiwania podawanych raz na dobe
dawek od 30 do 60 dawek jednostkowych.
*  Nie nalezy wybiera¢ dawki czy wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej igty. Moze

to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

A. Nalezy upewnic sie, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na ,,0”.

B. Nalezy obracaé pokrettem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg
dawke.

*  Jes$li pacjent minie wlasciwa dawke, mozna cofngé pokretto.

«  Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba dawek jednostkowych do
podania catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych
we wstrzykiwaczu dawek jednostkowych.

*  Jesli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki leku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub wstrzykna¢ pozostala liczbe dawek jednostkowych i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do uzupehienia podanej dawki. Wylgcznie w takiej sytuacji podanie
dawki mniejszej niz 30 dawek jednostkowych jest uzasadnione. Do dopetnienia dawki
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nalezy zawsze uzywac¢ wylacznie wstrzykiwacza SoloStar z lekiem Suliqua (30-60), a
nie jakiegokolwiek innego wstrzykiwacza.

Jak odczytaé warto$¢ w okienku dawki
* Liczby parzyste sa przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki, a liczby
nieparzyste sa przedstawione jako linie miedzy liczbami parzystymi.

Wybrano 39 jednostek

* Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli dobowa dawka insuliny jest mniejsza niz 30 dawek
jednostkowych widocznych jako biata liczba na czarnym tle.

®
| ua solostar®

SoloStar®

Jednostki leku we wstrzykiwaczu

»  Wstrzykiwacz zawiera 300 dawek jednostkowych. Mozna wybra¢ dawke z doktadnoscig do
1 dawki jednostkoweyj.

* Nie nalezy stosowac tego wstrzykiwacza jezeli pacjent potrzebuje jednorazowej dawki
dobowej mniejszej niz 30 dawek jednostkowych lub wigkszej niz 60 dawek jednostkowych.
Nalezy omowi¢ z lekarzem, ktory wstrzykiwacz bedzie odpowiedni dla pacjenta.

»  Kazdy wstrzykiwacz zawiera wigcej niz 1 dawke.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

»  Jesli wystapia trudnosci z wceisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza.

» Nalezy wymieni¢ igle (patrz KROK 6. Usuwanie igly oraz KROK 2. Zaktadanie nowej
igly), a nastepnie wykona¢ probe bezpieczenstwa (patrz KROK 3.).

+ Jesli w dalszym ciggu wystepuje trudnos¢ z weisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

* Nie pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

A. Wybraé miejsce wstrzykniecia, jak pokazano na rysunku powyzej.

B. Whbi¢ igle w skdore w taki sposdb, jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
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Nie nalezy jeszcze dotykac przycisku podania dawki.

C. Przylozyé¢ keciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wceisnaé przycisk do oporu

i przytrzymad.
*  Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem. Kciuk moze zablokowa¢ obracanie si¢ pokretta
wyboru dawki.

Przytrzymaé wcisniety przycisk podania dawki, a nastepnie, gdy w okienku dawki
pojawi sie ,,0”, powoli policzy¢ do 10.
. To zapewni podanie catkowitej dawki.

Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10 zwolnié przycisk podania dawki.
Nastepnie wyjac igle ze skory.

KROK 6: Usuwanie igly

A

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z iglami, zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.

Nie nakladaé wewnetrznej nasadki na iglte ponownie.

Chwyci¢ zewnetrzna ostonke na igle w najszerszym miejscu. Trzymac igle prosto

i skierowac¢ ja z powrotem do §rodka zewnetrznej ostonki na igle. Nastepnie mocno
wcisnaé oslonke.

» Igla moze przebi¢ ostonke, jesli bedzie naktadana pod katem.
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B.  Chwyecié i Scisnaé zewnetrzna oslonke na igle w najszerszym miejscu. Kilkakrotnie
przekreci¢ wstrzykiwacz druga reka, aby zdjac igle.
*  Sprobowac jeszcze raz, jesli igta nie zostanie zdemontowana za pierwszym razem.

C.  Wyrzuci¢ zuzyts igle do pojemnika odpornego na przebicie (patrz ,,\Wyrzucanie
wstrzykiwacza” na koncu niniejszej ,,Instrukcji uzycia”).

() /\@
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D. Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
*  Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.
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Jak przechowywa¢é wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
*  Przechowywac nowe wstrzykiwacze w lodowce w temperaturze 2°C-8°C.
*  Nie zamraza¢.

Po pierwszym uzyciu

*  Wstrzykiwacz przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 25°C.
* Nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

*  Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.
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*  Wstrzykiwacz przechowywac z zatozong nasadka.
*  Wstrzykiwacz mozna stosowac przez maksymalnie 28 dni po jego pierwszym uzyciu.

Jak dba¢ o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem
« Jedli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go naprawiac.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem
*  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz wilgotng szmatka (zwilzong tylko wodg). Nie nalezy
moczy¢, my¢ lub smarowac wstrzykiwacza. Moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

*  Nalezy usuna¢ igl¢ przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
*  Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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