ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Suliqua 100 unidades /ml + 50 microgramas/ml soluc&o injetavel em caneta pré-cheia
Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml solucdo injetavel em caneta pre-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades de insulina glargina* e 150 microgramas de lixisenatido
em 3 ml de solucéo.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargina e 50 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose contém 1 unidade de insulina glargina e 0,5 microgramas de lixisenatido.

Suligua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades de insulina glargina* e 100 microgramas de lixisenatido
em 3 ml de solucdo.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargina e 33 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose contém 1 unidade de insulina glargina e 0,33 microgramas de lixisenatido.

*A insulina glargina é produzida por tecnologia de ADN recombinante em Escherichia coli.
A janela doseadora da caneta mostra 0 numero de unidades de dose.

Excipiente(s) com efeito conhecido
Cada ml contém 2,7 miligramas de metacresol.

Lista completa de excipientes, ver secc¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SoloStar).

Solucéo limpida incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Suligua é indicado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2, insuficientemente
controlada, para melhorar o controlo glicémico, como adjuvante a dieta e exercicio em adi¢édo a

metformina com ou sem inibidores do co-transportador de sodio-glicose 2 (SGLT-2)

Para resultados do estudo que dizem respeito ao efeito no controlo glicémico e as populagdes
estudadas, ver seccdo 4.4 e 5.1.

4.2 Posologia e modo de administracao
Suliqua esta disponivel em duas canetas pré-cheias, proporcionando diferentes opgdes de dosagem,

isto é, Suliqua caneta (10-40), Suliqua caneta (30-60), respetivamente. A diferenciagdo entre as
concentracdes das canetas baseia-se no intervalo de dose da caneta.



e Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml caneta pré-cheia fornece unidades de dose de
10-40 unidades de insulina glargina em associa¢do com 5-20 g de lixisenatido (Suliqua
caneta (10-40)).

e Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml caneta pré-cheia fornece unidades de dose de
30-60 unidades de insulina glargina em associa¢do com 10-20 ug de lixisenatido (Suliqua
caneta (30-60)).

Para evitar erros de medicacdo, o prescritor tem de garantir que a dose correta e 0 nimero de unidades
de dose estdo indicados na prescrigdo (ver seccéo 4.4).

Posologia

A dose tem de ser individualizada baseada na resposta clinica e titulada com base na necessidade de
insulina de cada doente. A dose de lixisenatido é aumentada ou diminuida juntamente com a dose de
insulina glargina e depende igualmente da caneta utilizada.

Dose inicial
A terapéutica com insulina basal ou agonista do recetor do péptido-1 semelhante ao glucagon (GLP-1)
ou outros medicamentos orais para baixar a glicose, que ndo a metformina e inibidores SGLT-2

devem ser descontinuados antes de se iniciar Suliqua.

A dose inicial de Suliqua é baseada no tratamento antidiabético anterior e de modo a ndo exceder a
dose inicial de lixisenatido recomendada de 10 pg:

Terapéutica anterior

Doentes nunca Insulina glargina Insulina
tratados com (100 glargina
insulina unidades/ml)** (100
(tratamento >20 a <30 unidades unidades/ml)**
antidiabético oral >30 a <60 unidades

ou agonistas dos
recetores GPL-1)

Suliqua 10 unidades de dose 20 unidades de dose

Dose caneta (10 unidades/5 pg)* | (20 unidades/10 ug)*

inicial e | (10-40)

caneta Suliqua 30 unidades de dose
caneta (30 unidades/10 ug)*
(30-60)

* Unidades de insulina glargina (100 unidades/ml)/ pg de lixisenatido
Doentes a receber menos de 20 unidades de insulina glargina podem ser considerados semelhantes a
doentes que nunca receberam insulina.

**  Caso tenha sido usada uma insulina basal diferente:
¢ Para insulina glargina (300 unidades/ml) ou insulina basal duas vezes por dia, a dose diaria
total anteriormente utilizada deve ser reduzida em 20% para se escolher a dose inicial de
Suliqua.
e Para qualquer outra insulina basal deve ser aplicada a mesma regra utilizada para a insulina
glargina (100 unidades/ml).

A dose maxima diéria é de 60 unidades de insulina glargina e 20 ug de lixisenatido correspondendo a
60 unidades de dose.

Suliqua deve ser injetado uma vez por dia no prazo de uma hora antes de uma refeicdo. E preferivel
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que a injecdo prandial seja realizada todos os dias antes da mesma refeicdo, quando a refeigdo mais
adequada tiver sido escolhida.

Titulacdo da dose

A dose de Suliqua deve ser ajustada em funcgéo das necessidades de insulina de cada doente.
Recomenda-se a otimizacdo do controlo glicémico através do ajuste posoldgico com base no valor da
glicose plasmatica em jejum (ver seccdo 5.1). Recomenda-se uma monitorizagdo atenta da glicose
durante a transferéncia e nas semanas seguintes.

. Se 0 doente iniciar com Suliqua caneta (10-40), a dose pode ser titulada até um méaximo de
40 unidades de dose com essa caneta.
o Para doses >40 unidades de dose/dia a titulagcdo tem de prosseguir com Suliqua caneta (30-60).
o Se o doente iniciar com Suliqua caneta (30-60), a dose pode ser titulada até um méaximo de
60 unidades de dose com essa caneta.
. Para doses diérias totais >60 unidades de dose/dia, ndo deve ser utilizado Suliqua.

Os doentes que ajustarem a quantidade ou 0 momento da dosagem devem fazé-lo apenas sob
supervisdo médica com monitorizacdo adequada da glicose (ver sec¢do 4.4).

Dose omitida
Se uma dose de Suliqua for omitida, esta deve ser administrada na hora antes da proxima refeicéo.

Populacéao especial

Idosos

Suliqua pode ser utilizado em doentes idosos. A dose deve ser ajustada individualmente, com base na
monitorizacdo da glicose. Nos idosos, a deterioracdo progressiva da funcéo renal pode resultar num
decréscimo uniforme das necessidades de insulina. N&o é necessario ajuste posoldgico para o
lixisenatido com base na idade. A experiéncia terapéutica com Suliqua em doentes com >75 anos de
idade é limitada.

Compromisso renal

Suliqua n&o é recomendado em doentes com compromisso renal grave e com doenga renal em fase
terminal, uma vez que n&o existe experiéncia terapéutica suficiente com a utilizagdo de lixisenatido.
N4o é necessario ajuste posoldgico para lixisenatido em doentes com compromisso renal ligeiro ou
moderado.

As necessidades de insulina podem estar diminuidas nos doentes com compromisso renal por causa do
metabolismo reduzido da insulina.

Em doentes com compromisso renal ligeiro a moderado a utilizar Suliqua, podera ser necessaria uma
monitorizacdo frequente da glicose e o ajuste posoldgico.

Compromisso hepético

Nao é necessario ajuste posoldgico para lixisenatido em doentes com compromisso hepatico (ver
seccdo 5.2). As necessidades de insulina podem estar diminuidas nos doentes com compromisso
hepético por causa da capacidade reduzida de gliconeogénese e do metabolismo reduzido da insulina.
Podera ser necessaria a monitorizacao frequente da glicose e o ajuste posolégico de Suliqua em
doentes com compromisso hepatico.

Populacéo pediatrica
N&o existe utilizacao relevante de Suliqua na populacao pediatrica.

Modo de administracdo

Suligua deve ser injetado subcutaneamente no abdémen, delt6ide ou na coxa.



Os locais de injecdo devem variar dentro da mesma regido (abdémen, deltdide ou coxa) de uma
injecdo para outra a fim de reduzir o risco de lipodistrofia e/ou amiloidose cutanea (ver sec¢do 4.4 e
4.8).

Instruir os doentes para utilizarem sempre uma agulha nova. A reutilizagdo de agulhas nas canetas de
insulina aumenta o risco de bloqueio da agulha, o que pode provocar sub ou sobredosagem. Em caso
da agulha estar bloqueada, os doentes devem seguir as instru¢des de utilizacdo que acompanham o
folheto informativo (ver seccéao 6.6)

Suligua ndo deve ser retirado do cartucho da caneta pré-cheia para uma seringa para evitar erros de
dosagem e sobredosagem potencial (ver seccdo 4.4).

4.3 Contraindicacdes
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero do lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Diabetes mellitus tipo 1

Suliqua ndo deve ser utilizado em doentes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento de
cetoacidose diabética.

Rotacdo do local de injecdo

Os doentes devem ser instruidos a realizar a troca constante do local de injecéo para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cutanea. Existe um potencial risco de atraso na
absorc¢do de insulina e de agravamento do controlo glicémico ap6s a administragdo de injecdes de
insulina em locais com estas reacdes. Foi notificado que uma alteragdo subita no local de inje¢do para
uma area ndo afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizacao da glicemia apos a
alteracdo no local da injecdo, podendo ser considerado o ajuste da dose do medicamento antidiabético.

Hipoglicemia

A hipoglicemia foi a reacdo adversa observada comunicada com mais frequéncia durante o tratamento
com Suliqua (ver seccdo 4.8). Pode ocorrer hipoglicemia se a dose de Suliqua for superior ao
necessario.

Os fatores que aumentam a suscetibilidade a hipoglicemia necessitam de uma monitorizagdo

particularmente atenta e pode ser necessario ajuste posoldgico. Estes fatores incluem:

- alteracdo na area de injecdo

- melhoria da sensibilidade a insulina (p. ex., por remogdo de fatores de stress)

- atividade fisica fora do normal, aumentada ou prolongada

- doenca intercorrente (p. ex., vomitos, diarreia)

- ingestdo alimentar inadequada

- omissédo de refeicdes

- consumo de &lcool

- determinadas doencas enddcrinas descompensadas (p. ex., no hipotiroidismo e na insuficiéncia da
funcdo pituitéria anterior ou adrenocortical)

- tratamento concomitante com determinados medicamentos (ver seccéo 4.5).



- lixisenatido e/ou insulina em associacdo com uma sulfonilureia pode resultar num risco aumentado
de hipoglicemia. Assim, Suliqua nao deve ser administrado em associacdo com uma sulfonilureia.

A dose de Suliqua tem de ser individualizada com base na resposta clinica e é titulada com base na
necessidade de insulina de cada doente (ver sec¢éo 4.2).

Pancreatite aguda

A utilizacdo de agonistas do recetor do GLP-1 tem sido associada a um risco de desenvolvimento de
pancreatite aguda. Existem alguns casos comunicados de pancreatite aguda com lixisenatido, embora
ndo tenha sido estabelecida uma relagéo causal. Os doentes devem ser informados acerca dos sintomas
caracteristicos de pancreatite aguda: dor abdominal intensa e persistente. Caso se suspeite de
pancreatite, Suliqua deve ser interrompido; caso se confirme ser pancreatite aguda, lixisenatido ndo
deve ser reiniciado. Deve proceder-se com cautela em doentes com antecedentes de pancreatite.

Doenca gastrointestinal grave

A utilizacdo de agonistas do recetor do GLP-1 pode estar associada a reacdes adversas
gastrointestinais (ver seccdo 4.8). Suliqua nao foi estudado em doentes com doenca gastrointestinal
grave, incluindo gastroparesia grave e, por conseguinte, a utilizagdo de Suliqua n&o é recomendada
nestes doentes.

Compromisso renal grave

N&o existe experiéncia terapéutica em doentes com compromisso renal grave (depuragéo da creatinina
inferior a 30 ml/min) ou doenca renal em fase terminal. N&o se recomenda a utilizagcdo em doentes
com compromisso renal grave ou doenca renal em fase terminal (ver secgdes 4.2 e 5.2).

Medicamentos concomitantes

O atraso do esvaziamento gastrico com lixisenatido pode reduzir a velocidade de absorcéo de
medicamentos administrados por via oral. Suliqua deve ser utilizado com precaucéo em doentes a
tomar medicamentos orais que necessitem de uma absor¢do gastrointestinal rapida, necessitem de
monitorizacgdo clinica atenta ou tenham um réacio terapéutico apertado. As recomendacdes especificas
sobre a toma destes medicamentos sdo fornecidas na secgéo 4.5.

Aspiracdo em associacdo com anestesia geral ou sedacdo profunda

Foram notificados casos de aspiracdo pulmonar em doentes que receberam agonistas recetores GLP-1
submetidos a anestesia geral ou sedacdo profunda. Por conseguinte, 0 aumento do risco de contetido
gastrico residual devido ao atraso do esvaziamento gastrico (ver seccao 4.8) deve ser considerado
antes da realizacdo dos procedimentos com anestesia geral ou sedagéo profunda.

Desidratacdo

Os doentes tratados com Suliqua devem ser alertados sobre o potencial risco de desidratacéo
relacionado com reacgdes adversas gastrointestinais e aconselhados a tomar medidas para evitar a
deplecéo hidrica.

Formacao de anticorpos

A administracéo de Suliqua pode causar a formacéo de anticorpos contra a insulina glargina e/ou
lixisenatido. Em casos raros, a presenca desses anticorpos pode necessitar de ajuste posolégico de
Suliqua de modo a corrigir uma tendéncia para hiperglicemia ou hipoglicemia.



Prevencao de erros de medicacdo

Os doentes tém de ser instruidos para verificarem sempre o rétulo da caneta antes de cada injegéo para
evitar trocas acidentais entre as 2 concentragdes diferentes de Suliqua e confusdes com outros
medicamentos injetaveis para a diabetes.

Para evitar erros de dosagem e potenciais sobredosagens, em circunstancia alguma os doentes devem
usar uma seringa para retirar o medicamento do cartucho da caneta pré-cheia para uma seringa.

Medicamentos antidiabéticos ndo estudados em combinacdo com Suliqua

Suliqua néo foi estudado em associa¢do com inibidores da dipeptidil peptidase-4 (DPP-4),
sulfonilureias, glinidas e pioglitazona.

Viagens

De forma a evitar erros na dosagem e potenciais sobredosagens com a mudanca para diferentes fusos
horérios, o doente deve procurar o aconselhamento de um médico antes de viajar.

Excipientes

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente
“isento de sodio”.

Este medicamento contém metacresol, o qual pode provocar reagdes alérgicas.

45 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Né&o foram realizados estudos de interacdo com Suliqua. A informag&o fornecida a seguir baseia-se em
estudos com os componentes individuais.

Interacdes farmacodindmicas

Algumas substancias afetam o metabolismo da glicose e podem exigir o0 ajuste posolégico de Suliqua.

As substancias que podem aumentar o efeito de reducdo da glicemia e aumentar a suscetibilidade a
hipoglicemia incluem medicamentos anti-hiperglicémicos, inibidores da enzima de conversao da
angiotensina (ACE), disopiramida, fibratos, fluoxetina, inibidores da monoaminoxidase (MAOQ),
pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos e antibioticos sulfonamidicos.

As substancias que podem diminuir o efeito de reducédo da glicemia incluem corticosteroides, danazol,
diazdxido, diuréticos, glucagon, isoniazida, estrogénios e progestagénios, derivados das fenotiazinas,
somatropina, medicamentos simpaticomiméticos (p. ex., epinefrina [adrenalina], salbutamol e
terbutalina), hormonas tiroideias, medicamentos antipsicéticos atipicos (p. ex., clozapina e olanzapina)
e inibidores da protease.

Os bloqueadores beta, clonidina, sais de litio ou alcool tanto podem potenciar como atenuar o efeito
hipoglicemiante da insulina. A pentamidina pode causar hipoglicemia, que pode, em alguns casos, ser
seguida de hiperglicemia.

Além disso, sob a influéncia de medicamentos simpaticoliticos, tais como blogueadores beta,
clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais da contrarregulacdo adrenérgica podem estar reduzidos ou
ausentes.



InteracOes farmacocinéticas

Lixisenatido é um péptido e ndo é metabolizado pelo citocromo P450. Em estudos in vitro,
lixisenatido néo afetou a atividade das isoenzimas do citocromo P450 ou dos transportadores humanos
testados.

N&o se conhecem intera¢Bes farmacocinéticas para a insulina glargina.

Efeito do esvaziamento géstrico nos medicamentos orais

O atraso do esvaziamento gastrico causado por lixisenatido pode reduzir a velocidade de absor¢do de
medicamentos administrados por via oral. Os doentes a receberem medicamentos com um racio
terapéutico estreito ou medicamentos que necessitem de monitorizagao clinica atenta devem ser
seguidos de perto, especialmente quando do inicio do tratamento com lixisenatido. Estes
medicamentos devem ser tomados de uma forma padronizada em relacdo a lixisenatido. Se esses
medicamentos tiverem de ser administrados com alimentos, os doentes devem ser aconselhados a
toma-los, se possivel, com uma refeicdo na qual ndo se administre lixisenatido.

Para medicamentos orais cuja eficacia depende particularmente de limiares de concentragdo, como,
por exemplo, os antibio6ticos, os doentes devem ser aconselhados a tomar esses medicamentos, pelo
menos, 1 hora antes ou 4 horas ap6s a injecao de lixisenatido.

As formulagdes gastrorresistentes contendo substancias sensiveis a degradacdo gastrica devem ser
administradas 1 hora antes ou 4 horas apds a injecdo de lixisenatido.

Paracetamol

Utilizou-se paracetamol como medicamento modelo para avaliar o efeito de lixisenatido sobre o
esvaziamento gastrico. Apos a administracdo de uma dose Unica de 1000 mg de paracetamol, a AUC e
0 ty2 do paracetamol mantiveram-se inalterados, qualquer que fosse a altura da sua administracéo
(antes ou apds a injecdo de lixisenatido). Quando administrado 1 ou 4 horas ap6s 10 ug de
lixisenatido, a Cmax. do paracetamol diminuiu em 29% e 31%, respetivamente, e a mediana do tmax.
sofreu um atraso de 2,0 e 1,75 horas, respetivamente. Com a dose de manutencao de 20 ug, prevé-se
um atraso ainda maior no tms. € uma reducéo da Cmax do paracetamol.

Na&o se observaram efeitos sobre a Cmax. € 0 tmax. do paracetamol quando este foi administrado 1 hora
antes do lixisenatido.

Com base nestes resultados, ndo é necessario um ajuste posoldgico do paracetamol, mas o atraso do
tmax. Observado quando se administrou paracetamol 1-4 horas apds lixisenatido deve ser levado em
conta quando se pretende um inicio rapido da acéo para assegurar a eficacia.

Contracetivos orais

Apdbs a administracdo de uma dose Unica de um contracetivo oral (0,03 mg de etinilestradiol/0,15 mg
de levonorgestrel) 1 hora antes ou 11 horas ap6s 10 ug de lixisenatido, ndo houve alteracéo na Cpax.,
na AUC, do tiz e no tmax. do etinilestradiol e do levonorgestrel.

A administracéo do contracetivo oral 1 hora antes ou 4 horas ap06s lixisenatido ndo afetou a AUC e o
t1o do etinilestradiol e do levonorgestrel, ao passo que a Cmax do etinilestradiol diminuiu 52% e 39%,
respetivamente, e a Cmax, do levonorgestrel diminuiu em 46% e 20%, respetivamente, e a mediana do
tmax. SOfreu um atraso de 1 a 3 horas.

A reducdo da Cmax. € de relevancia clinica limitada e ndo é necessario ajuste posoldgico para 0s
contracetivos orais.

Atorvastatina

Quando se procedeu & coadministracdo de manha de 20 pg de lixisenatido e 40 mg de atorvastatina
durante 6 dias, a exposi¢do a atorvastatina nao foi afetada, ao passo que a Cmax. diminuiu em 31% e o
tmax. SOfreu um atraso de 3,25 horas.

N&o se observou este tipo de aumento do tma. quando se administrou atorvastatina a noite e
8



lixisenatido de manh&, mas a AUC e a Cnax. da atorvastatina aumentaram em 27% e 66%,
respetivamente.

Estas alteracGes ndo séo clinicamente relevantes, pelo que ndo € necessario um ajuste posoldgico da
atorvastatina quando coadministrada com lixisenatido.

Varfarina e outros derivados cumarinicos

Apo6s a administracdo concomitante de 25 mg de varfarina com doses repetidas de 20 ug de
lixisenatido, ndo houve qualquer efeito sobre a AUC ou o INR (International Normalised Ratio), ao
passo que a Cmax, diminuiu em 19% e 0 tmax. Sofreu um atraso de 7 horas.

Com base nestes resultados, ndo é necessario um ajuste posoldgico da varfarina quando
coadministrada com lixisenatido; no entanto, recomenda-se monitorizar o INR com frequéncia em
doentes a fazer terapéutica com varfarina e/ou derivados cumarinicos ao se iniciar ou terminar o
tratamento com lixisenatido.

Digoxina

Apdbs a administracdo concomitante de 20 pg de lixisenatido e 0,25 mg de digoxina no estado
estacionario, a AUC da digoxina ndo foi afetada. O tms. da digoxina sofreu um atraso de 1,5 horas e a
Cmax. diminuiu em 26%.

Com base nestes resultados, ndo é necessario um ajuste posoldgico da digoxina quando
coadministrada com lixisenatido.

Ramipril

Ap6bs a administracdo concomitante de 20 pg de lixisenatido e 5 mg de ramipril durante 6 dias, a AUC
do ramipril aumentou em 21% enquanto a Cmax, diminuiu em 63%. A AUC e a Cmax. do metabolito
ativo (ramiprilato) ndo foram afetadas. O tms. do ramipril e do ramiprilato sofreram um atraso de
aproximadamente 2,5 horas.

Com base nestes resultados, ndo é necessario um ajuste posoldgico de ramipril quando coadministrado
com lixisenatido.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Suliqua ndo é recomendado em mulheres em idade fértil que ndo utilizem métodos contracetivos.
Gravidez

Né&o existem dados clinicos sobre gravidezes expostas de estudos clinicos controlados com utilizacdo
de Suligua, insulina glargina ou lixisenatido.

Uma quantidade elevada de dados em mulheres gravidas (mais de 1000 gravidezes expostas) com
insulina glargina indicam auséncia de malformacdes ou toxicidade fetal/neonatal especificas com
insulina glargina. Os dados em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva com insulina glargina.
N&o ha dados suficientes ou existem dados limitados sobre a utilizacdo de lixisenatido em mulheres
gravidas. Os estudos com lixisenatido em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3).

O Suliqua nédo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que
ndo usem contracepgéo.

Amamentacao

Desconhece-se se a insulina glargina ou o lixisenatido sdo excretados no leite humano. N&o pode ser
excluido um risco para o recém-nascido/bebé. A amamentacéo deve ser descontinuada durante o
tratamento com Suliqua.



Fertilidade

Estudos em animais com lixisenatido ou insulina glargina ndo indicam efeitos nefastos diretos no que
diz respeito a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Suliqua tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. A
capacidade de concentragdo e de reacdo do doente pode estar diminuida como resultado de
hipoglicemia ou hiperglicemia ou, por exemplo, como resultado de compromisso visual. Tal pode
constituir um risco em situa¢des nas quais estas capacidades sdo particularmente importantes (p. ex.,
na conducdo de viaturas ou utilizacdo de maquinas).

Os doentes devem ser aconselhados a tomarem precaucfes no sentido de evitar situagdes de
hipoglicemia durante a conduco ou utilizacdo de maquinas. 1sso é particularmente importante nos
doentes com percec¢do diminuida ou ausente dos sintomas de alerta da hipoglicemia, ou que tenham
episodios frequentes de hipoglicemia. Deve ser ponderado se é aconselhavel a conducéao ou utilizacao
de maquinas nestas circunstancias.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas comunicadas com mais frequéncia durante o tratamento com Suliqua foram
hipoglicemia e reacdes adversas gastrointestinais (ver sec¢do “Descri¢do de reacdes adversas
selecionadas” a seguir).

Lista tabelada de reacdes adversas

As seguintes reacdes adversas relacionadas de investigagdes clinicas sdo listadas a seguir por classe de
sistemas de 6rgdos e por ordem decrescente de incidéncia (muito frequentes: >1/10; frequentes:
>1/100, <1/10; pouco frequentes: >1/1.000, <1/100; raras: >1/10.000, <1/1.000; muito raras:
<1/10.000; desconhecidas: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). Dentro
de cada grupo de frequéncias, as rea¢des adversas estdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Tabela 1: ReacOes adversas medicamentosas notificadas

Classe de Sistemas de Frequéncia
Orgéos
Muito frequentes |Frequentes Pouco frequentes  |Raras Desconhecido

Infecdes e infestagdes Rinofaringite
Infecdo do trato
respiratorio superior

Doengas do sistema Urticaria

imunitario

Doencas do Hipoglicemia

metabolismo e da

nutricdo

Doencas do sistema Tonturas Cefaleias

Nervoso disgeusia
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Doencas Nausea Dispepsia Esvaziamento
gastrointestinais Diarreia Dor abdominal gastrico
VVoémitos retardado

Afecles hepatobiliares Colelitiase

Colecistite
Afeccdes dos tecidos Amiloidose
cuténeos e subcutaneos cuténea

Lipodistrofia

Perturbacgdes gerais e Reagdes no local |Fadiga
alteracdes no local de de injecéo
administracdo

Descricao de reacoes adversas selecionadas

Hipoglicemia
A tabela seguinte descreve a taxa de hipoglicemias sintomaticas (<3,9 mmol/L) e de hipoglicemias
graves documentadas para Suliqua e para 0 comparador***,

Tabela 2: Reagdes adversas hipoglicémicas sintomaticas ou graves documentadas

Doentes nunca tratados com Transicdo de insulina basal| Transi¢do de agonistas dos
insulina recetores GLP-1***
Suliqua | Insulina | Lixisenatido | Suliqua Insulina Suliqua | Agonista do
glargina glargina recetor GLP-
1***
N 469 467 233 365 365 255 256
Hipoglicemia sintomatica
documentada*
Doentes com acontecimento, n 120 110 15 146 155 71 6
(%) (25,6%) | (23,6%) | (6,4%) (40,0%) (42,5%) (27,8%) (2,3%)
Acontecimento por doente-ano, 1,44 1,22 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
n
Hipoglicemia grave**
Acontecimento por doente-ano, 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0
n

* A hipoglicemia sintomatica documentada era um acontecimento durante o qual os sintomas tipicos de
hipoglicemia eram acompanhados por uma quantificacdo da concentracéo da glicose plasmatica <3,9 mmol/I.
**A hipoglicemia sintomatica grave era um acontecimento com necessidade de assisténcia de outra pessoa para
administrar ativamente hidratos de carbono, glucagon ou outras agdes de ressuscitacao.

*** |_iraglutido, exenatido BID (duas vezes por dia) ou libertagdo prolongada, dulaglutido ou albiglutido

Doencas gastrointestinais

Foram frequentemente comunicadas reacdes adversas gastrointestinais (nduseas, vomitos e diarreia)
durante o periodo de tratamento. Em doentes tratados com Suliqua, a incidéncia de nauseas, diarreia e
vomitos relacionados foi de 8,4%, 2,2% e 2,2%, respetivamente. As reacdes adversas gastrointestinais
foram, na sua maioria, de natureza ligeira e temporaria.

Doengas do sistema imunitario

Foram comunicadas reacdes alérgicas (urticaria) possivelmente relacionadas com Suliqua em 0,3%
dos doentes. Foram comunicados casos de reacdo alérgica generalizada, incluindo reac6es anafilaticas
e angioedema, durante a utilizacdo pds-comercializacao de insulina glargina e lixisenatido.
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Imunogenicidade
A administracdo de Suligua pode causar a formacao de anticorpos contra a insulina glargina e/ou o
lixisenatido.

A incidéncia da formag&o de anticorpos anti-insulina glargina foi de 21% e 26,2%. Em
aproximadamente 93% dos doentes, 0s anticorpos anti-insulina glargina demonstraram reatividade
cruzada com a insulina humana. A incidéncia da formacgéo de anticorpos anti-lixisenatido foi de
aproximadamente 43%. Nem o estado de anticorpos anti-glargina nem de anticorpos anti-lixisenatido
teve um impacto clinicamente relevante na seguranca ou na eficacia.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Lipodistrofia e amiloidose cutanea podem ocorrer no local da injecédo e atrasar a absorcdo local da
insulina. Alternar continuamente o local da injecdo dentro da area de inje¢do pode ajudar a reduzir ou
prevenir essas reagdes (ver sec¢édo 4.4).

Reagdes no local de injecéo
Alguns (1,7%) doentes a usar terapéutica contendo insulina, incluindo Suliqua, apresentaram eritema,
edema local e prurido no local de injecéo.

Batimento cardiaco

Foram comunicados casos de aumento do batimento cardiaco com a utilizacdo de agonistas do recetor
do GLP-1 tendo, igualmente, sido observado um aumento temporario em alguns estudos com
lixisenatido. N&o foi observado qualquer aumento no batimento cardiaco médio em todos os estudos
de fase 3 com Suliqua.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Podem ocorrer hipoglicemia e reacGes adversas gastrointestinais se um doente receber doses mais
elevadas de Suliqua do que o necessario.

Os episddios ligeiros de hipoglicemia podem normalmente ser tratados com hidratos de carbono orais.
Pode ser necessario ajuste posoldgico do medicamento, dos padrdes das refei¢cbes ou da atividade
fisica.

Os episodios mais graves de hipoglicemia com coma, convulsdes ou compromisso neurolégico podem
ser tratados com glucagon ou glicose concentrada intravenosa. Podera ser necessario manter a ingestao
de hidratos de carbono e a vigilancia do doente pois pode voltar a ocorrer hipoglicemia apds uma
aparente recuperagdo clinica.

No caso de reagdes adversas gastrointestinais, deve ser iniciado um tratamento de suporte apropriado,
de acordo com os sinais e sintomas clinicos do doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes, insulinas e analogos para injecao, de

acgdo longa.
Caodigo ATC: AL0AES4.
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Mecanismo de acdo

Suliqua associa duas substancias ativas com mecanismos de a¢do complementares para melhorar o
controlo glicémico: insulina glargina, um analogo da insulina basal (cujo principal alvo é a glicose
plasmatica em jejum), e lixisenatido, um agonista do recetor do GLP-1 (cujo alvo principal é a glicose
plasmatica pés-prandial).

Insulina glargina

A atividade priméria da insulina, incluindo a insulina glargina, é a regulacdo do metabolismo da
glicose. A insulina e os seus analogos reduzem a glicemia, estimulando a captacao periférica de
glicose, especialmente por parte do musculoesquelético e do tecido adiposo, e inibindo a producéao
hepética de glicose. A insulina inibe a lipdlise e a protedlise e promove a sintese de proteinas.

Lixisenatido

Lixisenatido é um agonista do recetor do GLP-1. O recetor do GLP-1 é o alvo do GLP-1 nativo, uma
hormona incretina enddgena que potencia a secre¢do de insulina dependente da glicose a partir das
células beta e que suprime a secrecdo de glucagon pelas células alfa do pancreas.

Lixisenatido estimula a secre¢do de insulina quando a glicose plasmética estd aumentada mas nao em
caso de normoglicemia, o que limita o risco de hipoglicemia. Paralelamente, a secrecao de glucagon é
suprimida. Em caso de hipoglicemia, 0 mecanismo de resgate da secrecao de glucagon € preservado.
Uma injecéo pré-prandial de lixisenatido atrasa igualmente o esvaziamento géstrico, reduzindo desta
forma a velocidade com que a glicose proveniente dos alimentos é absorvida e entra na circulagéo.

Efeitos farmacodindmicos

Suliqua
A associacao de insulina glargina e lixisenatido ndo tem impacto na farmacodindmica da insulina

glargina. O impacto da associacdo de insulina glargina e lixisenatido na farmacodindmica do
lixisenatido ndo foi estudado nos estudos de fase 1.

Consistente com um perfil de concentracdo/tempo relativamente constante da insulina glargina ao
longo de 24 horas sem nenhum pico pronunciado quando administrada isolada, o perfil de
velocidade/tempo da utilizacdo de glicose foi semelhante quando administrada na associacéo insulina
glargina/lixisenatido.

O tempo de acéo das insulinas, incluindo Suliqua, pode variar de individuo para individuo e para o
mesmo individuo.

Insulina glargina

Em estudos clinicos com insulina glargina (100 unidades/ml), o efeito hipoglicemiante numa base
molar (ou seja, quando administrada com as mesmas doses) de insulina glargina intravenosa é
aproximadamente o mesmo da insulina humana.

Lixisenatido

Num estudo controlado por placebo de 28 dias com doentes com diabetes tipo 2, 5 a 20 pg de
lixisenatido resultaram em decréscimos estatisticamente significativos da glicemia p6s-prandial apos o
pequeno-almogo, almogo e jantar.

Esvaziamento gastrico

Apo6s uma refei¢do padronizada de teste, no estudo acima mencionado, foi confirmado que lixisenatido
atrasa o esvaziamento gastrico, reduzindo assim a velocidade de absorcdo da glicose pos-prandial. O
efeito retardante do esvaziamento gastrico mantinha-se no fim do estudo.

Eficacia e sequranca clinicas

A seguranga e a eficiéncia de Suliqua no controlo glicémico foram avaliadas em trés estudos clinicos
aleatorizados com doentes com diabetes mellitus tipo 2:
¢ Adjuvante a metformina (ADO) [doentes nunca tratados com insulina]

13



e Transicdo de insulina basal
e Transicdo de agonistas do recetor GLP-1

Em cada um dos estudos clinicos com controlo ativo, o tratamento com Suliqua produziu melhorias
clinicas e estatisticamente significativas na hemoglobina Alc (HbAlc).

A obtencdo de niveis mais baixos de HbAlc e de reducdes superiores da HbAlc ndo aumentou as
taxas de hipoglicemia com a associacdo terapéutica versus insulina glargina em monoterapia (ver
seccdo 4.8).

No estudo clinico de tratamento adjuvante a metformina, o tratamento foi iniciado com 10 unidades de
dose (10 unidades de insulina glargina e 5 ug de lixisenatido). No estudo clinico de transi¢do de
insulina basal, a dose inicial foi de 20 unidades de dose (20 unidades de insulina glargina e 10 ug de
lixisenatido) ou 30 unidades de dose (30 unidades de insulina glargina e 10 pg de lixisenatido), ver
seccdo 4.2, dependendo da dose anterior de insulina. Em ambos os estudos, a dose foi titulada uma vez
por semana, com base nos valores de glicemia em jejum auto-monitorizada.

Adjuvante a metformina (ADQ) [doentes nunca tratados com insulina]

Estudo clinico em doentes com diabetes tipo 2 insuficientemente controlados com tratamento com
antidiabético oral (ADO)

Um total de 1170 doentes com diabetes tipo 2 foi aleatorizado num estudo com controlo ativo, em
regime aberto de 30 semanas para avaliar a eficacia e a seguranca de Suliqua em comparacdo com 0s
seus componentes individuais, insulina glargina (100 unidades/ml) e lixisenatido (20 pg).

Os doentes com diabetes tipo 2, tratados com metformina em monoterapia ou metformina e um
segundo ADO que podia ser uma sulfonilureia ou uma glinida ou um inibidor do SGLT-2 ou um
inibidor da dipeptidil peptidase-4 (DPP-4), e que ndo estavam controlados adequadamente com este
tratamento (intervalo da HbAlc entre 7,5% e 10% para os doentes tratados anteriormente com
metformina isolada e entre 7% e 9% para os doentes tratados anteriormente com metformina e um
segundo antidiabético oral) entraram num periodo inicial durante 4 semanas. Durante esta fase inicial
o tratamento com metformina foi otimizado e todos os outros ADO foram interrompidos. No final do
periodo inicial, os doentes que permaneciam inadequadamente controlados (HbA1c entre 7% e 10%)
foram aleatorizados para receberem Suliqua, insulina glargina ou lixisenatido. Dos 1479 doentes que
iniciaram a fase inicial, 1170 foram aleatorizados. Os principais motivos para a ndo entrada na fase de
aleatorizacao foram um valor de GPJ >13,9 mmol/l e um valor de HbAlc <7% ou >10% no final da
fase inicial.

A populacdo com diabetes tipo 2 aleatorizada tinha as seguintes caracteristicas: a média da idade era
de 58,4 anos com a maioria (57,1%) entre 0s 50 e 0s 64 anos de idade e 50,6% eram do sexo
masculino. O IMC médio no momento basal era de 31,7 kg/m2 com 63,4% dos doentes com um

IMC >30 kg/m?. A duracio média da diabetes era de aproximadamente 9 anos. A metformina era uma
terapéutica mandatdria como terapéutica inicial e 58% dos doentes receberam um segundo ADO na
selecdo, sendo uma sulfonilureia em 54% dos doentes.

Na semana 30, Suligua proporcionou uma melhoria estatisticamente significativa da HbAlc (valor
p <0,0001) em comparagdo com os componentes individuais. Numa anélise pré-especificada deste
objetivo primério, as diferengas observadas eram consistentes relativamente 8 HbAlc no momento
basal (<8% ou >8%) ou a utilizacdo de ADO no momento basal (metformina em monoterapia ou
metformina mais outro ADO).

Consulte a tabela e a imagem a seguir para ver outros objetivos do estudo.
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Tabela 3: Resultados as 30 semanas — Estudo clinico de tratamento adjuvante a metformina
(populacdo mITT)

Suliqua Insulina glargina|  Lixisenatido
Numero de individuos (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
Momento basal (média; apés a 8,1 8,1 8,1
fase inicial)
Fim do estudo (média) 6,5 6,8 7.3
Alteracdo de minimos quadrados -1,6 -1,3 -0,9
desde 0 momento basal (média)
Diferenca vs. insulina glargina -0,3
[intervalo de confianga de 95%)] [-0,4,-0,2]
(valor p) (<0,0001)
Diferenca vs. lixisenatido -0,8
[intervalo de confianca de 95%] [-0,9, -0,7]
(valor p) (<0,0001)
Numero de doentes (%) que alcangaram 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
HbAlc <7% na semana 30*
Glicose plasmatica em jejum
(mmol/l)
Momento basal (média) 9,88 9,75 9,79
Fim do estudo (média) 6,32 6,53 8,27
Alteracdo de minimos quadrados desde o -3,46 -3,27 -1,50
momento basal (média)
Diferenca de minimos quadrados versus -0,19
glargina (média) [intervalo de confianga [-0,420 a 0,038]
de 95%] (0,1017)
(valor p)
Diferenca de minimos quadrados versus
lixisenatido (média) [intervalo de -1,96
confianca de 95%] [-2,246 a -1,682]
(valor p) (<0,0001)
GPP 2 horas (mmol/l)**
Momento basal (média) 15,19 14,61 14,72
Fim do estudo (média) 9,15 11,35 9,99
Alteracdo de minimos quadrados desde -5,68 -3,31 -4,58
0 momento basal
Diferenca de minimos quadrados versus -2,38
glargina (média) (-2,79 a-1,96)
[intervalo de confianga de 95%]
Diferenca de minimos quadrados versus -1,10
lixisenatido (média) (-1,63a-0,57)
[intervalo de confianga de 95%]
Peso corporal médio (kg)
Momento basal (média) 89,4 89,8 90,8
Alteracdo de minimos quadrados desde -0,3 1,1 -2,3
0 momento basal (média)
Comparagéo versus insulina glargina -1,4
[intervalo de confianca de 95%] [-1,9a0,9]
(valor p) (<0,0001)

15




Comparagéo versus lixisenatido 2,01

[intervalo de confiancga de 95%]* [1,4 a2,6]
NuUmero (%) de doentes que alcangaram 202 117 65
HbAlc <7% sem aumento do peso (43,2%) (25,1%) (27,9%)
corporal na semana 30

Diferenca entre proporgdes vs. insulina 18,1

glargina [12,2 a 24,0]

[intervalo de confianca de 95%] (<0,0001)

(valor p)

Diferenca entre proporcées vs. 15,2

lixisenatido [8,1a22,4]

[intervalo de confianca de 95%]*
Dose diaria de insulina glargina

Dose de insulina de minimos 39,8 40,5 NA

quadrados na semana 30 (média)

*Nao incluido no procedimento de teste por ordem decrescente.
**GPP 2 horas menos o valor da glicose pré-refeicdo

Figura 1: Média da HbAlc (%) por observacao durante o periodo de tratamento aleatorizado de
30 semanas— Populacdo mITT
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Os doentes do grupo de Suliqua apresentaram uma diminuigdo superior estatisticamente significativa
na média do perfil de glicose plasmética auto-monitorizada (GPAM) de 7 pontos entre 0 momento
basal e a semana 30 (-3,35 mmol/l) em comparacdo com os doentes do grupo de insulina glargina
(-2,66 mmol/l; diferenca -0,69 mmol/l) e os doentes do grupo de lixisenatido (-1,95 mmol/I;

diferenca -1,40 mmol/l) (p <0,0001 para ambas as comparacGes). Em todos os pontos temporais, 0s
valores médios da glicemia na semana 30 foram inferiores no grupo de Suliqua em comparag¢do com o
grupo da insulina glargina e o de lixisenatido, com a Unica excec¢do do valor antes do pequeno-almoco
que foi semelhante entre o grupo de Suliqua e o grupo de insulina glargina.

Transicdo de insulina basal

Estudo clinico em doentes com diabetes tipo 2 insuficientemente controlados com insulina basal

Um total de 736 doentes com diabetes tipo 2 participaram num estudo multicéntrico, aleatorizado, com
controlo ativo, em regime aberto, de grupos paralelos, com 2 bracos de tratamento de 30 semanas para
avaliar a eficacia e a seguranca de Suliqua em comparacao com insulina glargina (100 unidades/ml).

Os doentes selecionados tinham diabetes tipo 2, foram tratados com insulina basal durante, pelo
menos, 6 meses recebendo uma dose diaria estavel entre 15 e 40 U em monoterapia ou associada a
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1 ou 2 ADO (metformina ou uma sulfonilureia ou uma glinida ou um inibidor do SGLT-2 ou um
inibidor da DPP-4), tinham uma HbALc entre 7,5% e 10% (HbAlc média de 8,5% na sele¢do) e uma
GPJ igual ou inferior a 10,0 mmol/l ou 11,1 mmol/I, dependendo do seu tratamento antidiabético
anterior.

Apbs a selecdo, os doentes elegiveis (n=1018) entraram numa fase inicial de 6 semanas na qual os
doentes permaneciam ou mudavam para insulina glargina, no caso de tomarem outra insulina basal, e
tinham a sua dose de insulina titulada/estabilizada enquanto continuavam a tomar metformina (caso a
tomassem anteriormente). Todos os outros ADO foram interrompidos.

No fim do periodo inicial, os doentes com HbA1c entre 7 e 10%, GPJ <7,77 mmol/l e uma dose diaria
de insulina glargina de 20 a 50 unidades, foram aleatorizados para receber Suliqua (n=367) ou insulina
glargina (n=369).

Esta populagdo com diabetes tipo 2 tinha as seguintes caracteristicas: a média da idade era de

60,0 anos com a maioria (56,3%) entre 0s 50 e 0s 64 anos de idade e 53,3% eram do sexo feminino. O
IMC médio no momento basal era de 31,1 kg/m?com 57,3% dos doentes com um IMC >30 kg/m?. A

duragdo média da diabetes era de aproximadamente 12 anos e a dura¢do media do tratamento anterior
com insulina basal era de aproximadamente 3 anos. Na selecdo, 64,4% dos doentes estavam a receber
insulina glargina como insulina basal e 95% receberam, pelo menos, 1 ADO concomitantemente.

Na semana 30, Suliqua proporcionou uma melhoria estatisticamente significativa da HbAlc (valor

p <0,0001) em comparac¢do com insulina glargina.

Consulte a tabela e a imagem abaixo para ver outros objetivos do estudo.

Tabela 4: Resultado na semana 30 — Populacdo mITT do estudo de diabetes tipo 2 ndo
controlada com insulina basal

Suliqua Insulina glargina
Numero de participantes (mITT) 366 365
HbAlc (%)
Momento basal (média; apds a fase inicial) 8,1 8,1
Fim do tratamento (média) 6,9 7.5
Alteracdo de minimos quadrados desde o -1,1 -0,6
momento basal (média)
Diferenca versus insulina glargina -0,5
[intervalo de confianca de 95%] [-0,6, -0,4]
(valor p) (<0,0001)
Doentes [n (%)] que alcangaram HbA1c 201 (54,9%) 108 (29,6%)
<7% na semana 30*
Glicose plasmatica em jejum (mmol/l)
Momento basal (média) 7,33 7,32
Fim do estudo (média) 6,78 6,69
Alteracdo de minimos quadrados desde o -0,35 -0,46
momento basal (média)
Diferenca versus insulina glargina 0,11
[intervalo de confianca de 95%] (-0,21a0,43)
GPP 2 horas (mmol/l)**
Momento basal (média) 14,85 14,97
Fim do estudo (média) 9,91 13,41
Alteracdo de minimos quadrados desde o -4,72 -1,39
momento basal (média)
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Diferenca de minimos quadrados versus -3,33
insulina glargina (média) (-3,89a-2,77)
[intervalo de confianga de 95%]
Peso corporal médio (kg)
Momento basal (média) 87,8 87,1
Alteracdo de minimos quadrados desde o -0,7 0,7
momento basal (média)
Comparacéo versus insulina glargina -1,4
[intervalo de confianca de 95%] [-1,8a0,9]
(valor p) (<0,0001)
NUmero (%) de doentes que alcancaram HbAlc 125 49
<7% sem aumento do peso corporal na semana 30 (34,2%) (13,4%)

Diferenca entre proporcdes versus insulina 20,8
glargina [15,0 a 26,7]
[intervalo de confianga de 95%)] (<0,0001)
(valor p)

Dose diaria de insulina glargina
Momento basal (média) 35,0 35,2
Obijetivo (média) 46,7 46,7
Alteracdo de minimos quadrados da dose 10,6 10,9
de insulina na semana 30 (média)

*Nao incluido no procedimento de teste por ordem decrescente
**GPP 2 horas menos o valor da glicose pré-refeicdo

Figura 2: Média da HbAlc (%) por observacao durante o periodo de tratamento aleatorizado de
30 semanas- Populagdo mITT
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Transicdo de agonistas do recetor GLP-1

Estudo clinico em doentes com diabetes tipo 2 insuficientemente controlados com agonista do
receptor de GLP-1

A eficécia e seguranca de Suliqua em comparagdo com o tratamento inalterado com os agonistas do
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receptor GLP-1 foram estudadas num estudo aleatorizado e em regime aberto de 26 semanas.

O estudo incluiu 514 doentes com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlados (nivel de
HbAlc de 7% a 9%, inclusive) tratados pelo menos 4 meses com liraglutido ou exenatido ou por pelo
menos 6 meses com dulaglutido, albiglutido ou exenatido libertacdo prolongada, todos na dose
méaxima tolerada e metformina em monoterapia ou em associagdo com pioglitazona, um inibidor da
SGLT-2 ou ambos. Os doentes elegiveis foram aleatorizados para receber Suliqua ou para continuar
com o seu agonista do receptor de GLP-1, além do seu tratamento antidiabético oral anterior.

Na selecéo, 59,7% dos doentes receberam um agonista do receptor GLP-1 uma ou duas vezes ao dia e
40,3% receberam um agonista do receptor de GLP-1 uma vez por semana. Na sele¢éo, 6,6% dos
doentes receberam pioglitazona e 10,1% um inibidor do SGLT-2 em associa¢do com metformina. A
populacdo do estudo tinha as seguintes caracteristicas: a idade média era de 59,6 anos; 52,5% dos
doentes eram do sexo masculino. A duragdo média da diabetes era de 11 anos, a duracdo média do
tratamento anterior com o agonista do receptor GLP-1 era de 1,9 anos, o IMC médio era de
aproximadamente 32,9 kg/mz, a TFG média era de 87,3 ml/min/1,73 m? e 90,7% dos doentes
apresentavam uma TFG >60 ml/min.

Na semana 26, Suliqua proporcionou uma melhoria estatisticamente significativa na HbAlc (p
<0,0001). Uma analise pré-especificada pelo subtipo de agonista do receptor GLP-1 (formulacéo para
administracdo uma vez/duas vezes ao dia ou semanalmente) usada na sele¢cdo mostrou que a alteracao
da HbAlc na semana 26 foi semelhante para cada subgrupo e consistente com a analise priméria para
a populacao geral. A dose média diaria de Suliqua na semana 26 foi de 43,5 unidades de dose.

Consulte a tabela e a imagem abaixo para ver outros objetivos do estudo.
Tabela 5: Resultados as 26 semanas — Populagcdo mITT do estudo de diabetes tipo 2 nao

controlada com agonista do recetor GLP-1
GLP-1- mITT population

na semana 26

Suliqua Agonista do recetor
GLP-1*

NuUmero de participantes (mITT) 252 253

HbAlc (%)

Momento basal (média; apés a fase inicial) 7,8 7,8
Fim do tratamento (média) 6,7 7,4
Alteracdo de minimos quadrados desde o -1,0 -0,4
momento basal (média)
Diferenca versus agonistas do recetor GLP-1 -0,6 [-0,8, -0,5]
[intervalo de confianca de 95%] (<0,0001)
(valor p)

Doentes [n (%)] que alcancaram HbAlc <7% 156 (61,9%) 65 (25,7%)

Diferenca de proporcéo (intervalo de
confiancga de 95%) vs agonistas do recetor
GLP-1

36,1% (28,1% a 44,0%)

valor p

<0,0001

Glicose plasmatica em jejum (mmol/l)

Momento basal (média)

9,06

9,45

Fim do tratamento (média)

6,86

8,66

Alteracdo de minimos quadrados desde o
momento basal (média)

-2,28

-0,60

Diferenca versus agonistas do recetor GLP-1
[intervalo de confianca de 95%]
(valor p)

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

2 horas PPG (mmol/l)**

Momento basal (média)

13,60

13,78

Fim do tratamento (média)

9,68

12,59
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Alteracdo de minimos quadrados desde o -4.0 -1,11
momento basal (média)
Diferenca de minimos quadrados versus -2,9
agonista do recetor GLP-1 (média) (-3,42 a-2,28)
[intervalo de confianca de 95%)] (<0,0001)
(valor p)
Peso corporal médio (kg)
Momento basal (média) 93,01 95,49
Alteracdo de minimos quadrados desde o 1,89 -1,14
momento basal (média)
Comparacdo versus agonista do recetor GLP-1 -3,03
[intervalo de confianga de 95%] (2,417 a 3,643)
(valorp) (<0,0001)

* Liraglutido, exenatido BID ou libertacdo prolongada, dulaglutido ou albiglutido.
**GPP 2 horas menos o valor da glicose pré-refeicdo

Figura 3: Média de HbAlc (%) por observacgdo durante o periodo de tratamento aleatorizado de
26 semanas - populagdo mITT
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Uso concomitante de Suliqua com Inibidores do SGLT-2 (SGLT2i)

O uso concomitante de Suliqua com SGLT2i é suportado por analises de subgrupos (119 doentes com
combinacdo de dose fixa de insulina glargina/lixisenatido (FRC) que também receberam SGLT2is) de
trés estudos clinicos aleatorizados de fase 3.

Um estudo realizado na Europa e América do Norte, incluindo dados de 26 doentes

(10,1%) que receberam concomitantemente a combinag&o de dose fixa insulina glargina/lixisenatido,
metformina e um SGLT2i. Dois outros estudos do programa de desenvolvimento clinico de fase 3,
dedicado a populacéo japonesa , realizado em doentes que ndo atingiram o controlo glicémico
suficiente com os ADOs e forneceram dados para 59 doentes (22,7%) e 34 doentes (21,1%),
respetivamente, que receberam concomitantemente SGLT2i e a combinagdo de dose fixa insulina
glargina/lixisenatido.

Os dados desses trés estudos mostram que o inicio de Suliqua, em doentes inadequadamente
controlados com um tratamento que inclui SGLT2i, leva a uma melhoria na HbAlc versus
comparadores (insulina glargina, lixisenatido, liraglutido, exenatido BID ou libertacdo prolongada,
dulaglutido ou albiglutido). N&o houve aumento do risco de hipoglicémia e ndo houve diferencas
relevantes no perfil geral de segurancga dos doentes tratados com SGLT2i em comparagéo aos ndo
tratados.

Estudos de outcomes cardiovasculares

A seguranga cardiovascular de insulina glargina e de lixisenatido foi estabelecida nos estudos clinicos
ORIGIN e ELIXA, respetivamente. N&o foi realizado qualquer ensaio de resultados cardiovasculares
com Suliqua.

Insulina glargina

O ensaio Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention (ORIGIN) foi um estudo aleatorizado,
em regime aberto, realizado com 12.537 doentes que comparou a insulina glargina de 100 unidades
com a terapéutica standard no momento da primeira ocorréncia de um evento adverso cardiovascular
major (MACE). Definiu-se MACE como o composto de morte cardiovascular (CV), enfarte do
miocérdio néo fatal e AVC ndo fatal. A duracdo média do seguimento do estudo foi de 6,2 anos. A
incidéncia de MACE foi semelhante entre a insulina glargina de 100 unidades e a terapéutica standard
no ensaio ORIGIN [Relagéo de risco (IC 95%) para MACE; 1,02 (0,94, 1,11)].

Lixisenatido

O estudo ELIXA foi um estudo multinacional aleatorizado, em dupla ocultagdo, controlado por
placebo que avaliou resultados CV durante o tratamento com lixisenatido em doentes (n=6.068) com
diabetes mellitus tipo 2 ap6s um sindrome coronario agudo recente. O objetivo principal composto de
eficacia foi o tempo até a primeira ocorréncia de qualquer um dos seguintes eventos: morte CV,
enfarte do miocardio néo fatal, AVC ndo fatal ou hospitalizacdo devido a angina instavel. A duragédo
média do seguimento do estudo foi de 25,8 e 25,7 meses no grupo de lixisenatido e placebo,
respetivamente.

A incidéncia do objetivo primério foi semelhante nos grupos de lixisenatido (13,4%) e placebo
(13,2%): a relacdo de risco (hazard ratio, HR) para lixisenatido versus placebo foi de 1,017, com um
intervalo de confianca (IC) de 95% bilateral associado de 0,886 a 1,168.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia do Medicamento dispensou a obrigacdo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Suliqua em todos os subgrupos da populacéo pediatrica no tratamento da diabetes
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mellitus tipo 2 (ver seccdo 4.2 para informacao sobre utilizacdo pediétrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O récio de insulina glargina/lixisenatido ndo tem impacto relevante na farmacocinética da insulina
glargina e de lixisenatido no Suliqua.

Ap0s a administracdo subcuténea de associac@es de insulina glargina/lixisenatido a doentes com
diabetes tipo 1, a insulina glargina ndo demonstrou qualquer pico pronunciado. A exposi¢do a insulina
glargina apos a administragdo da associacdo insulina glargina/lixisenatido foi de 86-88% em
comparacgdo com a administracdo de injecGes simultaneas de insulina glargina e de lixisenatido
separados. Esta diferenca ndo é considerada clinicamente relevante.

Apdbs a administracdo subcutanea de associacdes de insulina glargina/lixisenatido a doentes com
diabetes tipo 1, a mediana do tms. de lixisenatido situou-se entre 2,5 e 3,0 horas. As AUC eram
comparaveis, mas observou-se um pequeno decréscimo na Cmax. de lixisenatido de 22-34% em
comparacdo com a administracdo simultanea em separado de insulina glargina e lixisenatido, o qual
ndo é provavel que seja clinicamente significativo.

Né&o existem diferencas clinicamente relevantes na velocidade de absor¢do quando lixisenatido em
monoterapia é administrado subcutaneamente no abdémen, na coxa ou no deltoide.

Distribuicéo

O volume de distribuicdo aparente (Vss/F) da insulina glargina apds administracdo subcutanea de
associacOes de insulina glargina/lixisenatido € de aproximadamente 1700 I.

Lixisenatido tem um nivel baixo (55%) de ligacdo as proteinas humanas. O volume de distribuicédo
aparente (Vz/F) de lixisenatido apds administracdo subcutanea de associacfes de insulina
glargina/lixisenatido é de aproximadamente 100 I.

Biotransformacao

Um estudo de metabolismo em doentes diabéticos que receberam insulina glargina em monoterapia
indica que a insulina glargina é rapidamente metabolizada na extremidade carboxilica da cadeia B para
formar dois metabolitos ativos, M1 (21A-Gly-insulina) e M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). No
plasma, o principal composto em circulacdo é o metabolito M1. Os achados farmacocinéticos e
farmacodinadmicos indicam que o efeito da injecdo subcutdnea com insulina glargina se baseia
principalmente na exposicéo ao M1.

Sendo um péptido, lixisenatido é eliminado por filtracdo glomerular, seguida por reabsorcdo tubular e

posterior degradacdo metabdlica, resultando em péptidos mais pequenos e aminoécidos, que sao
reintroduzidos no metabolismo proteico.

Eliminacéo

Apdbs administracdo de uma dose Unica subcutanea da associagdo de insulina glargina/lixisenatido, a
depuracdo média aparente (CL/F) da insulina glargina foi de cerca de 120 I/h.

Ap6s administracdo de multiplas doses subcutaneas de Lixisenatido em doentes com diabetes tipo 2, a
semivida terminal média foi de aproximadamente 3 horas e a depuragéo aparente média (CL/F) foi de
cerca de 35 I/h.
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Populacdes especiais

Compromisso renal

Em individuos com compromisso renal ligeiro (depuracéo da creatinina calculada pela férmula de
Cockcroft-Gault 60-90 ml/min), moderado (depuracédo da creatinina 30-60 ml/min) e compromisso
renal grave (depuracdo da creatinina 15-30 ml/min), a AUC de lixisenatido estava aumentada em 46%,
51% e 87%, respetivamente.

A insulina glargina néo foi estudada em doentes com compromisso renal. Contudo, nos doentes com
compromisso renal, as necessidades de insulina poderdo estar diminuidas devido ao metabolismo
reduzido da insulina.

Compromisso hepatico

Como o lixisenatido é depurado principalmente pelos rins, ndo foi efetuado qualquer estudo de
farmacocinética em doentes com compromisso hepatico agudo ou crénico. N&o é de esperar que a
disfungdo hepatica afete a farmacocinética de lixisenatido.

A insulina glargina nédo foi estudada em doentes diabéticos com compromisso hepatico. Nos doentes
com compromisso hepatico, as necessidades de insulina poderdo estar diminuidas devido & capacidade
reduzida para a glucogenese e ao metabolismo reduzido da insulina.

Idade, raca, sexo e peso corporal

Insulina glargina

O efeito da idade, da raca e do sexo na farmacocinética da insulina glargina n&o foi avaliado. Em
estudos clinicos controlados em adultos a tomar insulina glargina (100 unidades/ml), as analises de
subgrupos com base na idade, raca e sexo ndo evidenciaram diferencas em termos de seguranca e
eficécia.

Lixisenatido

A idade ndo tem um efeito clinicamente relevante na farmacocinética de lixisenatido. Num estudo de
farmacocinética com individuos idosos ndo diabéticos, a administracdo de 20 pg de lixisenatido
resultou num aumento médio da AUC de lixisenatido de 29% na populacdo idosa (11 participantes
entre 0s 65 e 0s 74 anos de idade e 7 participantes com >75 anos) comparado com 18 participantes
entre 0s 18 e 0s 45 anos de idade, provavelmente relacionado com uma fungéo renal reduzida no grupo
etario superior.

A origem étnica néo teve um efeito clinicamente relevante na farmacocinética de lixisenatido com
base nos resultados de estudos de farmacocinética com participantes caucasianos, japoneses e
chineses.

O sexo ndo tem efeito clinicamente relevante na farmacocinética de lixisenatido.

O peso corporal ndo tem efeito clinicamente relevante na AUC de lixisenatido.

Imunogenicidade

Na presenca de anticorpos anti-lixisenatido, a exposicao a lixisenatido e a variabilidade na exposicao
apresentam-se acentuadamente aumentadas, independentemente do nivel de dose.

Populacéo pediatrica
Né&o foram efetuados estudos com Suliqua em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Né&o foram realizados estudos em animais com a associacao de insulina glargina e lixisenatido para
avaliar a toxicidade de dose repetida, a carcinogénese, a genotoxicidade ou a toxicidade reprodutiva.

Insulina glargina

Os dados ndo clinicos da insulina glargina ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva.

Lixisenatido

Em estudos de carcinogenicidade subcutanea com 2 anos de duracéo, verificaram-se tumores ndo
letais de células C da tiroide em ratos e ratinhos, que foram considerados como tendo sido causados
por um mecanismo nao genotdxico mediado pelo recetor do GLP-1, ao qual os roedores sao
particularmente sensiveis. Observou-se hiperplasia e adenoma das células C com todas as doses em
ratos e ndo se conseguiu estabelecer um nivel de efeito adverso ndo observavel (NOAEL). Nos
ratinhos, estes efeitos ocorreram com uma exposi¢do superior a 9,3 vezes em comparagdo com a
exposi¢do humana na dose terapéutica. Nao foi observado carcinoma de células C em ratinhos, tendo
ocorrido carcinoma de células C em ratos com uma exposi¢do cerca de 900 vezes superior em relacao
a exposicao a dose terapéutica humana.

Num estudo de carcinogenicidade subcutanea em ratinhos com 2 anos de duragéo, foram observados
3 casos de adenocarcinoma no endométrio no grupo da dose intermédia, com um aumento
estatisticamente significativo, correspondendo a um racio de exposicdo de 97 vezes. Nao foi
demonstrado qualquer efeito relacionado com o tratamento.

Os estudos em animais ndo indicaram efeitos nefastos diretos em relacdo a fertilidade masculina e
feminina em ratos. Foram observadas lesdes testiculares e do epididimo reversiveis em cées tratados
com lixisenatido. N&o foram observados efeitos relacionados sobre a espermatogénese em homens
saudaveis.

Em estudos de desenvolvimento embriofetal, observaram-se malformacdes, atrasos no crescimento,
atrasos na ossificacéo e efeitos sobre 0 esqueleto em ratos com todas as doses (exposicao 5 vezes
superior a exposi¢do humana) e em coelhos com doses elevadas (exposi¢do 32 vezes superior a
exposi¢cdo humana) de lixisenatido. Em ambas as espécies, houve uma ligeira toxicidade materna que
consistiu num baixo consumo de alimentos e peso corporal reduzido. O crescimento neonatal diminuiu
em ratos macho expostos a doses elevadas de lixisenatido durante a fase tardia de gestagéo e da
lactacdo, tendo-se observado um ligeiro aumento da mortalidade das crias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Glicerol (85%)

Metionina

Metacresol

Cloreto de zinco

Acido cloridrico concentrado (para ajuste do pH)
Hidréxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
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6.3 Prazo de validade

Antes da primeira utilizacdo

3 anos.

Ap6bs a primeira utilizacéo

28 dias.

Apos a primeira utilizagdo:

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar. Ndo congelar.

N&o conservar com a agulha colocada.

Conservar a caneta longe do calor direto ou da luz direta. A tampa da caneta tem de voltar a ser
colocada na caneta ap0s cada injecéo para proteger da luz.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar nem colocar préximo do congelador ou de acumuladores de frio.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Para condi¢des de armazenamento apos a primeira abertura do medicamento, ver sec¢éo 6.3.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Cartucho de vidro tipo 1 incolor com um émbolo preto (borracha de bromobutilo) e capsula de fecho
flangeada (aluminio) com discos de selagem laminados inseridos (borracha de bromobutilo do lado do
produto e poli-isopreno do lado exterior) contendo 3 ml de solugdo. Cada cartucho esta instalado numa
caneta descartavel.

Embalagens de 3, 5 e 10 canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagéo e manuseamento

Antes da primeira utilizacéo, a caneta tem de ser retirada do frigorifico e conservada a temperatura
inferior a 25°C durante 1 a 2 horas.

Inspecione o cartucho antes de utilizar. SO deve ser utilizado se a solucgéo se apresentar limpida e
incolor, sem particulas solidas visiveis e se tiver consisténcia aquosa.

Suligua ndo deve ser misturado com qualquer outra insulina ou diluido. A mistura ou dilui¢do podem
alterar o seu perfil de tempo/acgéo e a mistura pode causar precipitagéo.

Tem de ser sempre colocada uma agulha nova antes de cada utilizacdo. As agulhas ndo podem ser
reutilizadas. O doente deve eliminar a agulha ap6s cada inje¢do. Agulhas ndo incluidas na embalagem.

No caso de agulhas bloqueadas, os doentes tém de seguir as instrucfes fornecidas nas “Instrucdes de
utilizacdo” que acompanham o folheto informativo.
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As canetas vazias ndo devem em circunstancia alguma ser reutilizadas e tém de ser devidamente
eliminadas.

Para prevenir a possivel transmisséo de doengas, cada caneta so deve ser utilizada por um unico
doente.

O rotulo tem de ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros de medicacao entre
Suligua e outros medicamentos antidiabéticos injetaveis, incluindo as 2 canetas de Suliqua diferentes
(ver seccéo 4.4).

Antes de utilizar Suliqua, as instrucdes de utiliza¢do incluidas no folheto informativo tém de ser lidas
atentamente.

Qualquer medicamento ou residuos ndo utilizados devem ser descartados de acordo com 0s requisitos
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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 DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 11 de janeiro de 2017
Data da ultima renovacao: 22 de novembro de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11
FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOESBELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COI\~IDIQ©ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE( RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
ALEMANHA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
ALEMANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

o Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.°7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacGes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de Gestdo do Risco (PGR)

O Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) deve efetuar as atividades e as intervencdes
de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da Autorizacao de
Introducdo no Mercado, e quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da rececéo
de nova informagéo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco ou como
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou minimizacdo do
risco).
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o Medidas adicionais de minimizacéo do risco

Antes do lancamento de Suliqua em cada Estado-Membro, o Titular da Autorizacéo de Introducdo no
Mercado (TAIM) deve acordar o conteudo e formato dos materiais educacionais de Suliqua, incluindo
0s meios de comunicagdo, modalidades de distribuicdo, e qualquer outro aspecto do programa, com a
Autoridade Nacional Competente.

Os materiais educacionais tém como objetivo aumentar a consciéncia acerca das duas doses
disponiveis do medicamento e minimizar o risco de erros de medicacao incluindo confusdes entre
as diferentes doses do medicamento.

O TAIM deve assegurar que, em cada Estado-Membro onde Suliqua é comercializado, todos 0s
profissionais de salde que seja expectavel que prescrevam ou dispensem e 0s doentes que seja
expectavel que utilizem Suliqua, tenham acesso/tenham recebido 0s seguintes pacotes educacionais:

e Guia do Profissional de Salde;
e Guia do Doente.
O Guia do Profissional de Saude deve conter as seguintes messanges-chave:

e Facultar ao doente o0 Guia do Doente antes de prescrever ou dispensar Suliqua.

e Garantir que os seus doentes e 0s seus cuidadores sdo adequadamente informados acerca de
como usar a insulina glargina/lixisenatido.

e Suliqua é fornecido em caneta pré-cheia e deve ser usado apenas com este dispositivo; 0s
profissionais de salde nunca deverdo utilizar uma seringa para retirar a insulina
glargina/lixisenatido da caneta pré-cheia sob o risco de ocorrerem erros de dose e danos graves.

e Suliqua esta disponivel em duas canetas pré-cheias que contém doses diferentes de Lixisenatido
e diferentes intervalos de dose:

» Ambas as canetas pré-cheias contém insulina glargina na dose de 100 unidades/ml

» Suliqua caneta 10-40 permite que sejam dadas doses diarias entre 10 e 40 unidades de
dose de Suliqua (dose: insulina glargina 100 unidades/ml e lixisenatido 50 pg/ml;
intervalo de dose: 10 a 40 unidades de insulina glargina em combinacdo com 5 a 20 pg
de lixisenatido)

» Suligua caneta 30-60 permite que sejam dadas doses diarias entre 30 e 60 unidades de
dose de Suliqua (dose: insulina glargina 100 unidades/ml and lixisenatido 33 pg/ml;
intervalo de dose: 30 a 60 unidades de insulina glargina em combina¢do com 10 a 20
pg de lixisenatido)

e Aprescricdo deve indicar o intervalo de dose e a dose da caneta pré-cheia de Suliqua e o nimero
de unidades de dose a ser administrado.

e O Farmacéutico deve esclarecer com o prescritor qualquer prescri¢do incompleta.

e Explicar ao seu doente que:

> Esta a prescrever um nimero de unidades de dose que corresponde a um certo numero
de unidades de insulina combinada com uma quantidade fixa de lixisenatido

» Para Suliqua, uma unidade de dose contém sempre uma unidade de insulina,
independentemente da caneta pré-cheia de Suliqua utilizada (caneta 10-40 ou caneta
30-60)

» O contador de doses do dispositivo/caneta mostra 0 nimero de doses a serem injetadas,

e Se o doente for transferido de um dispositivo de caneta pré-cheia diferente, evidenciar as
diferencas no design entre os dois dispositivos (com foco na diferenciagdo das cores, sinais de
aviso na cartonagem/rotulagem e outras caracteristicas de design de seguranca como elementos
tateis na caneta pré-cheia).

e Explicar ao doente 0 que deve antecipar de acordo com a disglicémia e potenciais reaccfes
adversas.
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e Os farmacéuticos devem ser encorajados a verificar se 0s doentes e cuidadores sdo capazes de
ler as doses de Suliqua, o intervalo de doses da caneta pré-cheia e o contador de doses da caneta
pré-cheia antes de dispensarem insulina glargina/ lixisenatido. Os farmacéuticos devem também
verificar se os doentes foram ensinados acerca de como utilizar a caneta.

e Doentes que sejam cegos ou com Visdo limitada devem ser instruidos para ter sempre ajuda de
outra pessoa que tenha boa visdo e treino no uso do dispositivo em caneta de insulina
glargina/lixisenatido.

e Informe os doentes para monitorizarem de perto os seus niveis de agicar no sangue quando
comecarem a utilizar insulina glargina e a substancia ativa nao-insulina (lixisenatido).

e Deve constar no Guia do Profissional de Salde uma nota para a necessidade de reportar todos
os erros de medicagdo com Suliqua.

O Guia do Doente deve conter as seguintes mensagens-chave:

e Ler as instrugdes no folheto informativo cuidadosamente antes de utilizar Suliqua.

e Suliqua é fornecido em caneta pré-cheia e deve ser usado apenas com este dispositivo; 0s
doentes, cuidadores e profissionais de salide nunca deverdo utilizar uma seringa para retirar a
insulina glargina/lixisenatido da caneta pré-cheia sob o risco de ocorrerem erros de dose e danos
graves.

e Suliqua esta disponivel em duas canetas pré-cheias que contém doses diferentes de lixisenatido,
e diferentes intervalos de doses:

» Ambas as canetas pré-cheias contém insulina glargina na dose de 100 unidades/ml

» Suligua caneta 10-40 permite que sejam dadas doses diarias entre 10 e 40 unidades de
dose de Suliqua (dose: insulina glargina 100 unidades/ml e lixisenatido 50 pg/ml;
intervalo de dose: 10 a 40 unidades de insulina glargina em combina¢do com 5 a 20 pg
de lixisenatido)

» Suligua caneta 30-60 permite que sejam dadas doses diarias entre 30 e 60 unidades de
dose de Suliqua (dose: insulina glargina 100 unidades/ml e lixisenatido 33 pg/ml;
intervalo de dose: 30 a 60 unidades de insulina glargina em combinacgdo com 10 a 20
ug de lixisenatido)

e A prescricdo deve mencionar o tipo de caneta pré-cheia que vocé precisa (Suliqua caneta 10-40
ou caneta 30-60) e o nimero de unidades de doses a serem injetadas.

e O Farmacéutico deve esclarecer com o prescritor qualquer prescrigdo incompleta.

e Um intervalo de dose contém uma unidade de insulina glargina combinada com uma quantidade
fixa de lixisenatido. Antes do uso da insulina glargina/lixisenatido, esteja certo de quantas
unidades de doses precisa. O seu profissional de salde ird dar-lhe essa informacéo.

e Para o Suliqua, um intervalo de dose contém sempre uma unidade de insulina,
independentemente da caneta pré-cheia de Suliqua utilizada (caneta 10-40 ou caneta 30-60).

e O seu profissional de salde ira explicar-lhe o design e as caracteristicas da caneta de Suliqua,
incluindo como o contador de doses do dispositivo/caneta pré-cheia mostra 0 nimero de
unidades de doses a serem injetadas.

e Durante a substituicdo para este tipo de medicamento combinado e nas semanas apés a
substituicdo, deve medir os seus niveis de agucar no sangue mais frequentemente.

e Se tiver alguma questdo sobre o tratamento fale com o seu profissional de salde.

e Deve constar no Guia do Doente uma nota para a necessidade de reportar todos os erros de
medicacdo com Suliqua.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
insulina glargina/lixisenatido

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta contém 300 unidades de insulina glargina e 150 microgramas de lixisenatido em 3 ml de
solucéo.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargina e 50 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose contém 1 unidade de insulina glargina e 0,5 microgramas de lixisenatido.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

glicerol a 85%, metionina, metacresol, cloreto de zinco, &cido cloridrico concentrado e hidréxido de
sadio (para ajuste do pH), agua para preparacdes injetaveis. Ver folheto informativo para mais
informacéo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel em caneta pré-cheia (SoloStar)
3 x 3 ml canetas

5 x 3 ml canetas

10 x 3 ml canetas

10-40 unidades de dose (1 unidade de dose = 1 unidade de insulina glargina + 0,5 microgramas de
lixisenatido)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Abrir aqui
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilizar apenas uma solugdo limpida, incolor.
Para utilizacdo num Unico doente.
Utilizar apenas nesta caneta.
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Use sempre uma agulha nova.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apds a primeira utilizacdo: utilizar no prazo de 28 dias.
Data de abertura: _/ [ [/

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo

Conservar no frigorifico.

N&o congelar nem colocar préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagéo

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar. Nao congelar.

N&o conservar com a agulha colocada.

Conservar a caneta longe do calor direto ou da luz direta. A tampa da caneta tem de voltar a ser
colocada na caneta ap0s cada injecao para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
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| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Suliqua 10 - 40

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml solugdo injetavel
insulina glargina/lixisenatido

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS

10 - 40 unidades de dose
SoloStar
Use sempre uma agulha nova
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml solucdo para injecdo em caneta pré-cheia
insulina glargina + lixisenatido

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta contém 300 unidades de insulina glargine e 100 microgramas de lixisenatido em 3 ml de
solucéo.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargine e 33 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose contém 1 unidade de insulina glargine e 0,33 microgramas de lixisenatido.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

glicerol 85%, metionina, metacresol, cloreto de zinco, acido cloridrico concentrado e hidréxido de
sodio (para ajuste de pH), 4gua para preparaces injetaveis. Ver folheto informativo para mais
informacéo.

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo para injecdo em caneta pré-cheia (Solostar)

3 x 3 ml canetas

5 x 3 ml canetas

10 x 3 ml canetas

30-60 unidades de dose (1 unidade de dose = 1 unidade de insulina glargine + 0,33 microgramas de
lixisenatido)

[5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Abrir aqui
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilizar apenas uma solu¢édo limpida, incolor.
Para utilizagdo num Unico doente.

Utilizar apenas nesta caneta.

Use sempre uma agulha nova.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Ap0s a primeira utilizacdo: utilizar no prazo de 28 dias.
Data de abertura: _/ [ /

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagéo

Conservar no frigorifico.

Né&o congelar nem colocar préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a primeira utilizacdo

Conservar a temperatura inferior a 25°C. N4o refrigerar. N&o congelar.

Né&o conservar com a agulha colocada.

Conservar a caneta longe do calor direto ou da luz direta. A tampa da caneta tem de voltar a ser
colocada na caneta ap0s cada injecdo para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA NO MERCADO

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

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

[14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Suliqua 30-60

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml injetavel
insulina glargina + lixisenatido

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS

30-60 unidades de dose
SoloStar
Use sempre uma agulha nova
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Suligua 100 unidades/ml + 50 microgamas/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
insulina glargina + lixisenatido

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O gue contém este folheto

O que é Suliqua e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Suliqua
Como utilizar Suliqua

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Suliqua

Contetido da embalagem e outras informacdes

ok wbdrE

1. O que é Suliqua e para que € utilizado

Suligua é um medicamento injetavel para a diabetes que contém duas substancias ativas:

o insulina glargina: uma insulina de longa duragéo de acdo, um tipo de insulina que ajuda a
controlar o agucar no sangue (glicose) durante todo o dia.

. Lixisenatido: um “analogo de GLP-1" que ajuda o organismo a produzir a sua propria insulina
adicional em resposta a aumentos do agucar no sangue, e diminui a absor¢do de agUcar a partir
dos alimentos.

Suliqua é utilizado para tratar adultos com diabetes tipo 2, para ajudar a controlar o nivel de agucar no
sangue quando este esta demasiado alto, é um adjuvante da dieta e exercicio fisico. E dado, com
metformina com ou sem inibidores do co-transportador de sodio-glicose 2 (SLGT2) (gliflozinas),
guando outros medicamentos ndo sao por si sé suficientes para controlar o seu nivel de aglcar no
sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Suliqua

Nao utilize Suliqua:
e se tem alergia a insulina glargina ou ao lixisenatido ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Suliqua se:

. tem diabetes tipo 1, uma vez que Suliqua é utilizado para a diabetes tipo 2 e este medicamento
ndo é indicado para si.

. tem cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes que ocorre quando o organismo é
incapaz de degradar a glicose porgque ndo existe insulina suficiente) pois este medicamento ndo
é indicado para si.

o tem um problema grave do estdmago ou intestinos, tal como uma doenca dos musculos do
estbmago chamada “gastroparesia” que atrasa o esvaziamento do estbmago. Uma vez que
Suliqua pode causar efeitos indesejaveis gastricos (ver secgdo 4), o medicamento nao foi

estudado em doentes com problemas graves de estdmago ou intestinos. Por favor veja a
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informacéo referente aos medicamentos que ndo devem ficar muito tempo no seu estdbmago na
seccdo “Outros medicamentos e Suliqua”.

o Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estara sob anestesia (adormecido), informe
0 seu meédico de que esta a tomar Suliqua.

) tem uma doenca grave dos rins ou esta a fazer didlise, uma vez que a utilizacdo deste
medicamento ndo sera recomendada.

Siga cuidadosamente as instrugdes relativas a dose, monitorizagao (analises ao sangue e a urina), dieta
e atividade fisica (trabalho e exercicio fisicos) e a técnica de injecao, conforme discutido com o seu
médico.

Tenha especial atengéo ao sequinte:

o Nivel de aclcar do sangue demasiado baixo (hipoglicemia). Se o seu nivel de aglcar no sangue
for demasiado baixo, siga as orientagdes para hipoglicemia (ver informacdo na caixa de texto,
no final deste folheto).

° Nivel de aclcar no sangue demasiado alto (hiperglicemia). Se o seu nivel de aclcar no sangue
for demasiado alto, siga as orientacGes para hiperglicemia (ver informacao na caixa de texto, no
final deste folheto).

o Certifique-se de que utiliza 0 medicamento correto. Deve verificar sempre o rétulo antes de
cada injecéo para evitar trocas de medicacdo entre Suliqua e outras insulinas.

o Se tiver problemas de visdo, queira consultar a sec¢édo 3.

Enguanto estiver a utilizar este medicamento tenha em atencao o seguinte e fale com o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Suligua:

o se tiver dor forte na zona do estdmago (abdémen) que ndo desaparece. Pode ser um sinal de
pancreas inflamado (pancreatite aguda).

o se tiver perda de liquidos/desidratac&o, p. ex., no caso de vomitos e diarreia. E importante evitar
a desidratacdo bebendo, para tal, muitos liquidos, especialmente durante as primeiras semanas
de tratamento com Suliqua.

Alteraces da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracfes da pele, tais como nddulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Suliqua). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo numa area
irregular antes de comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera
aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglcar no sangue e a ajustar a sua dose de
insulina ou de outro medicamento antidiabético.

Viagens
Fale com o seu médico antes de viajar. Pode precisar de conversar sobre:

Se 0 seu medicamento esta disponivel no pais que vai visitar.

Como arranjar o fornecimento de insulina, agulhas e outros materiais.

Como conservar corretamente a sua insulina durante a viagem.

A hora das refeicdes e a utilizacdo do seu medicamento.

Os possiveis efeitos da mudanca para fusos horarios diferentes.

Os riscos para a saude nos paises que vai visitar.

O que deve fazer em caso de emergéncia, caso se sinta maldisposto ou fique doente.

Criancas e adolescentes
Né&o existe experiéncia com Suliqua em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, por
conseguinte, a utilizacdo de Suliqua ndo é recomendada nesta faixa etéria.
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Outros medicamentos e Suliqua

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Se tomar outro medicamento antidiabético, fale com o seu
médico se deve parar de tomar esse medicamento quando comegar o Suliqua.

Alguns medicamentos podem alterar o seu nivel de aglcar no sangue. Isto pode significar que o seu
médico pode ter de mudar a sua dose de Suliqua. Por isso, antes de tomar um medicamento pergunte
ao seu médico se este vai afetar o nivel de aglcar no sangue e que medidas, se for caso disso, tem de
tomar. Também precisa de ser cuidadoso ao parar de tomar um medicamento.

O efeito de alguns medicamentos orais que toma pode ser afetado por Suliqua. Pode ser necessario
tomar alguns medicamentos, tais como antibiéticos, contracetivos orais, estatinas (como a
atorvastatina), comprimidos ou capsulas gastrorresistentes ou granulados ou pds para administracdo
oral ou suspens@es que ndo devem permanecer muito tempo no estdbmago, pelo menos uma hora antes
ou quatro horas depois da injecdo de Suliqua.

O seu nivel de agucar no sangue pode descer (hipoglicemia) se tomar:

o Quaisquer outros medicamentos para tratar a diabetes.

Disopiramida, para alguns problemas do coracéo.

Fluoxetina, para a depresséo.

Antibioticos sulfonamidicos, para tratar infegdes.

Fibratos, para baixar niveis elevados de gordura no sangue.

Inibidores da monoaminoxidase (MAOISs), para a depressdo ou a doenca de Parkinson.

Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ACE), para problemas do coracao ou

presséo arterial elevada.

. Medicamentos para aliviar a dor e baixar a febre, tais como pentoxifilina, propoxifeno e
salicilatos (tais como o acido acetilsalicilico).

. Pentamidina — para algumas infecdes causadas por parasitas. Esta situacdo pode provocar um
nivel de acucar no sangue demasiado baixo, que por vezes é seguido de um nivel de aguicar no
sangue demasiado elevado.

seu nivel de agucar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:
Corticosteroides, como a cortisona, para a inflamacéo.
Danazol, para a endometriose.
Diazoxido, para a pressao arterial elevada.
Inibidores da protéase, para o VIH.
Diuréticos, para a pressao arterial elevada ou retencédo de liquidos.
Glucagon, para niveis muito baixos de aglcar no sangue.
Isoniazida, para a tuberculose.
Somatropina, uma hormona de crescimento.
Hormonas tiroideias, para problemas da tiroide.
Estrogénios e progestagénios, tal como na pilula contracetiva usada no controlo da natalidade ou
utilizacdo de estrogénios para a perda 6ssea (osteoporose).
Clozapina, olanzapina e derivados da fenotiazina, para problemas de satde mental.
o Medicamentos simpaticomiméticos, tal como epinefrina (adrenalina), salbutamol e terbutalina,
para a asma.

e 6 o o o o o o o .O

Os seus niveis de agucar no sangue poderdo subir ou descer se tomar:
) Blogueadores beta ou clonidina, para a presséo arterial elevada.
o Sais de litio, para problemas de satide mental.
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Medicamentos que podem reduzir os sinais de alerta de nivel baixo de agucar no sangue

Os bloqueadores beta e alguns outros medicamentos (tais como a clonidina, guanetidina e reserpina —
para a pressao arterial elevada), podem dificultar o reconhecimento dos sinais de aviso de que o seu
nivel de acucar no sangue esta baixo (hipoglicemia). Podem mesmo esconder ou impedir 0s primeiros
sinais de que o seu nivel de aglcar no sangue esta demasiado baixo.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar este medicamento.

Varfarina ou outros anticoagulantes

Informe o seu médico se estiver a tomar varfarina ou outros anticoagulantes (medicamentos utilizados
para evitar a formacdo de coagulos no sangue) pois pode necessitar de fazer analises ao sangue com
mais frequéncia para determinar a sua coagulacdo sanguinea (o chamado INR ou “Internaticonal
Normalized Ratio”).

Suliqua com alcool
Os seus niveis de aglcar no sangue poderdo subir ou descer se beber alcool. Deve verificar o seu nivel
de aglcar no sangue mais vezes do que o habitual.

Gravidez e amamentagao

Suliqua néo deve ser utilizado durante a gravidez. Desconhece-se se Suliqua é prejudicial para os
fetos.

Suligua ndo deve ser utilizado se estiver a amamentar. Desconhece-se se Suliqua passa para o leite
materno.

Se esté4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Niveis demasiado altos ou demasiado baixos de aglcar no sangue (ver informacéao na caixa de texto no
final deste folheto) podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas. A
sua concentragdo pode ser afetada. Isto pode ser perigoso para si e para 0s outros.

Pergunte ao seu médico se pode conduzir se:
. O seu nivel de aclcar no sangue esta demasiado baixo com frequéncia.
o Tem dificuldade em reconhecer quando o seu nivel de aclcar no sangue estd demasiado baixo.

Suliqua contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € essencialmente
“isento de sodio”.

Suligua contém metacresol
Este medicamento contém metacresol, o qual pode causar reacGes alérgicas.

3. Como utilizar Suliqua

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. O seu médico pode dizer-lhe
para utilizar uma dose de Suliqua diferente em comparagéo com a sua dose anterior de insulina ou de
algum medicamento para baixar os niveis de glicose. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver davidas.

Com base no seu estilo de vida, nas suas analises ao aglcar no sangue e na utilizagdo anterior de
insulina, o seu médico dir-lhe-&:

. Que quantidade de Suliqua necessita por dia e a que horas.

o Quando verificar o seu nivel de aclcar no sangue e se precisa de efetuar analises a urina.
o Quando pode necessitar de uma dose mais alta ou mais baixa.
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O seu médico podera dizer-lhe para utilizar Suliqua com outros medicamentos para niveis elevados de
acucar no sangue.

Que quantidade utilizar

Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml solucdo para injecdo em caneta pré cheia:

o Esta caneta disponibiliza uma dose de 10 a 40 unidades de dose numa injecéo, em incrementos de
1 unidade de dose.

e Cada unidade de dose que marque contém 1 unidade de insulina glargina e 0,5 microgramas de
lixisenatido.

A sua dose de Suliqua é administrada como "unidades de dose". O contador de doses na caneta mostra
0 numero de unidades de dose.

N&o injete uma dose inferior a 10 unidades de dose. N&o injete uma dose superior a 40 unidades de
dose. Se for necessaria uma dose superior a 40 unidades de dose, o0 seu médico ira prescrever-lhe uma
dosagem diferente. Para 30-60 unidades de dose, esta disponivel Suliqua 100 unidades/ml + 33
microgramas/ml solugdo injetavel na caneta pré cheia.

Muitos fatores podem afetar o seu nivel de aglcar no sangue. Deve conhecer quais sdo para que possa
tomar a medida correta se 0 seu nivel de aglcar no sangue se alterar e ajudar a impedir que fique
demasiado alto ou demasiado baixo. Consulte a caixa de texto no final deste folheto para obter mais
informac0es.

Utilizacdo em doentes idosos (idade igual ou superior a 65 anos)
Se tem 65 anos de idade ou mais, fale com o seu médico pois pode necessitar de uma dose mais baixa.

Se tem problemas dos rins ou do figado
Se tem problemas dos rins ou do figado, fale com o seu médico pois pode necessitar de uma dose mais
baixa.

Quando injetar Suliqua
Utilize Suliqua uma vez por dia, até 1 hora antes de uma refeicdo. De preferéncia, injete Suliqua antes
da mesma refeicao todos os dias, depois de ter escolhido a refeicdo mais conveniente.

Antes de injetar Suliqua

. Siga sempre as “Instrugdes de Utilizagdo” que acompanham este folheto informativo e utilize a
caneta como descrito.

. Se ndo seguir todas estas instrucdes, pode receber Suliqua em excesso ou em quantidade
insuficiente.

De modo a evitar erros, verifique sempre a embalagem do medicamento e o rétulo da caneta antes de
cada injecéo, para se certificar de que tem a caneta correta, especialmente se utilizar mais do que um
medicamento injetavel. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Como injetar

o Suliqua é injetado por baixo da pele (utilizacdo subcutanea ou “SC”).

. Injete na parte da frente das coxas, parte superior dos bragos ou parte da frente da cintura
(abd6émen).

. Mude diariamente de local dentro da area onde injeta. Isto vai reduzir o risco de desenvolver
cavidades ou saliéncias no local da injec¢do (para mais informacdes, ver “Outros efeitos
indesejaveis” na secgdo 4).

Nao utilize Suliqua
o Se existirem particulas em Suliqua. A solucdo deve ser limpida, incolor e com a aparéncia de
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agua.

Outras informacgdes importantes sobre a utilizacdo de canetas pré-cheias

o Utilize sempre uma agulha nova para cada injecdo. A reutilizacdo de agulhas aumenta o risco da
agulha bloguear, o que pode causar sub ou sobredosagem. Elimine a agulha de forma segura
apos cada utilizagdo.

° Para prevenir que uma infecgéo passe de uma pessoa para outra, as canetas de insulina ndo
deverdo ser utilizadas por mais do que uma pessoa, mesmo quando a agulha é mudada.

o Utilize apenas agulhas que sejam compativeis para utilizacdo com a caneta de Suliqua (ver
“InstrucGes de Utilizacao”).

o Tem de ser efetuado um teste de seguranca antes de cada injecéo.

o Deite fora a agulha usada num contentor resistente a perfuragdo ou conforme indicado pelo seu
farmacéutico ou autoridades locais.

Nunca utilize uma seringa para retirar a solucéo da caneta de forma a evitar erros de dosagem e
potencial sobredosagem.

Se a caneta estiver danificada, se ndo tiver sido conservada corretamente, se nao tiver a certeza de que

esta a funcionar devidamente ou se verificar que o controlo do seu nivel de aglcar no sangue esta a

piorar inesperadamente:

o Deite fora a caneta e utilize uma nova.

o Se pensa que ha um problema com a sua caneta, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se utilizar mais Suliqua do que deveria

Se injetou uma quantidade excessiva deste medicamento, o seu nivel de acUcar no sangue pode ficar
demasiado baixo (hipoglicemia). Verifique o seu nivel de aglcar no sangue e ingira mais alimentos
para evitar que o seu nivel de aglcar no sangue desca demasiado (hipoglicemia). Se o seu nivel agucar
no sangue ficar demasiado baixo, consulte as instrugcdes da caixa de texto no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Suliqua

Caso se tenha esquecido de uma dose de Suliqua ou se néo tiver injetado insulina suficiente, o seu

nivel de agucar no sangue pode ficar demasiado elevado (hiperglicemia):

Quando necessario, Suliqua pode ser injetado antes da préxima refeicéo.

. N&o injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de injetar.

o Né&o administre duas injecGes por dia.

o Verifique o seu nivel de aglcar no sangue e, em seguida, injete a proxima dose a hora habitual.

o Para obter informacdes sobre o tratamento da hiperglicemia, ver a caixa de texto no final deste
folheto.

Se parar de utilizar Suliqua

Nao pare de utilizar este medicamento sem consultar o seu médico. Se o fizer, isso podera causar um
nivel muito elevado de agucar no sangue (hiperglicemia) e a acumulagéo de acido no sangue
(cetoacidose).

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizag&o deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.
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Se notar sinais de que o seu nivel de agicar no sangue estd demasiado baixo (hipoglicemia), tome
medidas para o elevar imediatamente (ver a caixa de texto no final deste folheto).

A hipoglicemia pode ser muito grave e & muito frequente com medicamentos contendo insulina (pode
afetar mais de 1 em 10 pessoas).

Um nivel baixo de agicar no sangue significa que ndo existe aglcar suficiente no seu sangue.

Se o seu nivel de aglcar no sangue descer demasiado, podera desmaiar (ficar inconsciente).

Se o nivel de agucar no sangue permanecer muito baixo por muito tempo, pode causar lesées cerebrais
e por a vida em risco.

Para obter mais informacéo, consulte a caixa de texto no final deste folheto.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

AlteracOes da pele no local da injecéo:

Se injetar insulina com frequéncia no mesmo local, a pele pode enrugar (lipoatrofia) ou tornar-se mais
espessa (lipohipertrofia). Também podem ocorrer nddulos na pele causados pela acumulacéo de uma
proteina chamada amil6ide (amiloidose cutanea). Nao é conhecida a frequéncia destas alteracdes de
pele. A insulina pode néo funcionar se for injetada numa &rea irregular. Altere o local da injecéo a
cada injecdo para ajudar a evitar essas alteracGes na pele.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o Tonturas
Sentir-se enjoado (nuseas)
VVomitos
Diarreia
Reacdes alérgicas e da pele no local da injecdo: os sinais podem incluir vermelhidéo,
dor invulgarmente intensa durante a injecdo, comichdo, urticéria, inchago ou
inflamac&o. Podem espalhar-se em redor do local da injegdo. A maior parte destas
reacOes menores as insulinas habitualmente desaparece num periodo de poucos dias a
poucas semanas.

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
o Frio, nariz a pingar, dor de garganta

Urticéria

Dor de cabeca

Indigestdo (dispepsia)

Dor de estdbmago

Cansaco

Pedras na vesicula

Inflamacéo da vesicula biliar

Alteragéo do paladar

Raros: (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
. Atraso do esvaziamento do estbmago

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar Suliqua
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso na embalagem e no rétulo da caneta
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacio

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar nem colocar préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apobs a primeira utilizacéo

Conserve a caneta em utilizacdo durante um maximo de 28 dias a uma temperatura inferior a 25°C.
Elimine a caneta ap0s este periodo.

N&o volte a colocar a caneta no frigorifico e ndo a congele. Conservar a caneta longe do calor direto
ou da luz direta. Mantenha sempre a tampa na caneta quando n&o a esta a utilizar, para proteger da luz.
N&o deixe a caneta no carro em dias excecionalmente quentes ou frios.

N&o conservar a caneta com a agulha colocada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composi¢do de Suliqua

. As substancias ativas sdo insulina glargina e lixisenatido.

Cada caneta contém 300 unidades de insulina glargina e 150 microgramas de lixisenatido em 3
ml de solugéo injetavel.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargina e 50 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose de Suliqua contém 1 unidade de insulina glargina e 0,5 microgramas de
lixisenatido.

o Os outros componentes sdo: glicerol 85% metionina, metacresol, cloreto de zinco, acido
cloridrico concentrado e hidréxido de sodio (para ajuste de pH) e &gua para preparacdes
injetaveis. Ver igualmente a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de utilizar Suliqua” para
obter informacdo sobre o0 s6dio e 0 metacresol.

Qual o aspeto de Suliqua e contetildo da embalagem
Suliqua é uma solucdo injetavel (injecdo) limpida e incolor dentro de um cartucho de vidro inserido
numa caneta pré-cheia (SoloStar).

Embalagens de 3, 5 e 10 canetas pré-cheias.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

Agulhas ndo incluidas na embalagem.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

Fabricante
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
49



Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

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

E\LGda
Sanofi-Aventis Movornpoéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Teél: 0 800 222 555

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

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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 202454000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roméania
Sanofi Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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HIPERGLICEMIA E HIPOGLICEMIA

Se usa insulina, deve trazer sempre consigo 0s seguintes artigos:
e Comida contendo agucar, tal como comprimidos de glicose ou uma bebida agucarada
(pelo menos 20 g).
e Informacdo para que outras pessoas possam saber que é diabético.

a

Hiperalicemia (niveis elev rn n

Se o seu nivel de aclcar no sangue estiver demasiado elevado (hiperglicemia), pode néo ter
injetado insulina suficiente.

Motivos pelos quais pode ocorrer hiperglicemia:

Os exemplos incluem:

N&o injetou Suliqua ou ndo o injetou em quantidade suficiente.

O seu medicamento ficou menos eficaz — por exemplo, porgue ndo foi devidamente conservado.
A sua caneta ndo esta a funcionar corretamente.

Esté a fazer menos exercicio do que o habitual.

Esté sob stress — tal como, demasiada carga emocional ou agitacéo.

Tem uma lesdo, infecdo ou febre ou foi submetido a uma cirurgia.

Est4 a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2 “Outros medicamentos

e Suliqua”).

Sinais de alerta de hiperglicemia

Sede, maior necessidade de urinar, cansaco, pele seca, vermelhiddo da face, perda de apetite, pressdo
arterial baixa, batimento cardiaco acelerado, e um teste de urina mostrando a presenca de glicose e
corpos cetonicos. Dor de estdbmago, respiragdo rapida e profunda, sonoléncia ou desmaio (ficar
inconsciente) podem ser sinais de um problema grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.

O que fazer se tiver hiperglicemia

. Teste o seu nivel de agicar no sangue ¢, se o valor for alto e conforme acordado com o seu
médico ou enfermeiro, faga um teste a sua urina para ver a presenca de corpos cetonicos, logo
gue vocé notar qualquer um dos sinais acima descritos.

. Contacte imediatamente o seu medico se tiver hiperglicemia ou cetoacidose grave. Estes
problemas tém sempre de ser tratados por um médico, normalmente no hospital.

Hipoaglicemia (nivel baixo de acucar do sangue)

Se o seu nivel de aclcar no sangue descer demasiado, podera desmaiar (ficar inconsciente). A
hipoglicemia grave pode causar um ataque do coracdo ou lesGes no cérebro e pode pér a vida em
risco. Deve aprender a reconhecer os sinais de que o nivel de agucar no sangue esta a descer — para
que possa tomar medidas para evitar que se agrave.

Motivos pelos quais pode ocorrer hipoglicemia:

Os exemplos incluem:

. Injeta demasiado Suliqua.

. Salta refei¢Bes ou atrasa a sua hora.

. Né&o come o suficiente ou come alimentos com menos hidratos de carbono do que o normal —
0s adocantes artificiais ndo sdo hidratos de carbono.

Bebe alcool — especialmente se ndo tiver comido muito.

Perde hidratos de carbono por estar enjoado (vémitos) ou ter diarreia.

Esté a praticar mais exercicio do que é habitual ou um tipo diferente de atividade fisica.

Esta a recuperar de uma lesdo, cirurgia ou outra fonte de stress.
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. Esta a recuperar de uma doenca ou de febre.
. Esta a tomar ou parou de tomar determinados medicamentos (ver secgdo 2 “Outros
medicamentos e Suliqua”).

Também é provavel que ocorra hipoglicemia se:

. Iniciou agora o tratamento com Suliqua — se ocorrer um nivel baixo de agucar, é mais
provavel que isto ocorra de manha.

o Os seus niveis de agucar no sangue S&0 quase normais ou sdo instaveis.

o Altera a area da pele onde injeta Suliqua. Por exemplo, da coxa para a parte superior do brago.

. Se tiver uma doenca grave dos rins ou do figado ou outra doengca como, por exemplo,
hipotiroidismo.

Sinais de alerta de hipoglicemia

Os primeiros sinais podem ser no seu corpo em geral. Exemplos de sinais de que o seu nivel de agucar
no sangue esta a diminuir excessivamente ou demasiado rapido incluem: transpiragdo, pele pegajosa,
ansiedade, batimento cardiaco rapido ou irregular, presséo arterial elevada e palpitacdes. Estes sinais
desenvolvem-se frequentemente antes dos sinais de nivel baixo de agucar no cérebro.

Outros sinais incluem: dores de cabeca, fome intensa, sensagdo de enjoo (nauseas), vomitos, cansaco,
sonoléncia, agitacdo, perturbac¢bes do sono, comportamento agressivo, dificuldades da concentragéo,
diminuicdo da capacidade de reacdo, depressdo, confuséo, perturbacdes da fala (por vezes, perda total
da fala), alterac@es da visdo, tremores, incapacidade de se mover (paralisia), formigueiro nas méaos ou
bracos, dorméncia e sensagdo de formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do autocontrolo,
incapacidade para tomar conta de si proprio, convulsdes, perda de consciéncia.

Quando os sinais de hipoglicemia podem ser menos claros:
Os primeiros sinais de alerta de hipoglicemia podem modificar-se, ser mais fracos ou estarem
totalmente ausentes se:
For idoso.
Tem diabetes hd muito tempo.
Tem um determinado tipo de dano de um nervo (chamada “neuropatia autondémica diabética™).
Teve recentemente niveis demasiado baixos de aglcar no sangue (por exemplo, no dia anterior).
O seu nivel baixo de aclcar no sangue surge lentamente.
O seu nivel baixo de aclcar no sangue esta quase sempre perto do “normal” ou melhorou
consideravelmente recentemente.
° Mudou recentemente de uma insulina animal para uma produzida, tal como a insulina de
Suliqua.
. Esta a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2 “Outros medicamentos
e Suliqua”).
Nestes casos, pode desenvolver uma hipoglicemia grave (e até mesmo desmaiar) antes de se aperceber
do que esta a acontecer. Esteja familiarizado com os seus sintomas de alerta. Se necessario, podera
precisar de medir o seu nivel de agicar no sangue com mais frequéncia. Isto podera ajudar a detetar
episodios ligeiros de hipoglicemia. Se tem dificuldade em reconhecer os seus sinais de alerta, deve
evitar situacGes (tal como conduzir uma viatura) em que a hipoglicemia o possa colocar a si ou a
outros em risco.

O que fazer se tiver hipoglicemia?

1. N&o injete Suliqua. Tome imediatamente cerca de 15 a 20 g de agUcar - tal como glicose,
cubos de a¢lcar ou uma bebida acucarada. Beber ou comer alimentos com adogantes
artificiais (tais como bebidas dietéticas) ndo ajuda a tratar os niveis baixos de agtcar no
sangue.

2. Pode precisar de comer algo (tal como pédo ou massa) que tenha um efeito prolongado no
aumento do nivel de agUcar no sangue, especialmente se a sua proxima refei¢do ndo for a
adequada. Pergunte ao seu médico ou enfermeiro se ndo tiver a certeza de que alimentos deve
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ingerir.
Com Suliqua, podera demorar mais tempo a recuperar de um nivel baixo de aglcar no
sangue porque contém uma insulina de longa duracdo de acdo (insulina glargina).

3. Deve medir o seu nivel de agucar no sangue cerca de 10-15 minutos ap6s a ingestao de agucar.
Se o0s valores de acUcar estiverem demasiado baixos (<4 mmol/L) ou a hipoglicemia voltar, tome
mais 15 a 20 gramas de acucar.

4. Fale com um médico imediatamente se ndo conseguir controlar a hipoglicemia ou esta voltar
a ocorrer.

O que as outras pessoas devem fazer se tiver hipoglicemia

Diga aos seus familiares, amigos e colegas mais proximos para procurarem assisténcia médica
imediatamente se ndo conseguir engolir ou se desmaiar (ficar inconsciente).

Vai necessitar de glicose ou de glucagon (um medicamento que aumenta o nivel de aguicar no sangue)
e estes devem ser administrados mesmo que néo haja a certeza de que tem hipoglicemia.

Deve medir o seu nivel de aglcar no sangue imediatamente apds tomar glicose para confirmar se
realmente tem hipoglicemia.
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Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
(10-40).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia o Folheto Informativo e estas Instrugdes de Utilizacdo antes da primeira utilizacdo de
Suligua.

Suligua caneta SoloStar (10 - 40) contém uma associac¢do de insulina glargina e lixisenatido A
associacao de medicamentos nesta caneta destina-se a inje¢do diaria de 10 a 40 unidades de dose
de Suliqua.

- Nunca reutilize as agulhas. Se o fizer, podera ndo receber toda a dose (subdosagem) ou
receber demasiado medicamento (sobredosagem) pois a agulha pode ficar bloqueada.

- Nunca utilize uma seringa para retirar medicamento da sua caneta. Se o fizer, podera ndo
receber a quantidade correta de medicamento.

Conserve estas Instrugdes de Utilizacdo para referéncia futura.
Informacéo importante

Nunca partilhe a sua caneta — é exclusiva para si.

Nunca utilize a caneta se estiver danificada ou se ndo tiver a certeza de que esta a funcionar
corretamente.

Efetue sempre um teste de seguranca. Ver PASSO 3.

Traga sempre consigo uma caneta sobresselente e agulhas sobresselentes, para o caso de
perder estes materiais ou deixarem de funcionar.

Verifique sempre o rétulo da caneta antes de utilizar de forma a assegurar que tem a caneta
correta.

Aprenda a injetar:
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro sobre como injetar, antes de utilizar a
sua caneta.
Peca ajuda se tiver problemas a manipular a caneta, por exemplo, se tiver problemas de visao.
Leia todas estas instrucdes antes de utilizar a caneta. Se ndo seguir todas estas instrugdes, pode
receber medicamento em excesso ou em quantidade insuficiente.

Precisa de ajuda?

Se tiver duvidas sobre Suliqua, a caneta ou a diabetes, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Artigos adicionais de que vai precisar:

uma agulha estéril nova (ver PASSO 2).
um recipiente apropriado para as agulhas usadas (ver Deitar fora a sua caneta).
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Locais onde injetar
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Familiarize-se com a sua caneta
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*N&o vera o émbolo até ter injetado algumas doses ~ Botdo de injegdo

PASSO 1: Verifique a sua caneta

Para a primeira utilizacdo de uma nova caneta, tire-a do frigorifico, pelo menos, 1 hora antes de
injetar. Injetar medicamentos frios € mais doloroso. Apds a primeira utilizacdo, a caneta sera
conservada a temperaturas abaixo 25°C.

A.  Verifigue o nome e o prazo de validade no rétulo da sua caneta.
Certifique-se de que tem o medicamento correto. Esta caneta é cor de péssego com um
botdo de injecéo laranja.
Nao utilize esta caneta se precisar de uma dose diaria inferior a 10 unidades de
dose ou superior a 40 unidades de dose. Fale com o seu médico sobre qual é a
caneta adequada as suas necessidades.
Nao utilize a sua caneta ap6s o prazo de validade.
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10-40

E Suliqua’ soesiars - -']

B.

C.  Verifique se 0 medicamento esta limpido.
Veja o suporte do cartucho transparente. N&ao utilize a caneta se a medicacéo se
apresentar turva, colorida ou se contiver particulas.

PASSO 2: Coloque uma agulha nova
Nao reutilize agulhas. Utilize sempre uma agulha estéril nova para cada injecdo. Isto ajuda a
evitar a obstrucdo das agulhas, contaminaces e infecdes.
Utilize sempre agulhas compativeis para utilizacdo com a caneta de Suliqua

A.  Pegue numa agulha nova e retire o selo protetor.
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B.  Mantenha a agulha na horizontal e enrosque na caneta até fixar. Ndo aperte demasiado.

C.

D. Retire a tampa interior da agulha e deite-a fora.
Se tentar colocar a tampa de volta, podera picar-se com a agulha acidentalmente

Manuseamento das agulhas
- Tome cuidado ao manusear agulhas, a fim de evitar ferimentos e infe¢Ges cruzadas.

PASSO 3: Efetue um teste de seguranca
Efetue sempre um teste de seguranca antes de cada injecéo para:

- Verificar a sua caneta e a agulha e garantir que estdo a funcionar corretamente.
- Se certificar de que tem a dose correta.
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A.  Selecione 2 unidades de dose rodando o seletor de doses até que o contador de doses esteja
na marca 2.

B.  Pressione totalmente o botéo de injec&o.
Quando o medicamento surgir na ponta da agulha é porque a caneta esta a
funcionar corretamente. O seletor de dose deve ficar regulado no “0”.

Se ndo surgir liquido:
Pode ter de repetir este passo até 3 vezes antes de ver surgir o medicamento.
Se ndo surgir qualquer medicamento apo6s a terceira tentativa, a agulha podera estar blogueada.
Se isto acontecer:
- troque de agulha (ver PASSO 6 e PASSO 2),
- em seguida, repita o teste de seguranca (PASSO 3).
Na&o utilize a caneta se continuar a ndo aparecer medicamento na ponta da agulha. Utilize
uma nova caneta.
N&o utilize uma seringa para retirar medicamento da sua caneta.

Se vir bolhas de ar
Poderé ver bolhas de ar no medicamento. E normal, ndo sé&o prejudiciais para si.

PASSO 4: Selecione a dose
Utilize esta caneta apenas para injetar doses diarias Unicas de 10 a 40 unidades de dose.

Na&o selecione a dose ou pressione o botdo de injecdo sem ter uma agulha colocada. Isso pode
danificar a sua caneta.
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A.  Certifique-se de que a agulha esta colocada e a dose regulada para “0”.

Suliqua’ solostar
10-40

B.  Rode o seletor de doses até que o contador de doses esteja alinhado com a dose pretendida.
- Serodar até ultrapassar a sua dose, pode rodar para tras.

Se ndo existirem unidades de dose suficientes na caneta para a sua dose, 0 seletor de doses vai
parar no nimero de unidades de dose que restam.
Se ndo conseguir selecionar a dose que Ihe foi receitada na integra, utilize uma caneta nova ou
injete as unidades de dose restantes e utilize uma caneta nova para perfazer a sua dose.
Apenas neste caso, é correto injetar uma dose parcial inferior a 10 unidades de dose.
Utilize sempre outra Suliqua caneta SoloStar (10 - 40) para completar a sua dose e mais
nenhuma outra caneta.

Como ler a janela doseadora

Os nameros pares estdo alinhados com o ponteiro e 0s nimeros impares sdo apresentados
como uma linha entre 0s nimeros pares.

29 unidades selecionadas

Nao utilize a caneta se a sua dose diaria Unica for inferior a 10 unidades de dose,
apresentada sob a forma de ndmeros brancos num fundo preto.

|ua’ solostar
b

SoloStar®

Unidades de dose de medicamento na sua caneta
A sua caneta contem um total de 300 unidades de dose. Pode selecionar a sua dose em
incrementos de 1 unidade de dose.
Nao utilize esta caneta se precisar de uma dose diaria Unica inferior a 10 unidades de dose, ou
superior a 40 unidades de dose. Fale com o seu médico sobre qual caneta é adequada as suas
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necessidades.
Cada caneta contém mais do que 1 dose.

PASSO 5: Injete a dose
Se tiver dificuldade em pressionar o botdo de injecdo, ndo force, pois pode partir a caneta.

- Troque a agulha (ver PASSO 6 Retire a agulha e PASSO 2 Coloque uma agulha nova) e,
em seguida faga um teste de seguranca (ver PASSO 3).

- Se ainda tiver dificuldade em pressiona-lo, utilize uma caneta nova.

- Nao utilize uma seringa para retirar medicacao da sua caneta.

A.  Selecione um local para injetar, conforme ilustrado na figura acima.
B. Introduza a agulha na pele, conforme demonstrado pelo seu médico ou farmacéutico ou

enfermeiro.
Né&o toque no botéo de injecdo ainda.

C. Coloque o seu polegar no botdo de injecdo. Em seguida, pressione totalmente e mantenha
pressionado.

Nao pressione inclinado. O seu polegar deve impedir que o seletor de doses rode.

D. Mantenha o bot&o de injecéo pressionado e, quando vir “0” na janela doseadora, conte
lentamente até 10.

Isto assegurara que recebe a totalidade da sua dose.
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E. Depois de esperar e contar lentamente até 10, solte o botdo de injecdo. Em seguida, retire a
agulha da pele.

PASSO 6: Retire a agulha

Tome cuidado ao manusear agulhas, a fim de evitar ferimentos e infe¢des cruzadas.
Na&o volte a colocar a tampa interior da agulha.

A.  Segure na parte mais larga da tampa exterior da agulha. Mantenha a agulha na horizontal
e oriente-a para dentro da tampa exterior da agulha. Empurre com firmeza.
A agulha pode perfurar a tampa se for tapada obliquamente.

o¥-0L 8 8 3 &

senbing |- |[

=

B. Segure e aperte a parte mais larga da tampa exterior da agulha. Com a outra mao, rode a
caneta varias vezes para remover a agulha.
Se a agulha ndo sair a primeira, tente novamente.

C.  Deite fora a agulha usada num contentor resistente a perfuracéo (ver “Deitar fora a sua
caneta” no final destas Instruc6es de Utilizacdo).
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D.  Volte a colocar a tampa da caneta.
Né&o volte a colocar a caneta no frigorifico.

7 e
—
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Como conservar a sua caneta

Antes da primeira utilizacéo
Mantenha as canetas novas no frigorifico entre 2°C a 8°C.
N&o congelar.

Apobs a primeira utilizacao
- Mantenha a sua caneta a temperatura ambiente, abaixo de 25°C.
Na&o volte a colocar a caneta no frigorifico.
N&o conserve a sua caneta com a agulha colocada.
Conserve sempre a sua caneta com a tampa colocada.
Utilize a sua caneta apenas durante um maximo de 28 dias ap0s a primeira utiliza¢éo.

Como cuidar da sua caneta

Manuseie a sua caneta com cuidado
Caso suspeite que a sua caneta esta danificada, ndo tente repara-la. Utilize uma caneta nova.

Proteja a sua caneta da poeira e da sujidade
Pode limpar o exterior da caneta com um pano himido (agua apenas). Ndo mergulhe, lave ou
lubrifique a caneta. Estas a¢des podem danificar a caneta.

Deitar fora a sua caneta
Retire a agulha antes de deitar fora a caneta.
Deite fora a sua caneta usada conforme as instru¢des do seu farmacéutico ou das autoridades
locais.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Suligua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml solucao injetavel em caneta pré-cheia
insulina glargina + lixisenatido

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Suliqua e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Suliqua
Como utilizar Suliqua

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Suliqua

Contetido da embalagem e outras informacdes

ok wnE

1. O que é Suliqua e para que € utilizado

Suligua é um medicamento injetavel para a diabetes que contém duas substancias ativas:

o insulina glargina: uma insulina de longa duragéo de a¢do, um tipo de insulina que ajuda a
controlar o nivel de agucar no sangue (glicose) durante todo o dia.

. Lixisenatido: um “analogo do GLP-1" que ajuda o organismo a produzir a sua propria insulina
adicional em resposta a aumentos do agucar no sangue, e diminui a abor¢ao de agUcar a partir
dos alimentos.

Suliqua é utilizado para tratar adultos com diabetes tipo 2, para ajudar a controlar o nivel de agucar no
sangue quando este esta demasiado alto, é um adjuvante da dieta e exercicio fisico.

E dado, com metformina com ou sem inibidores do cotransportadores de sédio-glicose 2 (SGLT 2)
(gliflozinas), quando outros medicamentos néo séo por si so suficientes para controlar o seu nivel de
acucar no sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Suligqua
Nao utilize Suliqua:

- Se tem alergia a insulina glargina ou ao lixisenatido ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Suliqua se

o tem diabetes tipo 1, uma vez que Suliqua é utilizado para a diabetes tipo 2 e este medicamento
ndo e indicado para si.

. tem cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes que ocorre quando o0 organismo é
incapaz de utilizar a glicose porque ndo existe insulina suficiente) pois este medicamento néo é
indicado para si.

. tem um problema grave do estdmago ou intestinos, tal como uma doenca dos musculos do
estdmago chamada “gastroparesia” que atrasa o esvaziamento do estdbmago. Uma vez que
Suliqua pode causar efeitos indesejaveis gastricos (ver sec¢do 4), 0 medicamento ndo foi
estudado em doentes com problemas graves de estdbmago ou intestinos. Por favor veja a
informacéo referente aos medicamentos que ndo devem ficar muito tempo no seu estdmago na
seccédo “Outros medicamentos e Suliqua”.

. Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estara sob anestesia (adormecido), informe
0 seu médico de que esta a tomar Suliqua.

o tem uma doenca grave dos rins ou esta a fazer dialise, uma vez que a utilizacéo deste
medicamento ndo sera recomendada.

Siga cuidadosamente as instru¢fes do seu médico relativas a dose, monitorizagao (analises ao sangue e
a urina), dieta e atividade fisica (trabalho e exercicio fisicos) e & técnica de injecg&o.

Tenha especial atengéo ao sequinte:

o Nivel de aclcar do sangue demasiado baixo (hipoglicemia). Se o seu nivel de aglcar no sangue
for demasiado baixo, siga as orientagdes para hipoglicemia (ver informacdo na caixa de texto,
no final deste folheto).

. Nivel de aclcar no sangue demasiado alto (hiperglicemia). Se o seu nivel de aglcar no sangue
for demasiado alto, siga as orientacGes para hiperglicemia (ver informacao na caixa de texto, no
final deste folheto).

o Certifique-se de que utiliza 0 medicamento correto. Deve verificar sempre o rétulo antes de
cada injecéo para evitar trocas de medicacdo entre Suliqua e outras insulinas.

o Se tiver problemas de visdo, queira consultar a sec¢édo 3.

Enquanto estiver a utilizar este medicamento tenha em atencdo o seguinte e fale com o0 seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro antes de iniciar Suligua:

o Se tiver dor forte na zona do estbmago (abddémen) que é intensa e ndo desaparece. Pode ser um
sinal de pancreas inflamado (pancreatite aguda).

o Se tiver perda de liquidos (desidratacdo), p. ex., no caso de vomitos e diarreia. E importante
evitar a desidratacdo bebendo, para tal, muitos liquidos, especialmente durante as primeiras
semanas de tratamento com Suliqua.

Alteraces da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracfes da pele, tais como nddulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Suliqua). Contacte o seu medico se estiver atualmente a administrar a inje¢cdo numa area
irregular antes de comegar a administrar a inje¢cdo numa &rea diferente. O seu médico podera
aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglcar no sangue e a ajustar a sua dose de
insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Viagens
Fale com o seu médico antes de viajar. Pode precisar de conversar sobre:

e Se 0 seu medicamento esta disponivel no pais que vai visitar.

Como arranjar o fornecimento de insulina, agulhas e outros materiais.
Como conservar corretamente a sua insulina durante a viagem.

A hora das refeicdes e a utilizacdo do seu medicamento.

Os efeitos possiveis de mudar para fusos horarios diferentes.
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e Os riscos para a salde nos paises que vai visitar.
e O que deve fazer em caso de emergéncia, caso se sinta maldisposto ou fique doente.

Criancas e adolescentes
N&o existe experiéncia com Suliqua em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, por
conseguinte, a utilizacdo de Suliqua ndo é recomendada nesta faixa etéria.

Outros medicamentos e Suliqua

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos. Se tomar outro medicamento antidiabético, fale com o seu
médico se deve parar de tomar esse medicamento quando comeca a usar Suliqua.

Alguns medicamentos podem alterar o seu nivel de agicar no sangue. Isto pode significar que o seu
médico pode ter de mudar a sua dose de Suliqua. Por isso, antes de tomar um medicamento pergunte ao
seu médico se este vai afetar o nivel de aglcar no sangue e que medidas, se for caso disso, tem de tomar.
Também precisa de ser cuidadoso ao parar de tomar um medicamento.

O efeito de alguns medicamentos orais que toma pode ser afetado por Suliqua. Pode ser necessario
tomar alguns medicamentos, tais como antibidticos, contracetivos orais, estatinas (medicamentos
como a atorvastatina para baixar o colesterol), comprimidos ou cépsulas gastrorresistentes ou
granulados ou p6s para administracdo oral ou suspensdes que ndo devem permanecer muito tempo no
estdbmago, pelo menos uma hora antes ou quatro horas depois da inje¢do de Suliqua.

O seu nivel de acucar no sangue pode descer (hipoglicemia) se tomar:

o Quaisquer outros medicamentos para tratar a diabetes.

Disopiramida, para alguns problemas do coracéo.

Fluoxetina, para a depresséo.

Antibidticos sulfonamidicos, para tratar infecdes.

Fibratos, para baixar niveis elevados de gordura no sangue.

Inibidores de monoaminoxidase (MAOQIs), para a depressao ou a doenca de Parkinson.

Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ACE), para problemas do coracao ou

pressdo arterial elevada.

° Medicamentos para aliviar a dor e baixar a febre, tais como pentoxifilina, propoxifeno e
salicilatos (como o &cido acetilsalicilico).

) Pentamidina, para algumas infe¢Ges causadas por parasitas. Esta situagdo pode provocar um
nivel de agucar no sangue demasiado baixo, que por vezes é seguido de um nivel de agucar no
sangue demasiado elevado.

seu nivel de agucar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:
Corticosteroides, como a cortisona e a prednisolona, para a inflamacéo.
Danazol, para a endometriose.
Diazo6xido, para a pressao arterial elevada.
Inibidores da protease, para o VIH.
Diuréticos, para a pressao arterial elevada ou retengdo de liquidos.
Glucagon, para niveis muito baixos de agucar no sangue.
Isoniazida, para a tuberculose.
Somatropina, uma hormona de crescimento.
Hormonas tiroideias, para problemas da tiroide.
Estrogénios e progestagénios, tal como na pilula contracetiva usada no controlo da natalidade ou
utilizacdo de estrogénios para a perda 6ssea (osteoporose).
Clozapina, olanzapina e derivados da fenotiazina, para problemas de salude mental.
o Medicamentos simpaticomiméticos, tal como epinefrina (adrenalina), salbutamol e terbutalina —
para a asma.

e 6 o o o o o o o o O
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Os seus niveis de acucar no sangue poderdo subir ou descer se tomar:
) Blogueadores beta ou clonidina, para a pressdo arterial elevada.
o Sais de litio, para problemas de satide mental.

Medicamentos que podem reduzir os sinais de alerta de nivel baixo de agucar no sangue

Os bloqueadores beta e alguns outros medicamentos (tais como a clonidina, guanetidina e reserpina —
para a pressao arterial elevada), podem dificultar o reconhecimento dos sinais de aviso de que o seu
nivel de agucar no sangue esta baixo (hipoglicemia). Podem mesmo esconder ou impedir os primeiros
sinais de que o seu nivel de aglcar no sangue esta demasiado baixo.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Suliqua.

Varfarina ou outros anticoagulantes

Informe o seu médico se estiver a tomar varfarina ou outros anticoagulantes (medicamentos utilizados
para evitar a formagdo de coagulos no sangue) pois pode necessitar de fazer analises ao sangue com
mais frequéncia para determinar se 0 seu sangue estd mais ou menos espesso (0 chamado INR ou
“Internaticonal Normalized Ratio™).

Suliqua com élcool
Os seus niveis de aclcar no sangue poderao subir ou descer se beber alcool. Deve verificar o seu nivel
de acucar no sangue mais frequentemente.

Gravidez e amamentacgéo

Suliqua ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Desconhece-se se Suliqua é prejudicial para os
fetos.

Suliqua néo deve ser utilizado se estiver a amamentar. Desconhece-se se Suliqua passa para o leite
materno.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Niveis demasiado altos ou demasiado baixos de agtcar no sangue (ver informacao na caixa de texto no
final deste folheto) podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas. A
sua concentragdo pode ser afetada. Isto pode ser perigoso para si e para 0s outros.

Pergunte ao seu médico se pode conduzir se:
. O seu nivel de agucar no sangue esta demasiado baixo com frequéncia.
° Tem dificuldade em reconhecer quando o seu nivel de agicar no sangue esta demasiado baixo.

Suliqua contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € essencialmente
“isento de sodio”.

Suliqua contém metacresol
Este medicamento contém metacresol, o qual pode causar reacdes alérgicas.

3. Como utilizar Suliqua
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. O seu médico pode dizer-lhe
para utilizar uma dose de Suliqua diferente em comparacdo com a sua dose anterior de insulina ou de

algum medicamento que baixe o nivel de glicose no sangue. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver davidas.
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Com base no seu estilo de vida, nas suas analises ao aglcar no sangue e na utilizagdo anterior de
insulina, o seu médico dir-lhe-a:

o Que quantidade de Suliqua necessita por dia e a que horas.

° Quando verificar o nivel de aclcar no sangue e se precisa de efetuar analises a urina.

° Quando pode necessitar de uma dose mais alta ou mais baixa.

O seu médico poderé dizer-lhe para utilizar Suliqua com outros medicamentos para niveis elevados de
agucar no sangue.

Que quantidade utilizar

Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml solugdo para injecdo em caneta preé cheia:

e Esta caneta disponibiliza uma dose de 30 a 60 unidades de dose huma injecdo, em incrementos de
1 unidade de dose.

e Cada unidade de dose que marque contém 1 unidade de insulina glargina e 0,33 microgramas de
lixisenatido.

A sua dose de Suliqua é administrada em “unidades de dose”. O contador de dose na caneta mostra o
namero de unidades de dose.

Né&o injete uma dose inferior a 30 unidades de dose. N&o injete uma dose superior a 60 unidades de
dose.

Se a dose necessaria for inferior a 30 unidades de dose, o seu médico vai prescrever uma dosagem
diferente. Para unidades de dose de 10-40 unidades, Suliqua 100 unidades/ml + 50 microgramas/ml
solucdo para injecdo caneta pré-cheia.

Muitos fatores podem afetar o seu nivel de aglcar no sangue. Deve conhecer quais sdo para que possa
tomar a medida correta se 0 seu nivel de aglcar no sangue se alterar e ajudar a impedir que fique
demasiado alto ou demasiado baixo. Consulte a caixa de texto no final deste folheto para obter mais
informacoes.

Utilizacdo em doentes idosos (65 anos ou mais)
Se tem 65 anos de idade ou mais, fale com o seu médico pois pode necessitar de uma dose mais baixa.

Se tem problemas dos rins ou do figado
Se tem problemas dos rins ou do figado, fale com o seu médico pois pode necessitar de uma dose mais
baixa.

Quando injetar Suliqua
Utilize Suliqua uma vez por dia, até 1 hora antes de uma refei¢do. De preferéncia, injete Suliqua antes
da mesma refeicdo todos os dias, depois de ter escolhido a refeicdo mais conveniente.

Antes de injetar Suliqua

o Siga sempre as “Instrugdes de Utilizagdo” que acompanham este folheto informativo e use a
caneta conforme descrito.

. Se ndo seguir todas estas instrugdes, pode receber Suliqua em excesso ou em quantidade
insuficiente.

De modo a evitar erros, verifique sempre de que utiliza o0 medicamento correto verificando o rétulo da
caneta antes de cada injecdo, de modo a ter a certeza de que tem a caneta correta, especialmente se
utilizar mais do que um medicamento injetavel. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.
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Como injetar

) Suliqua é injetado por baixo da pele (utilizagdo subcutanea ou “SC”).

) Injete na parte da frente das coxas, parte superior dos bracos ou parte da frente da cintura
(abd6émen).

° Mude diariamente de local dentro da area onde injeta. Isto vai reduzir o risco desenvolver
cavidades ou saliéncias no local da injecgdo (para mais informacdes, ver “Outros efeitos
indesejaveis” na seccdo 4).

Nao utilize Suliqua
o Se existirem particulas em Suliqua. A solucdo deve ser limpida, incolor e com a aparéncia de
agua.

Outras informacdes importantes sobre a utilizacdo de canetas pré-cheias.

o Utilize sempre uma agulha nova para cada injecdo. A reutilizacdo de agulhas aumenta o risco de
bloqueio da agulha, o que pode causar sub ou sobredosagem. Elimine a agulha de forma segura
apods cada utilizacao.

o Para evitar uma possivel transmissdo de doencas entre pessoas, as canetas de insulina nunca
devem ser usadas por mais do que uma pessoa, mesmo quando a agulha é trocada.

o Utilize apenas agulhas que sejam compativeis para utilizagdo com a caneta de Suliqua (ver
“Instruc@es de Utilizacao”).

o Tem de ser efetuado um teste de seguranca antes de cada inje¢éo.

o Deite fora a agulha usada num contentor resistente a perfuracdo ou conforme indicado pelo seu
farmacéutico ou autoridades locais.

Nunca utilize uma seringa para retirar a solucdo da caneta de modo a evitar erros de dose e potencial
sobredosagem.

Se a caneta estiver danificada, se ndo tiver sido conservada corretamente, se ndo tiver a certeza de que

estad a funcionar devidamente ou se verificar que o controlo do seu nivel de aglcar no sangue esta a

piorar inesperadamente:

o deite fora a caneta e utilize uma nova.

o se pensa que h& um problema com a sua caneta, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se utilizar mais Suliqua do que deveria

Se injetou uma quantidade excessiva deste medicamento, o seu nivel de agucar no sangue pode ficar
demasiado baixo (hipoglicemia). Verifique o seu nivel de aglcar no sangue e ingira mais alimentos
para evitar que o seu nivel de acucar no sangue desca demasiado (hipoglicemia). Se o seu nivel agucar
no sangue ficar demasiado baixo, consulte as instrugdes da caixa de texto no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Suliqua

Caso se tenha esquecido de uma dose de Suliqua ou se néo tiver injetado insulina suficiente, o seu

nivel de agucar no sangue pode ficar demasiado elevado (hiperglicemia):

Quando necessario, Suliqua pode ser injetado antes da préxima refeicéo.

. N&o injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de injetar.

o N&o administre duas injecdes por dia.

o Verifique o seu nivel de aglcar no sangue e, em seguida, injete a proxima dose a hora habitual.

o Para obter informacdes sobre o tratamento da hiperglicemia, ver a caixa de texto no final deste
folheto.

Se parar de utilizar Suliqua

N&o pare de utilizar este medicamento sem consultar o seu médico. Se o fizer, tal podera causar um
nivel muito elevado de agucar no sangue (hiperglicemia) e a acumulacéo de acido no sangue
(cetoacidose).
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Se notar sinais de que o seu nivel de aglcar no sangue esta demasiado baixo (hipoglicemia), tome
medidas para o elevar imediatamente (ver a caixa de texto no final deste folheto).

A hipoglicemia pode ser muito grave e é muito frequente com medicamentos contendo insulina (pode
afetar mais de 1 em 10 pessoas).

Um nivel baixo de aglcar no sangue significa que ndo existe agucar suficiente no sangue.

Se 0 seu nivel de agucar no sangue descer demasiado, podera desmaiar (ficar inconsciente).

Se o nivel de agucar no sangue se mantiver muito baixo durante demasiado tempo, pode causar lesdes
cerebrais e p6r a vida em risco.

Para obter mais informacéo, consulte a caixa de texto no final deste folheto.

Outros efeitos indesejaveis

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
Alteracdes da pele no local da injecéo:

Se injetar insulina com frequéncia no mesmo local, a pele pode enrugar (lipoatrofia) ou tornar-se mais
espessa (lipohipertrofia). Também podem ocorrer nédulos na pele causados pela acumulagdo de uma
proteina chamada amil6ide (amiloidose cutinea). N&o é conhecida a frequéncia destas alteracdes de
pele. A insulina pode ndo funcionar se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecéo a
cada injecdo para ajudar a evitar essas alteracfes na pele.

Frequentes: (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Tonturas

e Sentir-se enjoado (nauseas)

e Vomitos

e Diarreia

e Reagdes alérgicas e da pele no local da injecdo: os sinais podem incluir vermelhid&o, dor

invulgarmente intensa durante a inje¢do, comichao, urticéria, inchaco ou inflamagé&o.
Podem espalhar-se em redor do local da injecdo. A maior parte destas reacdes menores as
insulinas habitualmente desaparece num periodo de poucos dias a poucas semanas.

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
e Frio, nariz a pingar, dor de garganta

Urticaria

Dor de cabeca

Indigestdo (dispepsia)

Dor de estdmago

Cansaco

Pedras na vesicula

Inflamacdo da vesicula biliar

e Alteragéo do paladar

Raros: (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
e Atraso do esvaziamento do estbmago
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Suliqua
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso na embalagem e no rétulo da caneta
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar nem colocar proximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter a caneta dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizacdo

Conserve a caneta em utilizagdo durante um méaximo de 28 dias fora do frigorifico a uma
temperatura inferior a 25°C. Elimine a caneta ap0s este periodo.

N&o volte a colocar a caneta no frigorifico e ndo a congele. Conservar a caneta longe do calor direto
ou da luz direta. Mantenha sempre a tampa na caneta quando ndo a esta a utilizar, para proteger da
luz.

N&o deixe a caneta no carro em dias excecionalmente quentes ou frios.

N&o conservar a caneta com a agulha colocada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composic¢do de Suliqua

o As substéncias ativas sdo insulina glargina e lixisenatido.

Cada caneta contém 300 unidades de insulina glargina e 100 microgramas de lixisenatido em 3
ml de solucéo.

Cada ml contém 100 unidades de insulina glargina e 33 microgramas de lixisenatido.

Cada unidade de dose de Suliqua contém 1 unidade de insulina glargina e 0,33 microgramas de
lixisenatido.

. Os outros componentes sdo: glicerol 85% metionina, metacresol, cloreto de zinco, acido
cloridrico concentrado e hidréxido de sodio (para ajuste de pH) e &gua para preparacdes
injetaveis. Ver igualmente a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de utilizar Suliqua” para
obter informag&o sobre o sddio e o metacresol.

Qual o aspeto de Suliqua e contetdo da embalagem
Suliqua é uma solucéo limpida e incolor dentro de um cartucho de vidro inserido numa caneta pré-
cheia (SoloStar).

Embalagens de 3, 5 e 10 canetas pré-cheias.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Agulhas néo incluidas na embalagem.
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Titular da Autorizacdo de Introducéo
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

Fabricante

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

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)ado
Sanofi-Aventis Movonpoéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 202454000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400



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 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 02 393 91(altre domande e chiamate
dall’estero)

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéao

Roméania
Sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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HIPERGLICEMIA E HIPOGLICEMIA

Se usa insulina, deve trazer sempre consigo 0s seguintes artigos:

e Comida contendo agucar, como comprimidos com glicose ou bebidas agucaradas
(pelo menos, 20 g).

e Informacdo para que outras pessoas possam saber que é diabético.

Hiperglicemia (niveis elevados de acticar no sangue)

Se o seu nivel de agucar no sangue estiver demasiado elevado (hiperglicemia), pode néo ter
injetado insulina suficiente.

Motivos pelos quais pode ocorrer hiperglicemia:

Os exemplos incluem:

Né&o injetou Suligua ou ndo o injetou em quantidade suficiente.

O seu medicamento ficou menos eficaz — por exemplo, porgque néo foi devidamente conservado.
A sua caneta n&o esta a funcionar corretamente.

Esté a fazer menos exercicio do que o habitual.

Esta sob stress — tal como, demasiada carga emocional ou agitacéo.

Tem uma lesdo, infegdo ou febre ou foi submetido a uma cirurgia.

Est4 a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver secgdo 2 “Outros medicamentos

e Suligua™).

Sinais de alerta de hiperglicemia

Sede, maior necessidade de urinar, cansago, pele seca, vermelhiddo da face, perda de apetite, presséo
arterial baixa, batimento cardiaco acelerado e teste de urina com presenca de glicose e corpos
ceténicos. Dor de estdbmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia ou desmaio (ficar inconsciente)
podem ser sinais de um problema grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.

O que fazer se tiver hiperglicemia

. Teste 0 seu nivel de aglcar no sangue, e se o valor for alto e conforme acordado com o seu
médico ou enfermeiro, faca um teste a urina para ver a presenca de corpos cetonicos logo que
notar algum dos sinais acima mencionados.

o Contacte imediatamente o seu médico se tiver hiperglicemia ou cetoacidose grave. Estes
problemas tém sempre de ser tratados por um médico, normalmente no hospital.

Hipoglicemia (nivel baixo de acucar do sangue)

Se 0 seu nivel de agucar no sangue descer demasiado, podera desmaiar (ficar inconsciente). A
hipoglicemia grave pode causar um ataque do coracdo ou lesdes no cérebro e pode pér a vida em
risco. Deve aprender a reconhecer 0s sinais de que o nivel de aclcar no sangue esta a descer — para
gue possa tomar medidas para evitar que se agrave.

Motivos pelos quais pode ocorrer hipoglicemia:
Os exemplos incluem:

o Injeta demasiado Suliqua
. Salta refei¢Bes ou atrasa a sua hora.
o N&o come o suficiente ou come alimentos com menos hidratos de carbono do que o normal —

os adocantes artificiais ndo sdo hidratos de carbono.

Bebe alcool — especialmente se ndo tiver comido muito.

Perde hidratos de carbono por estar enjoado (vémitos) ou ter diarreia.

Esta a praticar mais exercicio do que é habitual ou um tipo diferente de atividade fisica.
Esté a recuperar de uma lesdo, cirurgia ou outra fonte de stress.
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. Esta a recuperar de uma doenca ou de febre.
. Esta a tomar ou parou de tomar determinados medicamentos (ver secgdo 2 “Outros
medicamentos e Suliqua”).

Também é provavel que ocorra hipoglicemia se:

. Iniciou agora o tratamento com Suliqua— se ocorrer um nivel baixo de agUcar, € mais
provavel que isto ocorra de manha.

o Os seus niveis de agucar no sangue s&0 quase normais ou sdo instaveis.

. Altera a area da pele onde injeta Suliqua. Por exemplo, da coxa para a parte superior do brago.

. Se tiver uma doenca grave dos rins ou do figado ou outra doenca como, por exemplo,
hipotiroidismo.

Sinais de alerta de hipoglicemia

Os primeiros sinais podem ser no seu corpo em geral. Exemplos de sinais de que o seu nivel de agucar
no sangue esta a diminuir excessivamente ou demasiado rapido incluem: transpiragdo, pele pegajosa,
ansiedade, batimento cardiaco rapido ou irregular, presséo arterial elevada e palpitagdes. Estes sinais
desenvolvem-se frequentemente antes dos sinais de nivel baixo de aclcar no cérebro.

Outros sinais incluem: dores de cabeca, fome intensa, sensagdo de enjoo (nauseas), vomitos, cansaco,
sonoléncia, agitacdo, perturbacbes do sono, comportamento agressivo, dificuldades naconcentracao,
diminuicdo da capacidade de reacdo, depressdo, confusdo, perturbacdes da fala (por vezes, perda total
da fala), alteracdes da visdo, tremores, incapacidade de se mover (paralisia), formigueiro nas méaos ou
bracos, dorméncia e sensagdo de formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do autocontrolo,
incapacidade para tomar conta de si proprio, convulsdes, perda de consciéncia.

Quando os sinais de hipoglicemia podem ser menos claros:

Os primeiros sinais de alerta de hipoglicemia podem modificar-se, ser mais fracos ou estarem
totalmente ausentes se:
For idoso.
Tiver diabetes ha muito tempo.
Tiver um determinado tipo de dano de um nervo (chamada “neuropatia autondmica diabética”).
Teve recentemente niveis demasiado baixos de aglcar no sangue (por exemplo, no dia anterior).
O seu nivel baixo de aglcar no sangue surge lentamente.
O seu nivel baixo de aclcar no sangue esta quase sempre perto do “normal” ou melhorou
consideravelmente recentemente.
o Mudou recentemente de uma insulina de origem animal para uma insulina produzida, tal como a
insulina de Suliqua.
o Esté a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2 “Outros medicamentos
e Suliqua”).

Nestes casos, pode desenvolver uma hipoglicemia grave (e até mesmo desmaiar) antes de se aperceber
do que esta a acontecer. Esteja familiarizado com os seus sintomas de alerta. Se necessario, podera
precisar de medir o seu nivel de agicar no sangue com mais frequéncia. Isto podera ajudar a detetar
episodios ligeiros de hipoglicemia. Se tem dificuldade em reconhecer os seus sinais de alerta, deve
evitar situac@es (tal como conduzir uma viatura) em que a hipoglicemia o possa colocar a si ou a
outros em risco.

O que fazer se tiver hipoglicemia?

1. N&o injete Suliqua. Tome imediatamente cerca de 15 a 20 gramas de agucar — tal como
glicose, cubos de agucar ou uma bebida agucarada. Bebidas ou alimentos com adogantes
artificiais (tais como bebidas dietéticas), ndo ajudam a tratar os niveis baixos de aglcar no
sangue.

2. Pode precisar de comer algo (tal como p&o ou massa) que tenha um efeito prolongado no
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aumento do nivel de aglcar no sangue, especialmente se a sua proxima refei¢do nao for a
adequada. Pergunte ao seu médico ou enfermeiro se ndo tiver a certeza de que alimentos deve
ingerir.

Com Suliqua, podera demorar mais tempo a recuperar de um nivel baixo de aglcar no

sangue porque contém uma insulina de longa duragdo de acéo (insulina glargina).

3. Deve medir o seu nivel de aglcar no sangue cerca de 10 - 15 minutos apds a ingestao de acglcar.
Se os valores de agucar estiverem demasiado baixos (<4 mmol/L) ou a hipoglicemia voltar, tome
mais 15 a 20 gramas de agucar.

4. Fale com um médico imediatamente se ndo conseguir controlar a hipoglicemia ou esta voltar
a ocorrer.

O que as outras pessoas devem fazer se tiver hipoglicemia

Diga aos seus familiares, amigos e colegas mais proximos para procurarem assisténcia médica
imediatamente se ndo conseguir engolir ou se desmaiar (ficar inconsciente).

Vai necessitar de glicose ou de glucagon (um medicamento que aumenta o nivel de aglcar no sangue)
e estes devem ser administrados mesmo que ndo haja a certeza de que tem hipoglicemia.

Deve medir o seu nivel de aglcar no sangue imediatamente apds tomar glicose para confirmar se
realmente tem hipoglicemia.
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Suliqua 100 unidades/ml + 33 microgramas/ml em caneta pré-cheia
(30 - 60).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia o Folheto Informativo e estas Instrugdes de Utilizagdo antes da primeira utilizacdo de
Suliqua.

Suliqua caneta SoloStar (30 - 60) contém uma associacéo de insulina glargina e lixisenatido. A
associacdo de medicamentos nesta caneta destina-se a injecao diaria de 30 a 60 unidades de dose
de Suliqua.

e Nunca reutilize as agulhas. Se o fizer, poderéa ndo receber toda a dose (subdosagem) ou
receber demasiado medicamento (sobredosagem) pois a agulha pode ficar bloqueada.

* Nunca utilize uma seringa para retirar medicamento da sua caneta. Se o fizer, podera
ndo receber a quantidade correta de medicamento.

Conserve estas Instrucdes de Utilizacdo para referéncia futura.
Informacéo importante

*  Nunca partilhe a sua caneta — é exclusiva para si.

»  Nunca utilize a caneta se estiver danificada ou se néo tiver a certeza de que esta a funcionar
corretamente.

»  Efetue sempre um teste de seguranca. Ver PASSO 3.

e Traga sempre consigo uma caneta sobresselente e agulhas sobresselentes, para o caso de
perder estes materiais ou deixarem de funcionar.

»  Verifique sempre o rétulo da caneta antes de utilizar de forma a assegurar que tem a caneta
correta.

Aprenda a injetar:
e Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro sobre como injetar, antes de utilizar a
sua caneta.
»  Peca ajuda se tiver problemas a manipular a caneta, por exemplo, se tiver problemas de
visdo.
»  Leiatodas estas instrucdes antes de utilizar a caneta. Se ndo seguir todas estas instrucdes,
pode receber medicamento em excesso ou em quantidade insuficiente.

Precisa de ajuda?

Se tiver duvidas sobre Suliqua, a caneta ou a diabetes, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Artigos adicionais de que vai precisar:

e uma agulha estéril nova (ver PASSO 2).
e um recipiente resistente a perfuracdo para as agulhas usadas (ver Deitar fora a sua caneta).

7



Locais onde injetar

Parte superior dos
bracos | &
Abdémen \

Coxas !

Familiarize-se com a sua caneta

Embolo Janela doseadora Contador de doses

Suporte de cartuchos ‘

m:l [ ] ‘ Suliqua‘smmr«

== o=

Seletor de
Nome do doses

Escala medicamento
Selo de borracha Bot&o de injecdo

Tampa da
caneta

*Nao vera o émbolo até ter injetado algumas doses

PASSO 1: Verifique a sua caneta

Para a primeira utilizagdo de uma nova caneta, tire-a do frigorifico, pelo menos, 1 hora antes de
injetar. Injetar medicamentos frios é mais doloroso. Apés a primeira utilizacao, a caneta sera
conservada a temperaturas abaixo 25°C.

A. Verlflque 0 nome e 0 prazo de validade no rétulo da sua caneta.
Certifique-se de que tem o medicamento correto. Esta caneta é cor de azeitona com um
botéo de injecdo castanho.
Nao utilize esta caneta se precisar de uma dose diaria inferior a 30 unidades de
dose ou se precisar de mais do que 60 unidades de dose. Fale com o seu médico
sobre qual é a caneta adequada as suas necessidades.
Nao utilize a sua caneta apds o prazo de validade.
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B.  Tire atampa da caneta.

C.  Verifique se 0 medicamento esta limpido.
Veja o suporte do cartucho transparente. Nao utilize a caneta se 0 medicamento se
apresentar turva, colorida ou se contiver particulas.

. ' Su“qual Solo'

PASSO 2: Coloque uma agulha nova
Na&o reutilize agulhas. Utilize sempre uma agulha estéril nova para cada injecdo. Isto ajuda a
evitar a obstrucdo das agulhas, contaminacdes e infegdes.
Utilize sempre agulhas compativeis para utilizagdo com a caneta de Suliqua

A. Pegue numa agulha nova e retire o selo protetor.

B.

C. Retire atampa exterior da agulha. Guarde-a para mais tarde
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D. Retire a tampa interior da agulha e deite-a fora.
Se tentar colocar a tampa de volta, podera picar-se com a agulha acidentalmente.

Manuseamento das agulhas
Tome cuidado ao manusear agulhas, a fim de evitar ferimentos e infe¢Ges cruzadas.

PASSO 3: Efetue um teste de seguranca

Efetue sempre um teste de seguranca antes de cada inje¢do para:
Verificar a caneta e a agulha e garantir que estdo a funcionar corretamente.
Se certificar de que tem a dose correta.

A.  Selecione 2 unidades de dose rodando o seletor de doses até que o contador de doses
esteja na marca 2.

B.  Pressione totalmente o bot&o de injecéo.
Quando o medicamento surgir na ponta da agulha é porque a caneta esta a funcionar
corretamente. O seletor de dose deve ficar regulado no “0”.

Se ndo surgir liquido
Pode ter de repetir este passo até 3 vezes antes de ver surgir o medicamento
Se ndo surgir qualquer medicamento apds a terceira tentativa, a agulha poderé estar
bloqueada. Se isto acontecer:

- troque de agulha (ver PASSO 6 e PASSO 2),
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- em seguida, repita o teste de seguranca (PASSO 3).

Nao utilize a caneta se continuar a ndo aparecer medicamento na ponta da agulha. Utilize
uma nova caneta.

N&o utilize uma seringa para retirar medicamento da sua caneta.

Se vir bolhas de ar
Poderé ver bolhas de ar na medicagdo. E normal, ndo sdo prejudiciais para si.

PASSO 4: Selecione a dose

Utilize esta caneta apenas para injetar doses diarias Unicas de 30 a 60 unidades de dose.
Na&o selecione a dose ou pressione o botdo de injegdo sem ter uma agulha colocada. Isso pode
danificar a sua caneta.

A.  Certifique-se de que a agulha esta colocada e a dose regulada para “0”.

Vi

—cmﬂb: Suliqua’ s
z 8z EEE 30-60

B. Rode o seletor de doses até que o contador de doses esteja alinhado com a dose pretendida.
- Se rodar até ultrapassar a sua dose, pode rodar para tras.

Se ndo existirem unidades de dose suficientes na caneta para a sua dose, o seletor de
doses vai parar no nimero de unidades de dose que restam.
Se ndo conseguir selecionar a dose que lhe foi receitada na integra, utilize uma caneta
nova ou injete as unidades de dose restantes e utilize uma caneta nova para perfazer a
sua dose. Apenas neste caso, é correto injetar uma dose parcial inferior a 30 unidades
de dose. Utilize sempre outra caneta Suliqua (30 - 60) para completar a sua dose e
mais nenhuma outra caneta.

Como ler a janela doseadora
Os numeros pares estdo alinhados com o ponteiro e 0s nimeros impares sdo apresentados
como uma linha entre os nimeros pares.

39 unidades selecionadas
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Nao utilize a caneta se a sua dose diaria Unica for inferior a 30 unidades de dose, apresentada
sob a forma de numeros brancos num fundo preto.

IuaA SoloStar®

SoloStar®

Unidades de medicamento na sua caneta
- Asua caneta contém um total de 300 unidades de dose. Pode selecionar a sua dose em
incrementos de 1 unidade de dose.
Nao utilize esta caneta se precisar de uma dose diaria Unica inferior a 30 unidades de dose ou
superior a 60 unidades de dose. Fale com o seu médico qual a caneta adequada as suas
necessidades.
Cada caneta contém mais do que 1 dose.

PASSO 5: Injete a dose

Se tiver dificuldade em pressionar o botdo de injecdo, nao force, pois pode partir a caneta.
Troque a agulha (ver PASSO 6 Retire a agulha e PASSO 2 Coloque uma agulha nova) e, em
seguida faga um teste de seguranca (ver PASSO 3).

Se ainda tiver dificuldade em pressiona-lo, utilize uma caneta nova.

Na&o utilize uma seringa para retirar medicacao da sua caneta.

A.  Selecione um local para injetar, conforme ilustrado na figura acima.
B. Introduza a agulha na pele, conforme demonstrado pelo seu médico ou farmacéutico ou

enfermeiro.
N&o toque no botdo de injecdo ainda.
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C. Coloque o seu polegar no botéo de injecdo. Em seguida, pressione totalmente e mantenha
pressionado.
Na&o pressione inclinado. O seu polegar deve impedir que o seletor de doses rode.

D. Mantenha o botdo de injecéo pressionado e, quando vir “0” na janela doseadora, conte
lentamente até 10.
Isto assegurara que recebe a totalidade da sua dose.

/
1010 seg.

E.  Depois de esperar e contar lentamente até 10, solte o botdo de injecdo. Em seguida, retire a
agulha da pele.

PASSO 6: Retire a agulha

Tome cuidado ao manusear agulhas, a fim de evitar ferimentos e infe¢des cruzadas.
N&o volte a colocar a tampa interior da agulha.

A.  Segure na parte mais larga da tampa exterior da agulha. Mantenha a agulha na
horizontal e oriente-a para dentro da tampa exterior da agulha. Empurre com
firmeza.

A agulha pode perfurar a tampa se for tapada obliquamente.

e enbing || <{ ] =
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B.  Segure e aperte a parte mais larga da tampa exterior da agulha. Com a outra méo, rode a
caneta varias vezes para remover a agulha.
Se a agulha ndo sair & primeira, tente novamente.

C. Deite fora a agulha usada num contentor resistente a perfuragédo (ver “Deitar fora a sua
caneta” no final destas Instrucdes de Utilizacdo).

0 /\@
=¥

D. Volte a colocar a tampa da caneta.
Né&o volte a colocar a caneta no frigorifico.

Como conservar a sua caneta

Antes da primeira utilizacao
Mantenha as canetas novas no frigorifico entre 2°C a 8°C.
N&o congelar.

Apos a primeira utilizacao
Mantenha a sua caneta a temperatura ambiente, abaixo de 25°C.
Nao volte a colocar a caneta no frigorifico.
N&o conserve a sua caneta com a agulha colocada.
Conserve sempre a sua caneta com a tampa colocada.
Utilize a sua caneta apenas durante um maximo de 28 dias ap0s a primeira utilizacdo

Como cuidar da sua caneta

Manuseie a sua caneta com cuidado
Caso suspeite que a sua caneta esta danificada, ndo tente repara-la. Utilize uma caneta nova.
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Proteja a sua caneta da poeira e da sujidade
Pode limpar o exterior da caneta com um pano humido (adgua apenas). Nao mergulhe, lave ou
lubrifique a caneta. Estas a¢des podem danificar a caneta.

Deitar fora a sua caneta
Retire a agulha antes de deitar fora a caneta.
Deite fora a sua caneta usada conforme as instrucdes do seu farmacéutico ou das autoridades
locais.
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