PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere
Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Suligua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin®* a 150 mikrogramov lixisenatidu v 3 ml
roztoku.

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 50 mikrogramov lixisenatidu.

Kazdéa davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a 0,5 mikrogramov lixisenatidu.

Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin®* a 100 mikrogramov lixisenatidu v 3 ml
Eeg?l;urﬁl obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 33 mikrogramov lixisenatidu.

Kazda davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a 0,33 mikrogramov lixisenatidu.

* Inzulin glargin sa vyraba rekombinantnou DNA technolégiou v Escherichia coli.

Okienko na pere ukazuje poc¢et davkovacich jednotiek.

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Kazdy ml obsahuje 2,7 miligramov metakrezolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenom pere (SoloStar).

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Suliqua je indikovana na lie¢bu dospelych s nedostatoéne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu

s ciel'om zlepsit’ glykemicka kontrolu ako doplnok k diéte a cviéeniu, v kombinacii s metforminom a
inhibitormi ko-transportéru sodika a glukézy 2 (SGLT-2) alebo bez nich.

Vysledky studie tykajuce sa uéinnosti kontroly glykémie a skimanych populacii, pozri ¢ast’ 4.4 a 5.1.
4.2 Déavkovanie a spésob podéavania

Suliqua je k dispozicii v dvoch naplnenych perach poskytujucich odlisné moznosti davkovania, je to

pero Suliqua (10-40) a pero Suliqua (30-60). Rozdiel v silach obidvoch pier spo¢iva v rozsahu davok
pera.



¢ naplnené pero Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml poskytuje davkovacie jednotky od
10-40 jednotiek inzulinu glargin v kombindcii s 5-20 pg lixisenatidu (pero Suliqua (10-40)).

¢ naplnené pero Suliqua 100 jednotiek/ml + 33mikrogramov/ml poskytuje davkovacie jednotky od
30-60 jednotiek inzulinu glargin v kombindcii s 10-20 pg lixisenatidu (pero Suliqua (30-60)).

Predpisujuci lekar sa musi ubezpecit’, Ze na lekarskom predpise je uvedend spravna sila lieku Suliqua a
pocet davkovacich jednotiek, aby sa zabranilo chybnej liecbe (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie
Davka lieku sa musi upravit’ individualne na zaklade klinickej odpovede a titruje sa podl'a toho, kol’ko
inzulinu pacient potrebuje. Davka lixisenatidu sa zvySuje alebo znizuje spolu s davkou inzulinu

glargin a taktiez zavisi od pera, ktoré sa pouZzije.

Zaciatocna davka

Lie¢ba bazalnym inzulinom, agonistom receptora glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1) alebo
perordlnym antidiabetikom okrem metforminu a inhibitorov SGLT-2 sa musi pred zacatim lie¢by
liekom Suliqua ukoncit’.

Zaciato¢na davka lieku Suliqua sa uréi na zaklade predchadzajucej antidiabetickej liecby a tak, aby sa
neprekrocila odporicana ivodna davka lixisenatidu 10 pg:

Predchadzajica liecba

inzulin naivni inzulin glargin inzulin glargin
pacienti (lie¢ba (100 jednotiek/ml)** | (100 jednotiek/ml)**
peroralnym >20 az <30 jednotiek | >30 az <60 jednotiek

antidiabetikom
alebo agonistom
receptora GLP-1

Suliqua 10 davkovacich 20 davkovacich
Zacdiatoéna | (10-40) pero jednotiek jednotiek
davka a (10 jednotiek/5 ug)* | (20 jednotiek/10 ug)*
pero Suliqua 30 davkovacich
(30-60) pero jednotiek
(30 jednotiek/10 pg)*

* Jednotky inzulinu glargin (100 jednotiek/ml) / pg lixisenatidu
Pacientov na davkach nizsich ako 20 jednotiek inzulinu glargin mozno povazovat za inzulin naivnych.

** Ak sa pouzival iny bazalny inzulin:
e pri podavani bazalneho inzulinu dvakrat denne alebo inzulinu glargin (300 jednotiek/ml) sa
musi zvolit’ zaCiato¢na davka lieku Suliqua tak, Ze predtym uzivana celkova dennéa déavka sa
znizi o 20%.
e pri akomkol'vek inom bazalnom inzuline plati to isté pravidlo ako pre inzulin glargin
(100 jednotiek/ml)

Maximalna denna davka je 60 jednotiek inzulinu glargin a 20 pg lixisenatidu, ¢o zodpoveda
60 davkovacim jednotk&dm.

Suliqua sa ma podavat jedenkrat denne v priebehu jednej hodiny pred akymkol'vek jedlom.

Uprednostiiuje sa prandialna injekcia kazdy den pred tym istym jedlom a zvoli sa tak, aby to
pacientovi najviac vyhovovalo.

Titr4cia davky




Davkovanie lieku Suliqua sa musi upravit’ kazdému pacientovi individualne, podl'a toho, kol’ko
inzulinu potrebuje. Pri tiprave davky sa odporuca optimalizovat’ glykemickt kontrolu na zaklade
glykémie nala¢no (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocas prechodu na liek Suliqua a v nasledujucich tyzdiloch sa odporti¢a ddésledné monitorovanie
glukozy.

e Ak pacient za¢ina s perom Suliqua (10-40), ddvka sa moze titrovat’ tymto perom az do
40 davkovacich jednotiek.
e Titrécia na davky > 40 davkovacich jednotiek/defi musi uz pokracovat’ s perom Suliqua (30-60).
e Ak pacient zacina s perom Suliqua (30-60), davka sa moze titrovat’ tymto perom az do
60 davkovacich jednotiek.
e Pri celkovych dennych davkach >60 davkovacich jednotiek/den sa Suliqua nesmie pouzivat'.

Nastavovanie mnozstva alebo ¢asovania ddvok pre pacienta sa moze robit’ len pod lekarskym
dohladom s nalezitym monitorovanim glukézy (pozri Cast’ 4.4).

Vynechané davka
Ak sa davka lieku Suliqua vynecha, vynechana davka sa mé aplikovat’ injekciou v priebehu hodiny
pred d’alsim jedlom.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia

U stars$ich pacientov sa Suliqua méze pouzivat. Davku treba prispdsobit’ individualne na zaklade
monitorovania glukézy. U starSich l'udi méze viest’ progresivne zhorSovanie funkcie obli¢iek

k stabilnému poklesu narokov na inzulin. Pokial’ ide o lixisenatid, Gprava davky kvoli veku sa
nevyzaduje. Terapeutické skusenosti s pouzitim lieku Suliqua u pacientov vo veku > 75 rokov su
obmedzené.

Porucha funkcie obliciek

Suliqua sa neodportca u pacientov s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek a u pacientov v terminalnom
Stadiu rendlneho ochorenia, lebo s pouzivanim lixisenatidu nie st dostatocné terapeutické skusenosti.
U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje uprava davky
lixisenatidu.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek mozu byt’ naroky na inzulin znizené kvoli znizenému
metabolizmu inzulinu.

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek, ktori pouzivaju liek Suliqua,
moze byt’ potrebné ¢asté monitorovanie glukdzy a tiprava davky.

Porucha funkcia pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa Gprava davky lixisenatidu nevyzaduje (pozri Cast’ 5.2). U
pacientov s poruchou funkcie pec¢ene mézu byt naroky na inzulin znizené kvoli zniZenej kapacite pre
glukoneogenézu a znizenému metabolizmu inzulinu. U pacientov s poruchou funkcie pecene, ktori
pouzivaju liek Suliqua, moZe byt’ potrebné ¢asté monitorovanie glukdzy a uprava davky.

Pediatricka populéacia
Neexistuje ziadne relevantné pouzitie liecku Suliqua u pediatrickej populacie.

Spdsob podavania

Suliqua sa ma podavat’ subkutanne do brucha, deltového svalu alebo do stehna.

Miesta podavania injekcie sa maju pri kazdej injekcii striedat’ v ramci tej istej Casti (brucho, deltovy
sval alebo stehno), aby sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloiddzy (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).



Pacient musi byt upozorneny, ze pred kazdym pouzitim treba vzdy nasadit’ novu ihlu. Opakované
pouzivanie ihiel v inzulinovom pere zvySuje riziko upchatia ihly, ¢o mo6ze spdsobit’ poddédvkovanie
alebo predavkovanie. Ak sa stane, ze ihla je zablokovana, pacient sa musi riadit’ pokynmi uvedenymi
v “Navode na pouzivanie”, ktory je prilozeny ku kazdej pisomnej informacii pre pouzivatel’a (pozri
Cast’ 6.6).

Aby sa predislo chybam v davkovani a potencialnemu predavkovaniu, pacienti nikdy nesmu natiahnut’
do injek¢nej striekacky liek z ndplne v naplnenom pere (pozri Cast’ 4.4).

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.
Diabetes mellitus 1. typu

Suliqua sa nema pouzivat’ u pacientov s diabetom mellitus 1. typu, ani na liecbu diabeticke;j
ketoacidozy.

Striedanie miesta vpichu

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloid6zy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekecii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odportiica monitorovanie hladiny glukozy v krvi a
je mozné zvazit Gpravu davky antidiabetik.

Hypoglykémia

Hypoglykémia bola najcastejSie pozorovanou a hlasenou neZiaducou reakciou pocas liecby lieckom
Suliqua (pozri Cast’ 4.8). Hypoglykémia sa moze vyskytnit' vtedy, ak je davka lieku Suliqua vyssia,
ako sa vyZaduje.

Faktory, ktoré zvySuju nachylnost’ na hypoglykémiu, si obzvlast’ vyzaduji dokladné monitorovanie a

moZe byt potrebna uprava davky. K takymto faktorom patri:

- zmena miesta podania injekcie

- zlepSena vnimavost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov)

- nezvycajnd, zvysena alebo dlhsia fyzicka aktivita

- pridruzené choroby (napr. vracanie, hnacka)

- neprimerany prijem jedla

- vynechané jedla

- konzumaécia alkoholu

- urcité nekompenzované endokrinné poruchy, (napr. hypotyredza, porucha predného laloku
hypofyzy alebo insuficiencia kory nadobliciek)

- stibezna liecba uréitymi lickmi (pozri Cast’ 4.5).

- lixisenatid a/alebo inzulin v kombinacii so sulfonylureou méze sposobit’ zvysené riziko
hypoglykémie. Preto sa Suliqua nema podavat’ v kombinacii so sulfonylureou.

Déavka lieku Suliqua sa musi stanovit’ individudlne na zaklade klinickej odpovede a titruje sa podl'a
toho, kol'ko inzulinu pacient potrebuje (pozri Cast’ 4.2).



Akutna pankreatitida

Pouzivanie agonistov receptora GLP-1 bolo spojené s rizikom rozvoja akutnej pankreatitidy. Bolo
hlasenych niekol’ko pripadov akutnej pankreatitidy v stvislosti s lixisenatidom, aj ked” kauzélna
suvislost’ nebola stanovend. Pacienti maji byt informovani o typickych priznakoch akutnej
pankreatitidy: pretrvavajica, silna bolest’ brucha. V pripade podozrenia na pankreatitidu sa ma
pouzivanie lieku Suliqua prerusit’; ak sa potvrdi akutna pankreatitida, podavanie lixisenatidu sa nema
obnovit’. U pacientov s anamnézou pankreatitidy sa ma postupovat’ opatrne.

Zavazné gastrointestinalne ochorenie

Pouzivanie antagonistov receptora GLP-1 mdze byt spojené s gastrointestinalnymi neziaducimi
reakciami (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov so zdvaznym gastrointestinalnym ochorenim vratane
gastroparézy sa pouzivanie lieku Suliqua neskimalo, preto sa jeho pouzivanie u tychto pacientov
neodporuca.

Tazka porucha funkcie obliciek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu niz$i ako 30 ml/min) ani u
pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek nie st ziadne terapeutické sktisenosti. U pacientov
s tazkou poruchou funkcie obli¢iek ani u pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek sa
pouzivanie lieku Suliqua neodportca (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Subezne uzivané lieky

Oneskorené vyprazdnovanie zalidka spdsobené lixisenatidom moze znizit’ rychlost’ absorpcie
peroralne uzivanych liekov. U pacientov uzivajicich peroralne lieky, u ktorych sa vyzaduje rychla
gastrointestinalna absorpcia alebo u ktorych je potrebné ddkladné klinické monitorovanie alebo majd
Uzky terapeutickyindex, sa ma Suliqua pouZivat’ s opatrnost'ou. Osobitné upozornenia tykajuce sa
uzivania takychto liekov su uvedené v casti 4.5.

Aspiracia pocas celkovej anestézie alebo hlbokej sedacie

U pacientov uzivajtcich agonisty receptora GLP-1, ktori podstupuju celkovu anestéziu alebo hiboku
sedaciu, boli hlasené pripady aspiracnej pneumonie. Preto pred zdkrokom v celkovej anestézii alebo
hlbokej sedacii je potrebné mysliet' na zvysené riziko aspiracie rezidudlneho obsahu zaludka v
dosledku spomaleného vyprazdiiovania zaludka (pozri ¢ast’ 4.8).

Dehydratacia
Pacienti lieCeni liekom Suliqua maju byt’ pouceni o potenciadlnom riziku dehydratéacie v savislosti
s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami a preventivnych opatreniach, ktoré treba urobit’, aby

nedoslo k strate tekutin.

Tvorba protilatok

Pouzivanie lieku Suliqua moze viest’ k tvorbe protilatok proti inzulinu glargin a/alebo lixisenatidu.
V zriedkavych pripadoch pritomnost’ takychto protilatok moze vyzadovat upravu davky lieku Suliqua,
aby sa korigovala tendencia k hyperglykémii alebo hypoglykémii.

Zabranenie chybam pri lie¢be

Pacienti musia byt pouceni, aby pred kazdym podanim injekcie vzdy skontrolovali $titok na pere, aby
nedoslo k netimyselnej zamene medzi dvomi réznymi silami lieku Suliqua a zdémene s inymi injekéne
podavanymi antidiabetikami.

Aby sa predislo chybam v davkovani a potenciadlnemu predavkovaniu, ani pacienti ani zdravotnicki
pracovnici nikdy nesmi natiahnut’ do injekénej striekacky liek z naplne v naplnenom pere.



Antidiabetikd, ktoré neboli predmetom $tidie v kombinacii s liekom Suliqua

Liek Suliqua sa neskumal v kombinécii s inhibitormi dipeptidylpeptidazy-4 (DPP-4), sulfonylureou,
glinidmi a pioglitazénom.

Cestovanie

Aby sa predislo chybam pri ddvkovani a potencidlnemu predavkovaniu pri prechode do réznych
Casovych pasiem, pacient ma pred cestou vyhl'adat’ lekara.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Stadie s liekom Suliqua. Nizsie uvedené informacie vychadzaji zo
stadii s monokomponentami.

Farmakodynamické interakcie

Na metabolizmus gluk6zy maju vplyv viaceré latky a mézu vyzadovat’ tipravu davky lieku Suliqua.

K latkam, ktoré mozu zvySovat’ ucinok znizujtci hladinu glukozy v krvi a zvysit' nachylnost’ na
hypoglykémiu, patria antihyperglykemickeé lieky, inhibitory enzymu konvertujlceho angiotenzin
(ACE), dizopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin,
propoxyfén, salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

K latkam, ktoré mozu znizovat uc¢inok znizujuci hladinu glukézy v krvi, patria kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretikd, glukagdn, izoniazid, estrogeny a progestagény, derivaty fenotiazinu,
somatropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroidné hormony,
atypické antipsychotické lieky (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteaz.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mézu bud’ zosilnovat alebo zoslabovat’ G¢inok
inzulinu znizujuci hladinu cukru v krvi.

Pentamidin méze sposobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Pod vplyvom sympatolytik, ako st betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, sa naviac moézZu
oslabit’ alebo chybat’ prejavy adrenergnej kontraregulacie.

Farmakokinetické interakcie

Lixisenatid je peptid a nemetabolizuje sa cytochromom P450. V sudiach in vitro lixisenatid
neovplyviloval aktivitu izoenzymov cytochrému P450 ani testovanych humannych transportérov.
S inzulinom glargin nie st zname ziadne farmakokinetické interakcie.

Ucinok vyprdzdiovania Zalidka na perordlne licky

Spomalené vyprazdnovanie zaludka spdsobené lixisenatidom moze znizit rychlost’ absorpcie
peroralne podavanych liekov. Pacienti dostavajici lieky s Uzkym terapeutickym indexom alebo lieky
vyzadujuce dokladné klinické monitorovanie musia byt dokladne sledovani, a to najmé na zaciatku
liecby lixisenatidom. Tieto lieky sa maja uzivat’ vo vztahu k lixisenatidu Standardnym sposobom. Ak



sa uzivaju takéto lieky s jedlom, pacientov treba poudit, aby ich podl'a moznosti uZivali s jedlom
vtedy, ked’ si nepodéavaju lixisenatid.

V pripade peroralnych lickov, ktorych ucinok obzvlast’ zavisi od prahovej koncentracie, ako su
napriklad antibiotik4, treba pacientov poucit’, aby ich uzivali najmenej 1hodinu pred podanim injekcie
lixisenatidu alebo 4 hodiny po fiom.

Gastrorezistentné formy liekov obsahujuce latky citlivé na degradaciu v zalidku sa maju podat’
1 hodinu pred podanim injekcie lixisenatidu alebo 4 hodiny po nom.

Paracetamol

Na vyhodnotenie tc¢inku lixisenatidu na vyprazdnovanie zaludka bol pouzity ako modelovy liek
paracetamol. Po jednorazovom podani paracetamolu 1000 mg sa AUC a tiz paracetamolu nezmenili
bez ohl'adu na ¢as podania (pred alebo po podani injekcie lixisenatidu). Pri podani paracetamolu 1
hodinu po injekcii 10 pg lixisenatidu Cmax paracetamolu poklesla o 29%, pri podani paracetamolu 4
hodiny po injekcii 10 pg lixisenatidu Cmax paracetamolu poklesla 0 31% a median tmax sa predizil v
prvom pripade o 2 hodiny a v druhom pripade o 1,75 hodiny. Pri udrZiavacej davke 20 pg sa da
predpokladat’ d’alsie prediZenie tmax a znizenie Cmax paracetamolu.

Pri podani paracetamolu 1 hodinu pred lixisenatidom sa nepozoroval ziadny vplyv na Cmax a tmax
paracetamolu.

Na zaklade tychto vysledkov sa d4 zhrnut’, Ze pre paracetamol sa nevyzaduje ziadna tiprava davky, ale
v pripadoch, kedy je na dosiahnutie pozadovanej G€innosti nutny rychly nastup t¢inku, je potrebné

vziat’ do Givahy prediZenie tmax pozorované pri podani paracetamolu 1-4 hodiny po lixisenatide.

Peroralna antikoncepcia

Po jednorazovom podani peroralnej antikoncepcie (etinylestradiol 0,03 mg/levonorgestrel 0,15 mg) 1
hodinu pred alebo 11 hodin po podani 10 pg lixisenatidu sa hodnoty Cmax, AUC, ti2a tmax
etinylestradiolu a levonorgestrelu nezmenili.

UZitie peroralnej antikoncepcie 1 hodinu pred podanim alebo 4 hodiny po podani lixisenatidu nemalo
vplyv na AUC a tizz etinylestradiolu a levonorgestrelu, zatial’ ¢o hodnota Cmax etinylestradiolu poklesla
0 52% (pri podani 1 hodinu po lixisenatide) resp. 39% (pri podani 4 hodiny po lixisenatide) a hodnota
Cmax levonorgestrelu poklesla 0 46% (pri podani 1 hodinu po lixisenatide) resp. 0 20% (pri podani 4
hodiny po lixisenatide) a median tmax sa predizil o 1 az 3 hodiny.

ZniZenie hodnoty Cmax ma obmedzenu klinickd relevanciu a Gprava davok peroralnej antikoncepcie sa
nevyzaduje.

Atorvastatin
Ked’ sa podaval lixisenatid v davke 20 pg pocas 6 dni vzdy rano spolu s atorvastatinom v davke 40
mg, na expoziciu atorvastatinu to nemalo vplyv, av8ak hodnota Cmax poklesla 0 31% a tmax sa predlzil o

3,25 hodiny.

Ziadne takéto zvySenie tmax sa nepozorovalo, ked’ sa atorvastatin podaval veder a lixisenatid rano, ale u
atorvastatinu sa AUC zvysila 0 27% a hodnota Cmax 0 66%.

Tieto zmeny nie st klinicky relevantné a preto sa Gprava davky atorvastatinu pri sibeznom podévani s
lixisenatidom nevyZzaduje.

Warfarin a iné kumarinové derivaty




Po stbeznom podavani 25 mg warfarinu a opakovanych davok lixisenatidu 20 ug sa nezaznamenali
ziadne zmeny AUC ani INR (International Normalised Ratio), zatial' ¢o hodnota Cmax sa znizila 0 19%
a tmaxsa predizil o 7 hodin.

Vzhl'adom na tieto vysledky sa nevyzaduje pre warfarin podavany subezne s lixisenatidom ziadna
uprava davok; napriek tomu sa odporuca ¢asté monitorovanie INR u pacientov uzivajucich warfarin
a/alebo kumarinové derivaty, a to na zaciatku a na konci liecby lixisenatidom.

Digoxin

Po stibeznom podavani lixisenatidu v davke 20 pug a digoxinu v davke 0,25 mg v ustalenom stave sa
AUC digoxinu nezmenila. tmax digoxinu sa predizil o 1,5 hodiny a hodnota Cmax sa zniZila o 26%.
Vzhl'adom na tieto vysledky sa iprava davok digoxinu pri subeznom podavani s lixisenatidom
nevyzaduje.

Ramipril

Po stibeZznom podavani lixisenatidu v davke 20 pg a ramiprilu v davke 5 mg pocas 6 dni sa AUC
ramiprilu zvysila o 21%, zatial’ ¢o hodnota Cmax poklesla 0 63%. AUC a Cmax aktivneho metabolitu
(ramiprilatu) sa nezmenili. tmax ramiprilu a ramiprilatu sa prediZil priblizne o 2,5 hodiny.
Vzhl'adom na tieto vysledky sa Giprava davok ramiprilu pri subeznom podavani s lixisenatidom
nevyzaduje.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Suliqua sa neodporuca u zien vo fertilnom veku, ktoré neuzivaju antikoncepciu.
Gravidita

Z kontrolovanych klinickych $tudii, kde sa pouzil liek Suliqua, inzulin glargin alebo lixisenatid, nie su
k dispozicii Ziadne klinické tidaje o u¢inkoch pocas gravidity.

Udaje o vel’kom poéte gravidnych Zien (viac ako 1 000 gravidit) nepreukazali ziadne malformacie ani
toxicitu inzulinu glargin pre plod/novorodenca. Udaje ziskané u zvierat nepreukazali reproduként
toxicitu inzulinu glargin.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lixisenatidu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukézali reprodukénti toxicitu (pozri Gast’ 5.3).

Suliqua sa neodportca pouzivat’ poéas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajtcich
antikoncepciu.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa inzulin glargin alebo lixisenatid vylu¢uje do materského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojciat nemoze byt vylicené. Laktacia ma byt pocas lieCby liekom Suliqua ukoncena.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé u¢inky lixisenatidu alebo inzulinu glargin na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Suliqua nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Avsak nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako dosledok zhorsenia
zraku, sa mdze zhorsit’ pacientova schopnost’ ststredit’ sa a reagovat’. To moZe predstavovat’ riziko

Vv situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov).



Pacientom majt byt odporucené také opatrenia, aby sa pocas vedenia vozidla vyhli hypoglykémii. To
je obzvlast’ dolezité pre tych, ktori maju oslabené alebo chybajlice varovné priznaky hypoglykémie,
alebo maju Casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je vhodné viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pocas lie¢by lieckom Suliqua boli hypoglykémia a
gastrointestinalne neziaduce reakcie (pozri Cast’ 'Opis vybranych neziaducich reakcii' nizsie).

Tabulkovy prehl'ad neziaducich reakcii

Z klinickych stadii vyplynuli nasledujiice neziaduce reakcie, ktoré st zoradené podla tried organovych
systémov a v poradi podla klesajicej Castosti vyskytu (vel'mi Gasté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10;
menej ¢asté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000);
nezname: z dostupnych Udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce reakcie zoradené
podl’a klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka 1: Hlasené neziaduce reakcie

Trieda organového
systému

Frekvencia vyskytu

VePmi ¢asté  |Casté Menej ¢asté Zriedkavé [Nezname
Infekcie a nakazy nazofaryngitida
infekcie hornych
dychacich ciest
Poruchy imunitného zihlavka
systému
Poruchy hypoglykémia
metabolizmu a
VyZivy
Poruchy nervového zavrat bolest’ hlavy
systému dysgetlzia
Poruchy nauzea dyspepsia oneskorené
gastrointestinalneho hnacka abdominélna vyprazdiova
traktu vracanie bolest’ nie zaludka
Poruchy pecene a cholelitiaza
Zl¢ovych ciest cholecystitida
Poruchy koze a kozna
podkozného tkaniva amyloidéza
lipodystrofia
Celkové poruchy a reakcie v Unava

reakcie v mieste
podania

mieste podania
injekcie

Opis vybranych neziaducich reakcii

Hypoglykémia

V nasledujtcej tabulke je uvedeny vyskyt dokumentovanej symptomatickej hypoglykémie
(< 3,9 mmol/l) a tazkej hypoglykémie pre liek Suliqua a komparator***.
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Tabul’ka 2: Dokumentované symptomatické alebo t’azké hypoglykémie

inzulin naivni pacienti rechod z prechod z agonistu
_az_allrleho receptora GLP-1***
Suliqu] inzulin| Tixisenatid | Suliqu| inzulin | Suliqua| agonista
a glargin a glargin receptora
Gl _1***
N 469 467 233 365 365 235 256
Dokumentovana
symptomaticka
hypoglykémia*
pacienti s prihodou, | 120 110 15 146 155 71 6
n (%) (25,6%)| (23,6%) | (6,4%) |(40,0%)| (42,5%) | (27,8%) (2,3%)
féLhOdy napacient- | 440 122 0,34 303 422| 154 0,08
n
Tazka hypoglykémia**
prihody na pacient- <0,01 0
rok, 0| <001 0 002| <001
n

* zdokumentovana symptomaticka hypoglykémia bola prihoda, pocas ktorej sa pri typickych priznakoch
hypoglykémie namerala koncentrécia plazmatickej glukdzy <3,9 mmol/l.

** fazka symptomaticka hypoglykémia bola prihoda, kde sa vyzadovala pomoc inej osoby kvoli aktivnemu
podaniu uhlohydratu, glukagonu alebo vykonaniu iného resuscitaéného opatrenia.

***|_jraglutid, exenatid BID (dvakrat denne) alebo s predizenym uvoliovanim, dulaglutid alebo
albiglutide.

Gastrointestinalne poruchy

Pocas liecby boli ¢asto hlasené gastrointestinalne neziaduce reakcie (nauzea, vracanie a hnacka). U
pacientov lieCenych liekom Suliqua bol vyskyt stvisiacich neziaducich reakcii nauzea, hnacka a
vracanie 8,4%, 2,2% a 2,2% v uvedenom poradi. Gastrointestinalne neziaduce reakcie boli vo svojej
podstate prevazne mierne a prechodné.

Poruchy imunitného systému

U 0,3% pacientov boli hlasené alergické reakcie (zihl'avka), ktoré pravdepodobne stviseli s lickom
Suliqua. Po uvedeni inzulinu glarginu a lixisenatidu boli hlasené pripady generalizovanej alergickej
reakcie zahffajtcej anafylakticka reakciu a angioedém.

Imunogenicita
Ako pri vSetkych terapeutickych proteinoch, aj pri podani lieku Suliqua, sa mézu tvorit’ protilatky
proti inzulinu glargin a/alebo lixisenatidu.

Vyskyt tvorby protilatok proti inzulinu glargin bol 21,0% a 26,2%. U priblizne 93% pacientov sa
preukazala skrizena reaktivita protilatok proti inzulinu glargin na l'udsky inzulin. Vyskyt tvorby
protilatok proti lixisenatidu bol priblizne 43%. Stav tykajuci sa protilatok proti inzulinu glargin ani
proti lixisenatidu nemal klinicky relevantny vplyv na bezpe¢nost’ alebo u¢innost’.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie inzulinov sa moze vyskytnit’ lipodystrofia a kozna amyloidoza, o méze
viest’ k oneskoreniu lokalnej absorpcie inzulinu. Pravidelné striedanie miesta vpichu v oblasti podania
moze pomdct takéto reakcie obmedzit’ alebo im predist (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste podania injekcie
U niektorych (1,7%) pacientov, ktori sa lie¢ili inzulinom vratane lieku Suliqua, sa vyskytol v mieste
podania injekcie erytém, lokalny edém a pruritus.
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Srdcovy rytmus

Pri pouZzivani agonistu receptora GLP-1 bola hlasena zvysSena tepova frekvencia a prechodné zvySenie
sa pozorovalo aj v niektorych studiach s lixisenatidom. V stadiach s lickom Suliqua sa vo faze 3
nezaznamenalo Ziadne zvySenie priemernej tepovej frekvencie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Ak pacient dostane vyssiu davku lieku Suliqua, ako je potrebné, moze sa rozvinut’ hypoglykémia a
gastrointestinalne neziaduce reakcie.

Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle liecia peroralnymi sacharidmi. M6Ze byt’ potrebna tuprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.

Zavaznejsie prihody spojené s komou, ki¢mi alebo neurologickym poskodenim mozno lie¢it’ podanim
glukagonu alebo intraven6znym podanim koncentrovanej glukézy. Ked'ze hypoglykémia sa po
zdanlivom klinickom zotaveni mézZe vratit,, pacient musi udrZiavat’ prijem sacharidov a je nutné
pacienta pozorovat'.

V pripade vyskytu gastrointestinalnych neziaducich reakcii je potrebné zacat’ prislusnt podpornt
liecbu podla klinickych prejavov a priznakov pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika. Inzuliny a analdgy na injekciu, pdsobiace dlhodobo.
ATC kéd: A10AE54.

Mechanizmus ¢inku

Suliqua je kombinovany liek, ktory obsahuje dve lie¢iva so vzajomne sa doplfiujicimi mechanizmami
ucinkov S0 zameranim na zlepsenie glykemickej kontroly: inzulin glargin, baz&lny inzulinovy anal6g
(zamerany predovsetkym na glykémiu nala¢no) a lixisenatid, agonista receptora GLP-1 (zamerany
predovsetkym na postprandialnu glykémiu).

Inzulin glargin

Primérny uc¢inok inzulinov, vratane inzulinu glargin, je regulacia glukézového metabolizmu. Inzulin a
jeho analégy znizuju hladinu glukozy v krvi stimuléciou periférneho vychytavania glukézy, najma
kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby glukézy v peceni. Inzulin inhibuje lipolyzu a
proteolyzu a zvySuje syntézu proteinov.

Lixisenatid

Lixisenatid je agonista receptorov GLP-1. Na GLP-1 receptor sa prirodzene viaze nativny GLP-1,
endogénny inkretinovy hormén, ktory v beta-bunkach pankreasu potenciuje sekréciu inzulinu zavisla
od glykémie a potlaca sekréciu glukagonu z alfa buniek pankreasu.

Lixisenatid stimuluje sekréciu inzulinu pri zvysenej hladine glykémie, ale nie pri normoglykémii, o
obmedzuje riziko hypoglykémie. Sti€asne potlaca sekréciu glukagonu. V pripade hypoglykémie
zostava sekrécia glukagénu zachovana. Lixisenatid, podany vo forme injekcie preprandialne,
spomal’uje aj vyprazdiovanie Zzalidka, ¢im znizuje rychlost’, ktorou sa absorbuje gluk6za z potravy a
objavi sa v obehu.
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Farmakodynamické G¢inky

Suliqua
Kombinacia inzulinu glargin a lixisenatidu nema ziadny vplyv na farmakodynamiku inzulinu glargin.

Vplyv kombindcie inzulinu glargin a lixisenatidu na farmakodynamiku lixisenatidu sa vo faze 1
klinického skuSania neskumal.

V sulade s relativne konstantnym profilom koncentricia/Cas inzulinu glargin v priebehu 24 hodin bez
vyrazného maxima pri podavani samotného inzulinu glargin, pri podavani kombinacie inzulin
glargin/lixisenatid bol profil rychlost’ vyuzitia glukézy/Cas podobny.

Casovy priebeh u¢inku inzulinov vratane lieku Suliqua sa moZe 1isit’ u réznych jedincov alebo u toho
istého jedinca.

Inzulin glargin

V klinickych $tadiach s inzulinom glargin (100 jednotiek/ml) je u¢inok na znizenie glukozy na
molarnej baze (t.j. ked’ sa podavaju rovnaké davky) intravenzne podavaného inzulinu glargin
priblizne rovnaky ako pri l'udskom inzuline.

Lixisenatid

V 28-dnovej stadii kontrolovanej placebom u pacientov s diabetom 2. typu podavanie davok 5 az
20 pg lixisenatidu malo za nasledok Statisticky vyznamny pokles postprandidlnej glykémie po
ranajkach, obede a veceri.

Vyprdazdnovanie zaludka

Po standardizovanom znaceni testovacieho jedla sa v tej istej $tadii potvrdilo, ze lixisenatid spomal’uje
vyprazdnovanie zaludka, ¢im znizuje rychlost’ postprandidlnej absorpcie glukdzy. Spomal’ujuci ti€inok
na vyprazdnovanie zaludka pretrvaval na konci Studie.

Klinickd i¢innost’ a bezpecnost’

Bezpeénost’ a t¢innost’ lieku Suliqua na glykemickt kontrolu sa vyhodnocoval v troch
randomizovanych klinickych studiach u pacientov s diabetes mellitus 2. typu:

e pridanie k metforminu (OAD) [inzulin naivni]

e prechod z bazalneho inzulinu

o prechod z agonistu receptora GLP-1

V kazdej z aktivne kontrolovanych klinickych $tadii mala lie¢ba lickom Suliqua za nasledok klinicky
a Statisticky vyznamné zleps$enia hemoglobinu Alc (HbAlc).

Dosiahnutie niz$ej hladiny HbA l¢ a vicsej redukcie HbAlc nezvysilo vyskyt hypoglykémie pri
kombinovanej lie¢be oproti lie¢be inzulinom glargin samotnym (pozri Cast’ 4.8).

V klinickej $tadii s pridanim kombinacie k lie¢be metforminom zaé¢inala lie¢ba pri 10 davkovacich
jednotkach (10 jednotiek inzulinu glargin a 5 pg lixisenatidu). V klinickej $tudii s prechodom z
bazélneho inzulinu bola tvodna davka 20 davkovacich jednotiek (20 jednotiek inzulinu glargin a

10 ug lixisenatidu) alebo 30 davkovacich jednotiek, (30 jednotiek inzulinu glargin a 10 ug
lixisenatidu), pozri Cast’ 4.2, v zavislosti od predchadzajicej davky inzulinu. V obidvoch studiach sa
davka titrovala jedenkrat tyzdenne na zaklade hodnot plazmatickej gluk6ézy nalacno, ktoré si pacienti
merali sami.

Pridanie k metforminu (OAD) [inzulin naivni]

Klinicka studia u pacientov s diabetom 2.typu, ktori nie su dostatocne kontrolovani liecbou
peroralnymi antidiabetikami (OAD)

V otvorenej, 30-tyzdnovej, aktivne kontrolovanej $tidii bolo randomizovanych 1170 pacientov s
diabetom 2.typu s cielom vyhodnotit’ i€¢innost’ a bezpecnost liecku Suliqua v porovnani s jednotlivymi
zlozkami, inzulinom glargin (100 jednotiek/ml) a lixisenatidom (20 pg).
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Pacienti s diabetom 2.typu lieCeni metforminom samotnym alebo metforminom a druhym OAD, ¢o
mohla byt’ sulfonylurea alebo glinid, alebo inhibitor SGLT2 alebo inhibitor dipeptidyl peptidazy-4
(DPP-4), a ktori neboli adekvatne kontrolovani touto lie¢bou (rozsah HbAlc 7,5% az 10% pre
pacientov predtym liecenych metforminom samotnym a 7% az 9% pre pacientov predtym lie¢enych
metforminom a druhym peroralnym antidiabetikom), vstapili do fazy run-in trvajticej 4 tyzdne. V
priebehu tejto run-in fazy bola lie¢ba metforminom optimalizovana a vsetky d’alsie OAD boli
vysadené. Na konci run-in fazy pacienti, ktori zostali neadekvéatne kontrolovani (HbAlc medzi 7% a
10%), boli randomizovani bud’ na liek Suliqua, inzulin glargin alebo lixisenatid. Z 1479 pacientov,
ktori zacinali v zarad’ovacej faze, bolo 1170 randomizovanych. Hlavnymi pri¢inami pre nezaradenie
do fazy randomizacie boli hodnoty FPG >13,9 mmol/l a HbAlc <7% alebo >10% na konci run-in
fazy.

Randomizované populécia s diabetom 2.typu bola takato: priemerny vek bol 58,4 rokov s prevahou
(57,1%) vekovej hranice od 50 do 64 rokov a 50,6 percent boli muzi. Vychodiskova hodnota
priemerného BMI bola 31,7 kg/m?, pri¢om 63,4% pacientov malo BMI >30 kg/m?. Priemerné trvanie
diabetu bolo priblizne 9 rokov. Povinnou zakladnou liecbou bol metformin a 58% pacientov dostavalo
pri skriningu druhé OAD, u 54% pacientov to bola sulfonylurea.

V tyzdni 30 preukazala Suliqua Statisticky vyznamné zlepSenie HbA l¢ (p-hodnota <0,0001)

V porovnani s jednotlivymi zlozkami. V predspecifikovanej analyze tohto primarneho koncového
ukazovatel'a boli pozorované rozdiely konzistentné, pokial’ ide o vychodiskovi hodnotu HbAlc (<8%
alebo >8%) alebo uzivanie vychodiskového OAD (metformin samotny alebo metformin plus druhé
OAD).

Dalsie koncové ukazovatele (endpoint) v §tidii a hodnoty st uvedené v tabul’ke niZsie.

Tabulka 3: Vysledky v tyZdni 30 - klinicka $tudia - pridanie k metforminu (mITT populécia)

Suliqua inzulin glargin lixisenatid
pocet subjektov (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
vychodiskova hodnota (priemer; po 8,1 8,1 8,1
run-in faze)
koniec Stadie (priemer) 6,5 6,8 7,3
zmena LS z vychodiskovej hodnoty -1,6 -1,3 -0,9
(priemer)
rozdiel oproti inzulinu glargin -0,3
[95% interval spol'ahlivosti] [-0,4,-0,2]
(p-hodnota) (<0,0001)
rozdiel oproti lixisenatidu -0,8
[95% interval spol'ahlivosti] [-0,9,-0,7]
(p-hodnota) (<0,0001)
pocet pacientov (%), ktori dosiahli 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
hodnotu HbAlc <7% v tyzdni 30*
glykémia v plazme nala¢no (mmol/l)
vychodiskova hodnota (priemer) 9,88 9,75 9,79
koniec studie (priemer) 6,32 6,53 8,27
zmena LS z vychodiskovej hodnoty -3,46 -3,27 -1,50
(priemer)
rozdiel LS oproti inzulinu glargin -0,19
(priemer) [-0,420 az 0,038]
[95% interval spolahlivosti] (0,2017)
(p-hodnota)
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(priemer)

rozdiel LS oproti lixisenatidu -1,96
(priemer) [-2,246 az -1,682]
[95% interval spolahlivosti] (<0,0001)
(p-hodnota)
PPG po 2 hodinach (mmol/l)*
vychodiskové hodnota (priemer) 15,19 14,61 14,72
koniec §tidie (priemer) 9,15 11,35 9,99
zmena LS z vychodiskovej hodnoty -5,68 -3,31 -4.58
rozdiel LS oproti inzulinu glargin -2,38
(priemer) (-2,79 az -1,96)
[95% interval spol'ahlivosti]
rozdiel LS oproti lixisenatidu -1,10
(priemer) (-1,63 az -0,57)
[95% interval spol'ahlivosti]
priemerna telesna hmotnost’ (kg)
vychodiskova hodnota (priemer) 89,4 89,8 90,8
zmena LS z vychodiskovej hodnoty -0,3 1,1 -2,3
(priemer)
porovnanie oproti inzulinu glargin -1,4
[95% interval spolahlivosti] [-1,9 a7 -0,9]
(p-hodnota) (<0,0001)
porovnanie oproti lixisenatidu 2,01
[95% interval spol'ahlivosti]* [1,4 az2,6]
Pocet (%) pacientov, ktori dosiahli 202 117 65
HbAlc <7,0% bez prirastku telesnej (43,2%) (25,1%) (27,9%)
hmotnosti v tyZdni 30
Propor¢ny rozdiel oproti inzulinu 18,1
glargin [12,2 az 24,0]
[95% interval spolahlivosti] (<0,0001)
(p-hodnota)
Propor¢ny rozdiel oproti lixisenatidu 15,2
[95% interval spol’ahlivosti]* [8,1 az 22,4]
dennd davka inzulinu glargin
LS davka inzulinu v tyzdni 30 39,8 40,5 NA

*Nezahrnuté v predspecifikovanej procedure “step-down testing”

**PPG po 2 hodindch minus hodnota glykémie pred jedlom “pre-meal glucose”
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Obrazok 1: Priemernéa hodnota HbAlc (%) pri naviteve pocas 30-tyzdnového randomizovaneho
obdobia liecby mITT populécia
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U pacientov v skupine s lickom Suliqua sa zaznamenal $tatisticky vyznamny priemerny pokles v
profile 7-bodového samomonitorovania hladiny glukézy v plazme (7-point self-monitored plasma
glucose (SMPQ)) z vychodiskovej hodnoty do hodnoty v tyzdni 30 (-3,35 mmol/l) v porovnani s
pacientami v skupine s inzulinom glargin (-2,66 mmol/l; rozdiel -0,69 mmol/l) a pacientami v skupine
s lixisenatidom (-1,95 mmol/l; rozdiel -1,40 mmol/l) (p<0,0001 pre obidve porovnania). Priemerné
hodnoty hladiny glukézy v plazme v tyzdni 30 boli v kazdom ¢asovom bode nizsie v skupine s lickom
Suliqua ako v skupine s inzulinom glargin aj v skupine s lixisenatidom, s jedinou vynimkou, ktorou je
hodnota pred ranajkami, ktora bola podobna v skupine s lieckom Suliqua ako v skupine s inzulinom

glargin.

Prechod z bazélneho inzulinu

Klinicka studia s pacientami s diabetom 2. typu, ktori nie sii dostatoc¢ne kontrolovani bazalnym
inzulinom

Celkovo 736 pacientov s diabetom 2. typu sa ztcastnilo v randomizovanej 30 tyzdiovej, aktivne
kontrolovanej, otvorenej multicentrickej $tidii s 2 ramenami liecby a paralelnymi skupinami
zameranej na vyhodnotenie ucinnosti a bezpecnosti liecku Suliqua v porovnani s inzulinom glargin
(100 jednotiek/ml).

Skrinovani pacienti mali diabetes 2. typu, boli lie¢eni bazalnym inzulinom najmenej 6 mesiacov a
dostévali stabilnd dennd davku v rozsahu od 15 az 40 U samotnu alebo v kombinécii s 1 alebo 2
peroralnymi antidiabetikami (metformin alebo sulfonylurea alebo glinid alebo inhibitor SGLT-2 alebo
inhibitor DPP-4), mali hodnotu HbAlc medzi 7,5% a 10% (priemer HbAlc 8,5% pri skrinovani) a
hodnotu FPG nizsiu alebo rovnu 10,0 mmol/l alebo 11,1 mmol/l v zavislosti od ich predchadzajlcej
antidiabetickej liecby.

Po skrinovani boli vhodni pacienti (n=1018) zaradeni do 6 tyzdnovej run-in fazy, kde pacienti zostali
alebo presli na inzulin glargin, v pripade, Ze pouzivali iny bazélny inzulin a svoju davku inzulinu mali
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titrovanu/stabilizovanu a pokracovali v uzivani metforminu (ak ho predtym uzivali). Akykol'vek d’alsi
OAD bol vysadeny.

Na konci run-in obdobia boli pacienti s hodnotou HbAlc v rozmedzi 7 a 10% , FPG <7,77 mmol/l a
dennou davkou inzulinu glargin 20 az 50 jednotiek randomizovani bud’ na liek Suliqua (n=367) alebo
inzulin glargin (n=369).

Tato populécia s diabetom 2.typu mala nasledujuce charakteristiky: priemerny vek bol 60,0 rokov s
prevahou (56,3%) veku od 50 do 64 rokov a 53,3 percent boli zeny. Priemerna vychodiskova hodnota
BMI bola 31,1 kg/m? pricom 57,3% pacientov malo BMI >30 kg/m?. Priemerné trvanie diabetu bolo
priblizne 12 rokov a priemerna dizka predchadzajuce;j lie¢by bazalnym inzulinom bola priblizne

3 roky. Pri skrinovani 64,4% pacientov dostavalo inzulin glargin ako bazalny inzulin a 95% dostavalo
subezne aspon jeden OAD.

V tyzdni 30 preukazala Suliqua $tatisticky vyznamné zlepSenie hodnoty HbAlc (p-hodnota <0,0001)
oproti inzulinu glargin.

Dalsie koncové ukazovatele v §tadii st uvedené v tabul’ke a na obrazku niZsie.
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Tabul’ka 4: Vysledky v tyZdni 30 - Studia diabetu 2.typu nekontrolovana bazalnym inzulinom

mITT populécia

Suliqua inzulin glargin
pocet subjektov (mITT) 366 365
HbAlc (%)
vychodiskova hodnota (priemer; po run-in 8,1 8,1
faze)
koniec lie¢by (priemer) 6,9 7,5
zmena LS z vychodiskovej hodnoty (priemer) -11 -0,6
rozdiel oproti inzulinu glargin -0,5
[95% interval spol'ahlivosti] [-0,6 -0,4]
(p-hodnota) (<0,0001)
pacienti [v (%)] ktori dosiahli hodnotu HbAlc 201 (54,9%) 108 (29,6%)
<7% v tyzdni 30*
glykémia v plazme nala¢no (mmol/l)
vychodiskova hodnota (priemer) 7,33 7,32
koniec studie (priemer) 6,78 6,69
zmena LS oproti vychodiskovej hodnote -0,35 -0,46
(priemer)
rozdiel oproti inzulinu glargin 0,11
[95% interval spolahlivosti] (-0,21 az 0,43)
PPG po 2 hodinach (mmol/l)*
vychodiskova hodnota (priemer) 14,85 14,97
koniec §tadie (priemer) 9,91 13,41
zmena LS oproti vychodiskovej hodnote -4,72 -1,39
(priemer)
rozdiel LS oproti inzulinu glargin (priemer) -3,33
[95% interval spolahlivosti] (-3,89 az -2,77)
priemerna hmotnost’ (kg)
vychodiskova hodnota (priemer) 87,8 87,1
zmena LS oproti vychodiskovej hodnote -0,7 0,7
(priemer)
porovnanie oproti inzulinu glargin -1,4
[95% interval spolahlivosti] [-1,8 az -0,9]
(p-hodnota) (<0,0001)
pocet (%) pacientov, ktori dosiahli HbAlc< 7% 125 49
a ktori nemali Ziadny prirastok hmotnosti v (34,2%) (13,4%)
tyZdni 30
propor¢ny rozdiel oproti inzulinu glargin 20,8
[95% interval spol’ahlivosti] [15,0 az 26,7]
(p-hodnota) (<0,0001)
denné davka inzulinu glargin
vychodiskova hodnota (priemer) 35,0 35,2
koncovy ukazovatel (priemer) 46,7 46,7
zmena LS davky inzulinu v tyzdni 30 (priemer) 10,6 10,9

*Nezahrnuté v pred$pecifikovanej procedure step-down

**PPG po 2 hodinach minus hodnota glykémie pred jedlom
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Obrazok 2 - Priemerna hodnota HbA1c(%0) pri navsteve pocas 30-tyzdiiového
randomizovaného obdobia liecby- mITT populécia
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Prechod z agonistu receptora GLP-1

Klinicka studia u pacientov s diabetom 2. typu nedostatocne kontrolovanym

agonistom receptora GLP-1

Utinnost a bezpeénost’ licku Suliqua v porovnani s nezmenenou liebou agonistom receptora GLP-1 v
obdobi pred klinickou $tadiou sa skiimala v 26-tyzdiiovej, randomizovanej, otvorenej klinickej stadii.
Klinicka $tudia zahffiala 514 pacientov s neadekvatne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu
(hladina HbA1c od 7 % vratane do 9 % vratane) pri¢om boli lieCeni najmenej 4 mesiace liraglutidom
alebo exenatidom alebo najmenej 6 mesiacov dulaglutidom, albiglutidom alebo exenatidom s
predizenym uvolfiovanim, vietko s maximalnou tolerovanou davkou a metforminom samotnym alebo
v kombindcii s pioglitazonom alebo inhibitorom SGLT-2 alebo s obidvomi. Sposobili pacienti boli
randomizovani bud’ na lie¢bu lickom Suliqua alebo na pokra¢ovanie predchadzajticej lieGby agonistom
receptora GLP-1, v obidvoch pripadoch naviac k ich predchadzajucej peroralnej antidiabetickej liecbe.

Pri skrinovani dostavalo 59,7% jedincov jedenkrat alebo dvakrat denne agonistu receptora GLP-1 a
40,3% dostavalo jedenkrét za tyzden agonistu receptora GLP-1. Pri skrinovani dostavalo 6,6%
jedincov pioglitazén a 10,1% inhibitor SGLT-2 v kombinécii s metforminom. Charakteristika
populacie v klinickej $tadii bola takato: priemerny vek bol 59,6 rokov, 52,5% jedincov bolo muzského
pohlavia. Priemerna dlZka diabetu bola 11 rokov, predchadzajuca lie¢ba agonistom receptora GLP-1
trvala priemerne 1,9 rokov, priemerna hodnota BMI bola priblizne 32,9 kg/m?, priemerna hodnota
eGFR bola 87,3 ml/min/1,73 m? a 90,7 % pacientov malo hodnotu eGFR >60 ml/min.

V 26. tyzdni Suliqua priniesla Statisticky vyznamné zlepsenie HbAlc (p <0,0001). Vopred
Specifikovana analyza podtypu populacie podl'a agonistu receptora GLP-1 (raz/dvakrat denne alebo
tyZzdenne) pouzita pri skriningu ukazala, ze zmena HbAlc v 26. tyZdni bola podobna v kazdej
podskupine a konzistentna s primarnou analyzou pre celkovu populéciu. Priemerna denna davka lieku
Suliqua v 26. tyzdni bola 43,5 davkovacich jednotiek.

Dalsie koncové ukazovatele v Stadii st uvedené v tabul’ke a na obrazku niZSie.
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Tabulka 5: Vysledky v 26. tyZdni -$tudia diabetu 2.typu nekontrolovaného agonistom receptora

GLP-1 mITT populécia

Suliqua agonista receptora GLP-
1
Pocet jedincov (MITT) 252 253
HbAlc (%)
vychodiskové hodnota (priemer; po run-in faze) 7,8 7,8
koniec lie¢by (priemer) 6,7 7.4
zmena LS z vychodiskovej hodnoty (priemer) -1,0 -0,4
rozdiel oproti agonistovi receptora GLP-1 -0,6 [-0,8, -0,5]
[95% interval spol'ahlivosti] (<0,0001)
(p-hodnota)
Pacienti [v (%)], ktori dosiahli HbAlc <7% v 156 (61,9%) 65 (25,7%)

26.tyZdni

Proporény rozdiel (95% interval spolahlivosti)
oproti agonistovi receptora GLP-1

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

p-hodnota <.0001
glykémia v plazme nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota (priemer) 9,06 9,45
Koniec $tudie (priemer) 6,86 8,66
Zmena LS z vychodiskovej hodnoty (priemer) -2,28 -0,60
Rozdiel oproti agonistovi receptora GLP-1 -1,67
[95% interval spolahlivosti] (-2,00 az -1,34)
(p-hodnota) (<0,0001)
PPG po 2 hodinach (mmol/l) **
Vychodiskova hodnota (priemer) 13.60 13.78
Koniec §tadie (priemer) 9.68 12.59
Zmena LS s vychodiskovej hodnoty (priemer) -4.0 -1.11
Rozdiel LS oproti agonistovi receptora GLP-1 -2,9
(priemer) (-3,42 az -2,28)
[95% interval spol'ahlivosti] (<0,0001)
(p-hodnota)
Priemerna telesna hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota (priemer) 93,01 95,49
Zmena LS z vychodiskovej hodnoty (priemer) 1,89 -1,14
Porovnanie oproti agonistovi receptora GLP-1 -3,03
[95% interval spolahlivosti] (2,417 az 3,643)
(p-hodnota) (<0,0001)

*Liraglutid, exenatide BID alebo s prediZzenym uvoliovanim, dulaglutide alebo albiglutid
**PPG po 2 hodindch minus hodnota glukdzy pred jedlom
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Obrazok 3: priemerna hodnota HbAlc (%) pri navsteve pocas 26 tyzdiiového randomizovaného
obdobia lie¢by- mITT populacia
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Subezné pouzivanie lieku Suligua s inhibitorom SGLT-2 (SGLT2i)

Subezné pouzivanie lieku Suliqua s SGLT2i je podporené analyzami podskupin z troch
randomizovanych klinickych §tadii fazy 3 (119 pacientov lieGenych fixnou pomernou kombinéciou
(FRC) inzulin glargin/lixisenatid, ktori dostavali aj SGLT2i).

Jedna $tudia vykonana v Eurdpe a Severnej Amerike zahfnala udaje od 26 pacientov (10,1%), ktori
stibezne dostavali inzulin glargin/lixisenatid FRC, metformin a SGLT2i. Dve d’alSie $tadie fazy 3

z dedikovaného japonského klinického vyvojového programu, ktory bol robeny u pacientov
nedosahujtcich dostato¢nti glykemicku kontrolu peroralnymi antidiabetikami, priniesol udaje od 59
pacientov (22,7%) a 34 pacientov (21,1%) v uvedenom poradi, ktori subeZzne dostavali liecbu SGLT2i
a inzulin glargin/lixisenatid FRC v uvedenom poradi.

Udaje z tychto 3 §tadii ukézali, Ze zacatie lie¢by lickom Suliqua u pacientov neadekvatne
kontrolovanych lie¢bou zahfnajucou SGLT2i vedie k zlepSeniu zmeny HbAlc oproti komparatorom
(inzulin glargin, lixisenatid, liraglutid, exenatid BID alebo s predizenym uvoliiovanim, dulaglutid
alebo albiglutid). Nebolo zvysené riziko hypoglykémie a neboli ani relevantné rozdiely v celkovom
bezpecénostnom profile tych, ktori uzivali SGLT2i v porovnani s tymi, ktori ich neuzivali.

Studie so zameranim na kardiovaskularne vysledky

Kardiovaskularna bezpecnost’ inzulinu glargin a lixisenatidu sa stanovovala v klinickych studiach
ORIGIN a ELIXA v uvedenom poradi. S lieckom Suliqua sa klinicka $tudia so $pecifickym zameranim
na kardiovaskularne vysledky neuskutocnila.

Inzulin glargin

Klinicka stadia Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention (t.j. ORIGIN) bola otvorena,
randomizovana $tudia s 12 537 pacientami, ktora porovnavala inzulin glargin 100 jednotiek so
Standardnou lie¢bou, pokial’ ide o ¢as do prvého vyskytu zavaznej neziaducej kardiovaskularne;j
udalosti (MACE). MACE bola udalost’ definovana ako kompozitna z kardiovaskularnej (KV) smrti,
nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej mozgovej prihody. Median trvania follow-up $tadie bol
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6,2 rokov. V studii ORIGIN bol vyskyt MACE pri inzuline glargin 100 jednotiek a Standardnej lie¢be
podobny [Hazard Ratio (95% CI) pre MACE; 1,02 (0,94; 1,11)].

Lixisenatid

Stadia ELIXA bola randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, multinarodna tudia,
ktora vyhodnocovala KV vysledky pocas lie¢by lixisenatidom u pacientov (n=6068) s diabetom
mellitus 2. typu s nedavno prekonanym akatnym koronarnym syndrémom. Primarny kompozitny
koncovy ukazovatel’ bezpecnosti bol ¢as do prvého vyskytu ktorejkol'vek z tychto udalosti: KV smrt,
nefatalny infarkt myokardu, nefatalna mozgova prihoda alebo hospitalizacia kvoli nestabilnej angine.
Median trvania follow-up s§tadie bolo 25,8 mesiacov v skupine s lixisenatidom a 25,7 mesiacov v
skupine s placebom.

Vyskyt primarneho koncového ukazovatel'a bol podobny v skupine s lixisenatidom (13,4%) a v
skupine s placebom (13,2%): hazard ratio (HR) pre lixisenatid oproti placebo bol 1,017 s pridruzenym
2-strannym 95% intervalom spol’ahlivosti (CI) od 0,886 do 1,168.

Pediatrick& populéacia

Eurdpska liekova agentdra schvélila vynimku tykajucu sa povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s
lieckom Suliqua vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie na lie¢bu diabetu mellitus 2. typu
(informacie o pouzivani v pediatrickej populacii st v Casti 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pomer inzulin glargin/lixisenatid nema Ziadny vyznamny vplyv na PK inzulinu glargin a lixisenatidu v
lieku Suliqua.

Po subkutannom podani kombinacie inzulin glargin/lixisenatid pacientom s diabetom 1.typu inzulin
glargin neprejavil Ziadne badatel'né zvySenie maxima. Expozicia inzulinu glargin po podani
kombinacie inzulin glargin/lixisenatid bola 86-88 % v porovnani s podanim separatnych injekcii
inzulinu glargin a lixisenatidu. Tento rozdiel sa nepovazuje za klinicky relevantny.

Po subkutannom podani kombin&cie inzulin glargin/lixisenatid pacientom s diabetom 1.typu bol
median tmax lixisenatidu v rozsahu od 2,5 do 3,0 hodin. AUC bola porovnatel'na, pri¢om bol maly
pokles v Crmax lixisenatidu o 22-34% v porovnani so separatnym podanim inzulinu glargin a
lixisenatidu, ktory nie je pravdepodobne klinicky vyznamny.

Nie su ziadne klinicky relevantné rozdiely v rychlosti absorpcie, ¢i sa lixisenatid ako monoterapia
podava subkutanne do brucha, deltového svalu alebo do stehna.

Distribucia

Zdanlivy distribu¢ny objem inzulinu glargin po subklutinnom podani kombinacie inzulin
glargin/lixisenatid (Vss/F) je priblizne 1700 I.

Lixisenatid ma nizky stupen (55%) vazbovosti na huméanne proteiny. Zdanlivy distribu¢ny objem
lixisenatidu po subklutannom podani kombinacie inzulin glargin/lixisenatid (Vz/F) je priblizne 100 .

Biotransformacia

Stadia so zameranim na metabolizmus u diabetickych pacientov, ktori dostavali inzulin glargin
samotny ukazala, Ze inzulin glargin sa rychlo metabolizuje na karboxylovom zakonceni beta retazca
za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21A-Gly-inzulin) a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin).
Hlavna cirkulujuca zltéenina v plazme je metabolit M1. Farmakokinetické a farmakodynamické
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vysledky uvadzaju, ze ucinok inzulinu glargin podaného subkutannou injekciou je v zasade zalozeny
na expozicii M1.

Lixisenatid je peptid a ako taky sa eliminuje glomerularnou filtraciou, potom podlieha tubularnej
reabsorpcii a naslednej metabolickej degradacii, pricom vznikaju mensSie peptidy a aminokyseliny,
ktoré sa opét’ stdvaju sucast'ou metabolizmu proteinov.

Eliminacia

Po subkutannom podani kombinacie inzulin glargin/lixisenatid bol priemerny zdanlivy klirens (CL/F)
inzulinu glarginu priblizne 120 I/h.

Po subkutannom podani viacerych davok lixisenatidu pacientom s diabetom 2.typu bol priemerny
terminalny poléas priblizne 3 hodiny a priemerny zdanlivy klirens (CL/F) priblizne 35 I/h.

Specidlne skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

U subjektov s miernou (klirens kreatininu poc¢itany podl'a Cockcroft-Gaultovho vzorca 60-90 ml/min),
stredne tazkou (klirens kreatininu 30-60 ml/min) a tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu 15-30 ml/min) bola AUC lixisenatidu zvysena o 46%, 51% a 87%, v uvedenom poradi.

Inzulin glargin sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek neskumal. U pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek mézu byt naroky na inzulin zniZzené z dévodu znizeného inzulinového metabolizmu.

Porucha funkcie pecene

Vzhl'adom k tomu, Ze lixisenatid sa primarne vylucuje oblickami, neuskutocnila sa Ziadna
farmakokineticka $tudia u pacientov s akutnou alebo chronickou poruchou funkcie pecene.
Predpoklada sa, Ze poskodenie pe¢ene nema vplyv na farmakokinetiku lixisenatidu.

Inzulin glargin sa u diabetickych pacientov s poruchou funkcie pe¢ene neskumal. U pacientov s
poruchou funkcie pe¢ene mézu byt naroky na inzulin znizené z dovodu zredukovanej kapacity pre

glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.

Vek, rasa, pohlavie a telesnd hmotnost

Inzulin glargin
Vplyv veku, rasy a pohlavia na farmakokinetiku inzulinu glargin sa neskimal. V kontrolovanych

klinickych stadiach s inzulinom glargin (100 jednotiek/ml) u dospelych sa analyzou podskupin na
zaklade veku, rasy a pohlavia nezistili Ziadne rozdiely tykajuce sa bezpecnosti a G¢innosti.

Lixisenatid
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Vek nema ziadny klinicky relevantny vplyv na farmakokinetiku lixisenatidu. Vo farmakokinetickej
Studii u nediabetikov viedlo podanie 20 pg lixisenatidu v starSej populacii (11 l'udi vo veku od 65 do
74 rokov a 7 l'udi nad 75 rokov) k priemernému zvyseniu AUC lixisenatidu o 29 % v porovnani s 18
ucastnikmi $tadie vo veku od 18 do 45 rokov, ¢o je pravdepodobne sposobené znizenou funkciou
obliciek v starSej populécii.

Z farmakokinetickych stadii, ktoré boli vykonané u kaukazskej, japonskej a ¢inskej populacie,
vyplyva, Ze etnicky pdvod nema ziadny klinicky relevantny vplyv na farmakokinetiku lixisenatidu.

Pohlavie nema Ziadny klinicky relevantny vplyv na farmakokinetiku lixisenatidu.
Telesna hmotnost’ nema ziadny klinicky relevantny vplyv na AUC lixisenatidu.

Imunogenicita

Pri pritomnosti protilatok proti lixisenatidu bola expozicia lixisenatidu a variabilita expozicie vyrazne
zvySena a to bez ohl'adu na hladinu davky.

Pediatricka populacia

U deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli vykonané s lieckom Suliqua Ziadne $tadie.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

S kombinéciou inzulin glargin a lixisenatid neboli vykonané ziadne Stidie na zvieratach, ktoré by
vyhodnocovali toxicitu opakovanej davky, karcinogenézu, genotoxicitu alebo reprodukénu toxicitu.

Inzulin glargin

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reproduk¢nej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Lixisenatid

V dvojrocnej stadii karcinogenity pri subkutannom podavani boli u laboratérnych potkanov a mysi
pozorované neletalne karcindmy tyroidnych C-buniek, kde sa povazoval za ich pri¢inu negenotoxicky
mechanizmus sprostredkovany GLP-1 receptorom, na ktory st hlodavce zvlast’ citlivé. Hyperplazia C-
buniek a adendm sa pozorovali pri akejkol'vek davke u potkanov a davku bez efektu (no observed
adverse effect level, NOAEL) nebolo mozné stanovit. U mysi sa tieto ucinky vyskytovali pri expozicii
viac ako 9,3 nasobne prevySujicej expoziciu humannych terapeutickych davok. Karciném C-buniek sa
u mysi nepozoroval a u potkanov sa C-bunkovy karcindm vyskytol pri expozicii zodpovedajlcej
expozicii priblizne 900-nasobku humannej terapeutickej davky.

V dvojro¢nej stadii karcinogenity pri subkutannom podavani u mysi sa zaznamenali 3 pripady
adenokarcindmu endometria v skupine liecenej strednou davkou so Statisticky vyznamnym zvySenim,
¢o zodpoveda 97-nasobnej expozicii. Nebol preukazany ziadny ti¢inok stvisiaci s liecbou.

Stadie na zvieratach neodhalili priamy negativny vplyv na saméiu a samiiu fertilitu u potkanov. U
psov lieCenych lixisenatidom sa pozorovali reverzibilné testikularne a epididymalne lézie. U zdravych
muzov sa nepozoroval ziadny suvisiaci uc¢inok na spermatogenézu.

V stadiach so zameranim na embryo-fetalny vyvoj sa pozorovali malformacie, retardacia rastu,
retardacia osifikacie a defekty skeletu u potkanov pri vSetkych davkach (5-nasobné expozicie v
porovnani s huméannou expoziciou) a u kralikov pri vysokych davkach (32-nasobné expozicie v
porovnani s humannou expoziciou) lixisenatidu. U obidvoch druhov sa pozorovala mierna maternalna
toxicita pozostavajuca z nizkeho prijmu potravy a znizenej telesnej hmotnosti. Neonatalny rast u
samcov potkanov vystavenych vysokym davkam lixisenatidu v neskorych fazach gestéacie a v obdobi
laktacie bol spomaleny a mierne sa zvysila imrtnost’ mlad’at.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol (85 percent)

metionin

metakrezol

chlorid zino¢naty

koncentrovana kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)

roztok hydroxidu sodného (na Gpravu pH)
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Pred prvym pouzitim

3 roky.

Po prvom pouziti

28 dni

Po prvom pouziti

Uchovavaijte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte s nasadenou ihlou.

Uchovévaijte pero tak, aby bolo chranené pred priamym teplom alebo priamym svetlom. Uzaver pera
sa musi po kazdej injekcii nasadit’ naspét’ na pero na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Néplii z bezfarebného skla typu | s ¢iernym piestom (bromobutylova guma) a prirubovym vieckom
(hlinik) s vlozenymi laminovanymi tesniacimi diskami (bromobutylova guma na strane smerom k
lieku a polyizoprén z vonkajsej strany) obsahujica 3 ml roztoku. Kazda napln je zaplombovana do
jednorazoveého pera.

Dostupné su balenia po 3, 5 a 10 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
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Pred prvym pouzitim sa pero musi vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ pri teplote do 25°C pocas 1 az 2
hodin.

Pred pouzitim sa musi skontrolovat’ napli. MéZe sa pouzit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny, bez
viditeI'nych tuhych ¢astic a len ak ma konzistenciu podobnu vode.

Suliqua sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom a nesmie sa ani riedit. MieSanie alebo riedenie
modze zmenit’ jeho Cas/profil u¢inku a mieSanie mdze spdsobit’ precipitaciu.

Pred kazdym pouzitim sa musi vzdy nasadit’ nova ihla. IThly sa nesmt pouzivat’ opakovane. Po kazdej
injekcii musi pacient ihlu zlikvidovat’. Ihly nie st sucast’ou balenia.

Ak sa stane, ze ihla je zablokovana, pacient sa musi riadit’ pokynmi uvedenymi v Navode na
pouzivanie, ktory je prilozeny ku kazdej pisomnej informécii pre pouzivatel’a.

Prazdne pera sa nesmu pouzivat opakovane a musia byt’ nalezite zlikvidované.
Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.

Pred kazdou injekciou sa musi skontrolovat’ oznacenie na pere, aby sa zabranilo zamene lieku Suliqua
s inymi injekénymi antidiabetikami vratane zameny dvoch odlisnych pier Suliqua (pozri Cast’ 4.4).

Pred pouzivanim lieku Suliqua je potrebné dokladne prestudovat’ ndvod na pouzivanie, ktory je
sucast’ou pisomnej informacie pre pouzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registrécie: 11. januar 2017
Datum posledného predlzenia: 22. november 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického liegiva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
NEMECKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky;
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim lieku Suliqua na trh v kazdom ¢lenskom §tate musi dat’ drzitel’ rozhodnutia o
registracii (MAH) odsthlasit’ obsah a format eduka¢nych materialov pre liek Suliqua narodnou

kompetentnou autoritou, vratane komunikac¢ného planu, distribticie a akychkol'vek inych aspektov
programu.
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Edukac¢né materialy st zamerané na zvySenie informovanosti o tom, Ze st dostupné dve sily tohto
lieku a na minimalizovanie rizika omylov v liebe vratane zameny dvoch roznych sil lieku.

Drzitel rozhodnutia o registracii liecku musi zabezpecit’ v kazdom ¢lenskom $tate, kde je liek Suliqua
uvedeny na trh, ze vSetci zdravotnicki pracovnici opravneni predpisovat alebo vydavat’ tento liek a
pacienti, ktori ho budu pouzivat’, maju pristup/dostant nasledujice edukacné materialy:

e Prirucka pre zdravotnickeho pracovnika;
e Prirucka pre pacienta.
Prirucka pre zdravotnickeho pracovnika musi obsahovat’ nasledujuce kI'a¢ové body:

o Pred predpisanim alebo vydanim lieku Suliqua je nutné dat’ pacientom prirucku pre pacienta.

e Je potrebné zabezpecit', aby boli pacienti a ich opatrovatelia primerane informovani o tom, ako
pouzivat’ inzulin glargin/lixisenatid.

e Suliqua sa dodédva na trh v naplnenom pere a musi sa pouzivat’ len v tomto pere; zdravotnicki
pracovnici nikdy nesmu natiahnut’ inzulin glargin/lixisenatid z naplneného pera do injekénej
striekacky, pretoze to mdze sposobit’ chyby v ddvkovani a zavazné poSkodenie zdravia.

e Suliqua je k dispozicii v dvoch naplnenych peréach obsahujucich dve r6zne sily lixisenatidu a
odlisny rozsah davok:

» obidve naplnené pera obsahuju inzulin glargin so silou 100 jednotiek/ml

» pero Suligua 10-40 poskytuje denné davky od 10 do 40 davkovacich jednotiek
Suliqua (sila: inzulin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 50 pg/ml; rozsah davok:
10 az 40 jednotiek inzulinu glargin v kombinacii s 5 az 20 pg lixisenatidu)

> pero Suligua 30-60 poskytuje denné davky od 30 do 60 davkovacich jednotiek
Suliqua (sila: inzuiin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 33 pg/ml; rozsah davok:
30 az 60 jednotiek inzulinu glargin v kombinacii s 10 az 20 ug lixisenatidu).

e Na recepte musi byt uvedeny rozsah davok a sila naplneného pera Suliqua a pocet davkovacich
jednotiek, ktoré sa maju podat’.

o Kazdy recept, ktory neobsahuje vSetky potrebné udaje, si musi ozrejmit’ lekarnik s
predpisujacim lekarom.

e Vysvetlite pacientovi, Ze:

» pacientovi predpisyjete pocet davkovacich jednotiek, ktory zodpoveda nastavenému
poctu jednotiek inzulinu plus pevne stanovené mnozstvo lixisenatidu

» pri lieku Suliqua jedna davkovacia jednotka vzdy obsahuje jednu jednotku inzulinu
bez ohl'adu na to, ktoré naplnené pero Suliqua sa pouziva (pero 10-40 alebo pero 30-
60)

» okienko na pere ukazuje pocet davkovacich jednotiek, ktoré sa maju injekciou podat’,

o Ak pacient prechadza z iného naplneného pera, zd6raznite mu rozdiely v dizajne medzi perami
(zamerajte sa na farebné rozliSenie, upozornenie na krabicke lieku resp. stitku na pere a na
d’alSie bezpecnostné prvky v dizajne naplneného pera, napriklad hmatové prvky).

e Vysvetlite pacientovi, ¢o musi predvidat’ resp. ocakavat’, pokial’ ide o dysglykémiu a
potencialne neziaduce reakcie.

o Lekarnici si pred vydanim lieku Suliqua pacientovi maji overit’, ze pacienti a ich opatrovatelia
st schopni precitat’ si silu lieku Suliqua, rozsah davok na naplnenom pere a okienko na
naplnenom pere. Lekarnici musia taktiez skontrolovat’, ¢i su pacienti pouceni, ako maju pero
pouzivat.

o Pacientov, ktori st nevidiaci alebo maju slaby zrak, je potrebné poucit, Ze vzdy musia mat’ k
dispozicii pomoc inej osoby s dobrym zrakom, ktora je vySkolend, ako sa ma pero obsahujuce
inzulin glargin/lixisenatid pouzivat’.

o Povedzte pacientom, aby si starostlivo sledovali hladinu cukru v krvi na zaciatku liecby liekom
Suliqua obsahujiicim inzulin glargin a neinzulinové liecivo (lixisenatid).

e Sucastou prirucky pre zdravotnickeho pracovnika musi byt’ pripomenutie, ze je nutné hlasit’
vsetky omyly v liecbe liekom Suliqua.
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Prirucka pre pacienta musi obsahovat’ nasledujice kl'icové body:

e Pred pouzivanim lieku Suliqua si precitajte pokyny uvedené v pisomnej informdcii pre

pouzivatela.

¢ Suliqua sa dodava na trh v naplnenom pere a musi sa pouzivat’ len v tomto pere; pacienti, ich

opatrovatelia a zdravotnicki pracovnici nikdy nesmu natiahnut’ inzulin glargin/lixisenatid z
naplneného pera do injek¢nej striekacky, pretoze to modze spdsobit’ chyby v davkovani a
zavazné poskodenie zdravia.

o Suliqua je k dispozicii v dvoch naplnenych peréach obsahujucich dve r6zne sily lixisenatidu a
odlisny rozsah davok:

> obidve naplnené peréa obsahuju inzulin glargin so silou 100 jednotiek/ml

» pero Suliqua 10-40 poskytuje denné davky od10 do 40 davkovacich jednotiek Suliqua
(sila: inzuiin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 50 pg/ml; rozsah davok: 10 az
40 jednotiek inzulinu glargin v kombinacii s 5 az 20 pg lixisenatidu)

» pero Suliqua 30-60 poskytuje denné davky od 30 do 60 davkovacich jednotiek
Suliqua (sila: inzulin glargin 100 jednotiek/ml a lixisenatid 33 pg/ml; rozsah davok:
30 az 60 jednotiek inzulinu glargin v kombinacii s 10 az 20 ug lixisenatidu).

Na recepte musi byt uvedeny typ pera, ktory potrebujete (pero Suliqua 10-40 alebo pero 30-60)
a pocet davkovacich jednotiek, ktory sa ma injekciou podat’.

Kazdy recept, ktory je netiplny, si musi lekarnik vysvetlit’ s predpisujicim lekarom.

Jedna davkovacia jednotka obsahuje jednu jednotku inzulinu glargin plus pevne stanovené
mnozstvo lixisenatidu. Predtym ako si za¢nete podavat’ liek Suliqua, uistite sa, ze viete kol'’ko
davkovacich jednotiek si mate podat’. Lekar alebo zdravotna sestra vam tieto informacie
povie.

Pri lieku Suliqua jedna davkovacia jednotka vzdy obsahuje jednu jednotku inzulinu bez ohl'adu
na to, ktoré naplnené pero Suliqua sa pouziva (pero 10-40 alebo pero 30-60).

Lekar alebo zdravotna sestra vam vysvetli dizajn a prvky na pere Suliqua, povie vam aj ako sa v
okienku na naplnenom pere zobrazuje pocet davkovacich jednotiek, ktoré sa maju injekciou
podat’.

V case, ked’ prechadzate na tento typ kombinovaného lieku a v nasledujucich prvych dioch
liecby si musite CastejSie merat’ hladinu cukru v krvi.

Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa lieCby, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Stcast'ou priruc¢ky pre pacienta musi byt’ pripomenutie, Ze je nutné hlasit’ vSetky omyly v liecbe
liekom Suliqua.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1.  NAZOV LIEKU

Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin glargin + lixisenatid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin a 150 mikrogramov lixisenatidu v 3 ml roztoku.
Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 50 mikrogramov lixisenatidu.
Kazda davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a 0,5 mikrogramov lixisenatidu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol 85 %, metionin, metakrezol, chlorid zino¢naty, koncentrovana kyselina chlorovodikova a
hydroxid sodny (na Upravu pH), voda na injekciu. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (SoloStar)

pera 3 x 3 ml

pera 5 x 3 ml

perd 10 x 3 ml

10-40 davkovacich jednotiek (1 davkovacia jednotka = 1 jednotka inzulinu glargin + 0,5 mikrogramov
lixisenatidu)

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tu otvorit’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzite len Ciry a bezfarebny roztok.
Len na pouZitie pre jedného pacienta.
Pouzivajte len v tomto pere.

Vzdy pouzite novu ihlu.
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[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom pouZiti: pouzivajte do 28 dni
Datum otvorenia balenia; [/ [ [/

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavaijte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte s nasadenou ihlou.

Uchovévaijte pero tak, aby bolo chranené pred priamym teplom alebo priamym svetlom. Vrchnak pera
sa musi po kazdej injekcii nasadit’ naspat’ na pero na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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Suliqua 10 - 40

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 pg/ml injekcia
inzulin glargin + lixisenatid

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

10-40 davkovacich jednotiek

SoloStar
Vzdy pouzite novu ihlu
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1.  NAZOV LIEKU

Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin glargin + lixisenatid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin a 100 mikrogramov lixisenatidu v 3 ml roztoku.
Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 33 mikrogramov lixisenatidu.
Kazda davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a 0,33 mikrogramov lixisenatidu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol 85 %, metionin, metakrezol, chlorid zino¢naty, koncentrovana kyselina chlorovodikova a
hydroxid sodny (na Upravu pH), voda na injekcie. DalSie informacie s uvedené v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (SoloStar)

pera 3 x 3 ml

pera 5 x 3 ml

perd 10 x 3 ml

30-60 davkovacich jednotiek (1 davkovacia jednotka = 1 jednotka inzulinu glargin +
0,33 mikrogramov lixisenatidu)

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tu otvorit’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.
Len na pouzitie pre jedného pacienta.
Pouzivajte len v tomto pere.

Vzdy pouzite novu ihlu.
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[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom pouziti: pouzivajte do 28 dni
Datum otvorenia balenia;_ [/ [ /

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavaijte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte s nasadenou ihlou.

Uchovévaijte pero tak, aby bolo chranené pred priamym teplom alebo priamym svetlom. Vrchnak pera
sa musi po kazdej injekcii nasadit’ naspat’ na pero na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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Suliqua 30 - 60

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Suliqua 100 davkovacich jednotiek/ml + 33 ug/ml injekcia
inzulin glargin + lixisenatid

[2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouZitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

30-60 davkovacich jednotiek
SoloStar
Vzdy pouzite novu ihlu
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin + lixisenatid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

1 Co je Suliqua a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Suliqua
3. Ako pouzivat liek Suliqua

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Suliqua

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Suliqua a na ¢o sa pouziva

Suliqua je injekény liek na liebu cukrovky, ktory obsahuje dve lieciva:

e inzulin glargin: dlhodobo u¢inkujuci typ inzulinu, ktory pomaha kontrolovat’ hladinu cukru v krvi
(glukdzu) pocas celého dna.

e lixisenatid: “GLP-1 anal6g”, ktory pomaha telu vyrabat’ svoj vlastny doplnkovy inzulin ako
odpoved’ na zvySenie hladiny cukru v krvi a spomal’uje vstrebavanie cukru z potravy.

Suligua sa pouziva na lie¢bu cukrovky 2.typu u dospelych tym, ze pomaha kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi, ak je prili§ vysoka, je to doplnok k diéte a cvi¢eniu. Dava sa s metforminom s inhibitormi ko-
transportér sodika a glukozy 2 (SGLT2) (produkty gliflozinu) alebo bez nich, ak iné lieky nepostacuju
na kontrolu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Suliqua

Nepouzivajte liek Suliqua

- ak ste alergicky na inzulin glargin alebo na lixisenatid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Suliqua, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru, ak:
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o mate cukrovku 1.typu, pretoze Suliqua sa pouziva na cukrovku 2.typu a tento liek nie je pre vas
vhodny.

o mate diabeticku ketoacid6zu (komplikaciu pri cukrovke, ktora sa vyskytne vtedy, ked’ telo nie
je schopné odburavat’ cukor, lebo nema dostatok inzulinu) nakol’ko tento liek nie je pre vas
vhodny.

° maéte zavazné zaludocné alebo ¢revné t'azkosti, ako je napriklad ochorenie svalov Zaludka s
nazvom "gastroparéza", o vedie k oneskorenému vyprazdnovaniu zalidka. Nakol’ko Suliqua
moze sposobit’ zaludocné vedlajsie u€inky (pozri Cast’ 4), u pacientov so zdvaznymi
zaladoénymi alebo ¢revnymi tazkost'ami sa tento liek neskumal. V ¢asti “Iné lieky a Suliqua” si
pozrite informacie tykajuce sa liekov, ktoré nemaji zostavat’ v zaludku prili§ dlho.

. Ak viete, Ze mate podstupit’ operaciu, pri ktorej sa vyZaduje anestézia (uspanie), povedzte
svojmu lekarovi, Ze uzivate Suliqu.

. mate zavazné ochorenie obliciek alebo ste na dialyze, pretoze pouzivanie tohto lieku sa u vas
neodporuca.

Désledne dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajace sa davky, monitorovania (krvné a mocové
testy), diéty a fyzickej aktivity (fyzicka praca a cvicenie) a injek¢nej techniky.

Obzvlast’ si bud’te vedomy nasledujucich skutocnosti:

° prili§ nizka hladina cukru (hypoglykémia). Ak mate prili$ nizku hladinu cukru v krvi, riad’te sa
radami pre hypoglykémiu (pozri informacie v raméeku na konci tejto pisomnej informacie).

. prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi,
riad’te sa radami pre hyperglykémiu (pozri informacie v raméeku na konci tejto pisomnej

informaécie).

. ubezpecte sa, Ze naozaj pouzijete spravny liek. Pred kazdou injekciou musite vzdy skontrolovat’
Stitok na pere, aby ste zabranili tomu, Ze si zamenite liek Suliqua s inymi inzulinmi.

. ak mate slaby zrak, pozrite si ¢ast’ 3.

Pri pouZzivani tohto lieku si bud’te vedomy nasledujtcich skuto¢nosti a povedzte svojmu lekérovi,

lekarnikovi alebo zdravotnej sestre pred pouzivanim lieku Suliqua:

° ak mate silné bolesti v oblasti zaludka (brucha), ktoré neustupuju. Méze to byt prejav zapalu
pankreasu (akdtna pankreatitida).

° ak mate nedostatok tekutin v tele (dehydratacia), napr. nasledkom vracania a hnacky. Je dolezité
aby ste zabranili dehydratacii pitim vel’kého mnoZstva tekutin, najma pocas prvych tyzdiov
lie¢by liekom Suliqua.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa m4 striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hr¢kdm pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ liek Suliqua“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam modZze odporucit,, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Zide sa vam, ak sa porozprévate o tomto:

¢i je liek, ktory pouzivate, dostupny v krajine, kam cestujete.

ako si zariadit’ dostatocné zasoby inzulinu, ihiel a inych veci.

ako spravne uchovavat’ inzulin pocas cestovania.

v akom Case konzumovat jedlo a pouzit’ liek.

0 moznych ucinkoch zmeny ¢asovych pasiem.

0 akychkol'vek rizikach v krajinach, ktoré idete navstivit.

¢o treba robit’ v pripade nebezpecenstva, ak sa budete citit’ nedobre alebo ochoriete.

Deti a dospievajuci
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Nie st ziadne skusenosti s pouzivanim lieku Suliqua u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov,
preto sa jeho pouzivanie v tejto vekovej skupine neodporuca.

Iné lieky a Suliqua

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Ak uZivate iné antidiabetikum, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i mate tento liek prestat’ uzivat,, ked’ za¢nete pouzivat liek Suliqua.

Niektoré lieky m6zu menit” hladinu cukru v krvi. Toto mdéze znamenat, ze vam mozno bude treba
zmenit’ davku lieku Suliqua. Takze skor, ako za¢nete uzivat’ nejaky liek, spytajte sa svojho lekara, ¢i
bude mat’ vplyv na hladinu cukru v krvi a ak 4no, ¢o budete musiet’ urobit’. Musite byt’ opatrny aj
vtedy, ak prestanete uzivat’ nejaky liek.

Ucinok niektorych liekov, ktoré uzivate tak, Ze ich prehltnete, moze byt’ ovplyvneny liekom Suliqua.
Niektoré lieky, ako su antibiotika, peroralna antikoncepcia, statiny (lieky ako atorvastatin na znizenie
hladiny cholesterolu v krvi), gastrorezistentné tablety alebo kapsuly alebo granulat alebo peroralny
prasok alebo suspenzia, ktoré nemézu zostat’ prili§ dlho v zaludku, sa budii mozno musiet’ uzit’ aspon
jednu hodinu pred alebo Styri hodiny po podani injekcie Suliqua.

Hladina cukru v krvi sa vam moéze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

akykol'vek iny liek na lieCbu cukrovky.

dizopyramid, na lie¢bu problémov so srdcom.

fluoxetin, na liecbu depresie.

sulfénamidové antibiotika, na lie¢bu infekcii.

fibraty, na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi.

inhibitory monoaminooxidazy (MAOIS), na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), na lie¢bu problémov so srdcom alebo

vysokého krvného tlaku.

o lieky na zmiernenie bolesti a na zniZenie hortucky, ako je pentoxifylin, propoxyfén a salicylaty
(ako je kyselina acetylsalicylova).

. pentamidin, na lie¢bu niektorych infekcii spdsobenych parazitmi. Moze zapri€init’ prili§ nizku
hladinu cukru v krvi, za ktorou méze niekedy nasledovat’ prili§ vysoka hladina cukru v krvi.

Hladina cukru v krvi sa vdm moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uZivate:

kortikosteroidy ako je kortizon a prednizoldn — na lieCenie zapalu.

danazol, na endometriozu.

diazoxid, na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

inhibitory protedzy, na lie¢bu HIV.

diuretikd, na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zadrZiavania tekutin.

glukagon, na lieenie vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi.

izoniazid, na lie¢bu tuberkuldzy.

somatropin, rastovy hormon.

hormony §titnej zl'azy, na lieCenie problémov so Stitnou zl'azou

estrogény a progestagény, st napriklad v antikoncepénych tabletdch pouzivanych na kontrolu
pocatia alebo estrogény sa pouZzivaju pri strate kostnej hmoty (osteoporoza).

klozapin, olanzapin a fenotiazinové derivaty, na lieCenie problémov dusevného zdravia.
o sympatomimetika ako je epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin, na liecbu astmy.

Hladina cukru sa vim méze bud’ zvysit’ alebo znizit, ak uzivate:
o betablokatory alebo klonidin, na liecbu vysokého krvného tlaku.
. soli litia, na lie¢bu problémov tykajucich sa dusevného zdravia.

Lieky. ktoré m6Zu oslabit’ varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi
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Betablokatory a niektoré iné lieky (ako su klonidin, guanetidin, rezerpin - na lie¢bu vysokého krvného
tlaku) mozu stazovat’ rozpoznavanie varovnych prejavov nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia).
Prvé prejavy toho, ze mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi mézu byt dokonca skryté alebo chybaju.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas (alebo nie ste si isty), povedzte to svojmu
lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako pouzijete tento liek.

Warfarin alebo iné lieky na riedenie krvi

Ak uzivate warfarin alebo iné lieky na riedenie krvi (pouzivaji sa na zabranenie tvorby zrazenin v
krvi), povezte to svojmu lekarovi, pretoZe mozno budete potrebovat’, aby vam robili krvné testy
(nazyvaju sa ‘International Normalised Ratio’ alebo INR test) Castejsie na kontrolu krvnej
zrazanlivosti.

Suliqua a alkohol
Ak pijete alkohol, hladina cukru v krvi sa vam moze bud’ zvysit alebo zniZit". Je potrebné, aby ste si
kontrolovali hladinu cukru v krvi Castejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Suliqua sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Nie je zname, ¢i Suliqua poskodzuje nenarodené diet’a.
Ak dojcite, Suliqua sa nema pouzivat. Nie je zname, ¢i Suliqua prechadza do materského mlieka.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka alebo prili§ vysoka hladina cukru v krvi (pozri informaciu v ram¢eku na konci tejto
pisomnej informécie) mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ zariadenia alebo
stroje. Mdzete mat’ narusenu schopnost’ ststredit’ sa, ¢o moze byt pre vas a inych 'udi nebezpecné.

Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo, ak:
. mavate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi.
. tazko rozpoznavate, kedy mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Suliqua obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Suliqua obsahuje metakrezol
Tento liek obsahuje metakrezol, ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ liek Suliqua

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Lekar vam moze povedat’, Ze budete
pouzivat’ inu davku lieku Suliqua v porovnani s davkou predchédzjuceho inzulinu alebo iného lieku na
znizenie glukdzy, ak taky uzivate. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Na zaklade vasho Zivotného §tylu, vysledkov testov na cukor v Krvi (gluk6za) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekar povie:

. kol’ko lieku Suliqua za den potrebujete a v ktorom case.
. kedy si mate kontrolovat” hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ mocové testy.
. kedy mozete potrebovat’ vyssiu alebo nizsiu davku.

Lekar vam moéze povedat, Ze budete uzivat’ liek Suliqua s inymi liekmi na liecbu vysokej hladiny
cukru v Krvi.
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Korko lieku pouzit’

Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekéného roztoku v naplnenom pere:

) toto pero poskytuje davku od 10 do 40 davkovacich jednotiek v jednej injekcii, v krokoch po
jednej davkovacej jednotke.

° kazda davkovacia jednotka, ktort si natiahnete, obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a
0,5 mikrogramov lixisenatidu.

Davka lieku Suliqua sa podava ako “davkovacia jednotka’. Okienko na pere ukazuje pocet
davkovacich jednotiek.

Nepodavajte si davku nizsiu ako je 10 davkovacich jednotiek. Nepodavajte si davku vysiu ako je

40 davkovacich jednotiek. Ak je davka, ktora potrebuje, vyssia ako 40 davkovacich jednotiek (lekar
vam predpise ina silu lieku, s davkovacimi jednotkami od 30 do 60 jednotiek), k dispozicii je Suliqua
100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom v pere.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vel'a faktorov. Musite vediet’, ktoré to s, aby ste boli
schopny spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel'kému zvySeniu
alebo prili$ vel'’kému poklesu. Pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informécie.

PouZzitie u starSich pacientov (65 rokov a viac)
Ak méte 65 rokov alebo ste starsi, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno potrebujete nizsiu
davku.

Ak mate problémy s oblickami alebo s pecefiou
Ak mate problémy s oblickami alebo s pecenou, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno
potrebujete nizsiu davku.

Kedy si mate podat’ injekciu Suliqua
Liek Suliqua si podajte jedenkrat denne, v priebehu 1 hodiny pred jedlom. Najlepsie je podat’ si
injekciu kazdy den pred jedlom v tom istom Case, zvol'te si ho tak, aby vam to ¢o najviac vyhovovalo.

Predtym, ako si podéate injekciu Suliqua

. vzdy dodrziavajte ”Navod na pouzivanie”, ktory je sucast’'ou tejto pisomnej informéacie a
pouzivajte pero tak, ako je v nom uvedené.
. ak nebudete dodrziavat’ vSetky pokyny uvedené v tomto ndvode, moze sa stat’, Ze si podate prilis

vel'a alebo prili§ malo lieku Suliqua.
Pred kaZdou injekciou skontrolujte na obale lieku a na Stitku na pere, ¢i mate to spravne pero,

najma ak si pichate viacero injekénych liekov. Vyhnete sa tak omylu.
AK si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ako si podat’ injekciu

. Suliqua sa podava injekciou pod kozu (subkutanne (podkozné) pouzitie alebo “s.c.”).
. Injekciu si pichnite do prednej ¢asti stehna, deltového svalu (paze) alebo pasu (brucha).
. Miesto podania injekcie si v rimci danej oblasti kazdy den zmeiite. Zmensi sa tym riziko vzniku

preliaciny alebo hrée (viac informacii najdete v Casti 4 “Dalsie vedl'ajsie ucinky”).

Nepodavajte liek Suliqua, ak sa v lieku Suliqua nachadzaji nejaké Castice. Roztok musi byt’ ¢iry,
bezfarebny a vzhl'adovo podobny ako voda.

DalSie délezité informacie o pouZivani naplnenych pier
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. Pred kazdou injekciou pouzite novi ihlu. Opakované pouzivanie ihiel zvySuje riziko upchatia
ihly, ¢o méze sposobit’ poddavkovanie alebo predavkovanie. Po pouziti ihlu vzdy bezpecne
zlikvidujte.

° Aby sa zabranilo infekcii, ktora sa prenasa z jedného ¢loveka na inych l'udi, to isté pero nesmie
pouzivat’ viacero osob a to ani vtedy, ak sa vymeni ihla.

. PouZivajte len ihly, ktoré su kompatibilné s perom Suliqua (pozri “Navod na pouzivanie”).
Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuSka bezpecnosti.

. Ak si myslite, Ze pero je poSkodené, nepouzite ho. Vezmite si nové. NepoktiSajte sa pero
opravovat’

. Ihlu odhod’te do odpadovej nadoby urcenej pre ostré predmety alebo ju zlikvidujte tak, ako vam

povedal lekarnik alebo podl'a nariadenia Statneho uradu.

Nikdy nepouzivajte injekénu strickacku, aby ste do nej natiahli roztok z pera. Je to kvoli tomu, aby sa
zabrénilo podaniu nespravnej ddvky a moznému predavkovaniu.

Ak je pero poskodené, ak nebolo spravne uchovavané, ak nie ste si isty, ¢i spravne funguje alebo ak

spozorujete, ze kontrola hladiny cukru v krvi sa ne¢akane zhorsila:

. pero nalezite zlikvidujte a pouZite nové.

. ak si myslite, ze s perom je nejaky problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak si podate viac lieku Suliqua, ako méte

Ak ste si podali prili§ vela tohto lieku, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v Krvi
(hypoglykémia). Kontrolujte si hladinu cukru v krvi a zjedzte viac jedla, aby ste predisli prili§
velkému poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykémii). Ak sa vam hladina cukru v krvi prili§ znizi,
pozrite si odportacania v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

AK si zabudnete podat’ liek Suliqua

Ak ste vynechali davku lieku Suliqua alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, méze sa vam hladina
cukru v krvi prili§ zvysit’ (hyperglykémia):

AKk je to potrebné, je mozné podat’ liek Suliqua pred nasledujucim jedlom.

o Nepodavajte si dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

. Nepodavajte si dve injekcie v ten isty den.

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi a potom si podajte nasledujucu davku v obvyklom ¢ase.
. Informécie o lie¢be hyperglykémie najdete v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

AK prestanete pouZivat’ liek Suliqua

Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste to povedali svojmu lekarovi. Ak by ste prestali sami
od seba pouzivat’ tento liek, mohlo by to viest’ k vysokej hladine cukru v krvi (hyperglykémia)

a zvyseniu hladiny kyslych latok v krvi (ketoacidoza).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk spozorujete priznaky prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila (pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej
informécie).

Hypoglykémia moZze byt vel'mi zavazna a v inzulinovej liecbe byva vel'mi Casta (moze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb).

Nizka hladina cukru znamen4, Ze nemate v krvi dostatok cukru.
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Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mézete odpadnut’ (stratit’ vedomie).
Ak zostane hladina cukru v krvi vel'mi nizka prili§ dlho, méze to poskodit’ mozog alebo ohrozit’ zivot.
Viac informécii njdete v texte v ram¢eku na konci tejto pisomnej informécie.

DalSie vedPajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujtcich vedlajsich ucinkov:

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa moze bud’ stencit’ (lipoatrofia) alebo
zhrubnt’ (lipohypertrofia). Hréky pod kozou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny
nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Nie je zname, ako Casto sa tieto kozné zmeny vyskytuji. Ak
si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto
koznym zmendm mozno zabrénit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

° pocit zavratu
nevolnost’ (hauzea)
vracanie
hnacka
kozné a alergické reakcie v mieste podania injekcie: takymto prejavom moze byt
sCervenenie, neobvykle silna bolest’ pri podavani injekcie, svrbenie, zihl'avka, opuch
alebo zépal. M6zu sa §irit’ do okolia miesta vpichu. NajmiernejSie reakcie na inzuliny
obvykle vymiznu v priebehu niekol’kych dni az tyzdiov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
prechladnutie, nadcha, bolest’ hrdla
zihlavka (urtika)

bolest’ hlavy

zazivacie tazkosti (dyspepsia)

bolest’ zalidka

Unava

zlénikové kamene

zapal Zl¢nika

zmenené vnimanie chuti.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
o oneskorené vyprazdnovanie zaludka.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedrlaj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Suliqua
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2°C-8°C).

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouZziti

Pero, ktoré prave pouZivate, uchovavajte pri teplote do 25 °C najviac 28 dni. Po tomto ase pero
zlikvidujte.

Nedavajte pero naspat’ do chladni¢ky a neuchovavajte pero v mrazni¢ke. Uchovavajte ho tak, aby
nebolo vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Ak pero nepouzivate, uchovavajte ho vzdy s
nasadenym vrchnadkom na ochranu pred svetlom. Nenechavajte pero v aute, ak je vynimoéne hortico
alebo vynimoc¢ne chladno.

Neuchovavajte pero s hasadenou ihlou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Suliqua obsahuje

e Lieciva su inzulin glargin a lixisenatid.
Kazdé pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin a 150 mikrogramom lixisenatidu v 3 ml
roztoku.
Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 50 mikrogramov lixisenatidu.
Kazda davkovacia jednotka licku Suliqua obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a 0,5 mikrogramov
lixisenatidu.

e Dalsie zlozky su: glycerol 85 %, metionin, metakrezol, chlorid zino¢naty, koncentrovana kyselina
chlorovodikové, hydroxid sodny (na Upravu pH) a voda na injekciu. Informécie o sodiku a
metakrezole st uvedené aj v &asti 2 “Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Suliqua”.

Ako vyzera Suliqua a obsah balenia
Suliqua je ¢iry a bezfarebny injekény roztok (injekcia) naplneny v sklenenej naplni vlozenej v
naplnenom pere (SoloStar).

Velkost balenia 3, 5 a 10 naplnenych pier.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Ihly nie su stuc¢ast’ou balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EALGOa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoéconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espafia Polska

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

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

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

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)
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Kbapog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

AK uzivate inzulin, musite nosit’ so sebou tieto veci:
e  potraviny obsahujuce cukor, ako su tablety glukozy alebo sladené népoje
(najmenej 20 gramov).
e informdciu, Ze mate cukrovku, aby sa to mohli dozvediet’ ini ['udia.

Hyperglykémia (vysokéa hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Priciny, preco hyperglykémia nastava:

Priklady:

° nepodali ste si liek Suliqua, alebo ste si nepodali dostatoéné mnozstvo.

° znizil sa u¢inok lieku — napriklad nespravnym uchovavanim.

° pero nefunguje spravne.

. cvicili ste menej ako obvykle.

. mate stres — napriklad emocionalne vypitie alebo vzrusenie.

° maéte Uraz, infekciu alebo horti¢ku alebo ste po operacii.

° uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2, "Iné lieky a Suliqua™).

Varovne priznaky hyperglykémie

Smaid, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny tlak,
zrychleny tep, mocové testy ukazuju pritomnost’ glukozy a ketonov. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké
dychanie, spavost’ alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu)
spdsobeny nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu

o Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené prejavy, skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ¢i je vysoka
a pritomnost’ keténov v moci.

. Ak méte zavaznu hyperglykémiu alebo ketoacidozu, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Takyto
stav musi vzdy liecit’ lekar a obvykle v nemocnici.

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili$ klesne hladina cukru v krvi, méZete stratit’ vedomie (upadnete do bezvedomia). Zavazna
hypoglykémia mdze sposobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt zivot ohrozujtca.
Musite sa naucit’ rozpoznavat prejavy, kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi - aby ste mohli
urobit’ opatrenia, aby sa stav nezhorsil.

Pri¢iny, preco hypoglykémia nastava:

Priklady:

° podate si prili§ vel'a liecku Suliqua.

o vynechate jedlo alebo sa s jedlom oneskorite.

. nejete dostato¢ne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako obvykle - umelé
sladidla nie su sacharidy.

pijete alkohol - najma ak ste mélo jedli.

strata sacharidov nasledkom nevol'nosti (vracania) alebo hnacky.

cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity.

zotavujete sa po Uraze, operacii alebo inych stresovych situaciach.
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. zotavujete sa po ochoreni alebo z horucky.

° uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré lieky (pozri ¢ast’ 2, "Iné lieky a Suliqua™).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia, ak:

° prave ste zacali liecbu liekom Suliqua alebo ste presli na iny inzulin — ak poklesne hladina cukru
v krvi, je pravdepodobnejsie, Ze sa to stane rano.

o mate takmer normalnu alebo nestabilnd hladinu cukru v krvi.

. zmenite oblast’, do ktorej si podavate injekciu Suliqua. Napriklad zo stehna na deltovy sval.

. mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyre6zu.

Varovné prejavy hypoglykémie

Prvé prejavy mozu byt’ vo vasom tele vSeobecne. Priklady prejavov, ktoré vam napovedajt, Ze hladina
cukru v krvi klesla prili§ vel'a alebo prilis rychlo, su: potenie, vlhkd koZza, pocit tizkosti, rychly alebo
nepravidelny tep, vysoky krvny tlak a busenie srdca. Tieto prejavy sa ¢asto objavuji pred prejavmi
nizkej hladiny cukru v mozgu.

K d’al$im prejavom patri: bolest hlavy, pal¢ivy hlad, nevol'nost’ (nauzea), vracanie, inava, ospalost,
nepokoj, poruchy spanku, agresivne spravanie, poruchy ststredenosti, zhorSené reakcie, depresia,
zmitenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy zraku, triaska, neschopnost’ pohybu
(ochrnutie), pocity tfpnutia v rukach alebo ramenéach, znizena citlivost’ a pocity tfpnutia ¢asto v oblasti
ust, zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Kedy mozu byt prejavy hypoglykémie menej zretel'né:

Prvé varovné prejavy hypoglykémie sa mézu zmenit, moézu byt slabsie alebo mozu tGplne chybat’, ak:

° ste starsi.

mate uz dlho cukrovku.

mate ur¢ity typ nervového poskodenia (nazyva sa “diabetickd autonémna neuropatia™).

nedavno ste mali prili$ nizku hladinu cukru v krvi (napriklad véera).

pokles hladiny cukru v krvi nastdva pomaly.

mate skoro vzdy “normalnu” hladinu cukru v krvi alebo sa vam nedavno vyrazne zlepsila

kontrola cukrovky.

o nedavno ste presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na vyrobeny inzulin, ktory je aj v lieku
Suliqua.

. uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Suliqua®).

V takychto pripadoch sa méze rozvinat’ zavazna hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si

uvedomili, ¢o sa stalo. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi prejavmi. V pripade potreby vam

mozno bude treba robit’ ¢astejsiu kontrolu hladiny cukru v krvi. To vam pomdoze rozoznat’ mierne

hypoglykemické prihody. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych prejavov, vyhybajte sa

situdciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si liek Suliqua. Okamzite zjedzte asi 15 az 20 gramov cukru - ako je napriklad
glukdza, kockovy cukor alebo cukrom sladeny napoj. Napoj alebo jedlo obsahujice umelé
sladidla (ako su diétne napoje) pri lie¢be nizkej hladiny cukru v krvi nepomahaju.

2. Mozno bude treba potom zjest’ nie¢o (napriklad chlieb alebo cestoviny), ¢o vam na dlhsi ¢as
zvysi hladinu cukru v krvi, najma ak v najblizsej dobe nemate naplanované d’alsie jedlo. Ak nie
ste si isty, aké jedla mate zjest’, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Pri lieku Suliqua moze dlhSie trvat’, kym sa zotavite z hypoglykémie, pretoze Suliqua obsahuje
dlhodobo ucinkujici inzulin (inzulin glargin).

3. Po zjedeni cukru si skontrolujte hladinu cukru v krvi po 10-15 mintatach. Ak je stale prili§ nizka
(<4 mmol/l) alebo sa opat’ vracia hypoglykémia, zjedzte d’al$ich 15 az 20 gramov cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekéara.
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Co maj ini Pudia urobit’, ak mate hypoglykémiu

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a l'ud’om vo svojom blizkom okoli, aby okamzite zabezpecili
lekarsku pomoc, ak nie ste schopny prehitat’, alebo stratite vedomie (upadnete do bezvedomia).
Budete potrebovat’ glukozu alebo glukagon (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi) a maju vam ho
podat’ dokonca aj vtedy, ak nie je jasné, ¢i mate hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporica okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere
(10-40).

NAVOD NA POUZIVANIE

Precitajte Si Pisomnu informaciu pre pouZivatel’a a tento Navod na pouZivanie predtym, ako
prvykrat pouZzijete liek Suliqua.

Suliqua (10-40) obsahuje inzulin glargin a lixisenatid. Kombinacia lie¢iv v tomto pere je ur¢ena na
kaZdodenné podavanie injekcie lieku Suliqua v mnoZstve od 10 do 40 davkovacich jednotiek.

- Nikdy nepouzivajte ihly opakovane. Ak by ste to robili, mohli by ste si podat’ niZ§iu davku
(poddavkovanie) alebo prili§ vysoku davku (predavkovanie), pretoZe ihla sa moéze upchat’.

- Nikdy nepouZivajte injeként striekac¢ku kvoli tomu, aby ste do nej natiahli liek z pera. Ak
by ste to urobili, mohli by ste si podat’ nespravne mnozstvo lieku.

Ponechajte si tento navod na pouzivanie, aby ste do neho mohli kedykol'vek nahliadnut’.
Dolezité informacie

Nezdielajte toto pero s nikym inym — je uréené len pre vas.

Nikdy nepouzivajte pero, ak je poSkodené, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

Pred kazdou injekciou urobte skisku bezpec¢nosti - pozri KROK 3.

Pre pripad straty alebo poskodenia pera, vZdy musite mat’ S0 sebou nahradné pero a ihly.

Pred kazdym pouzitim pera si skontrolujte Stitok na pere, aby ste sa presvedcili, Ze mate spravne
pero.

Naucte sa podavat’ injekciu

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ pero, porad’te sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo
zdravotnou sestrou, ako si mate podavat’ injekcie.

Ak méte problémy so zaobch&dzanim s perom, napriklad mate problémy so zrakom, poziadajte
0 pomoc.

Predtym, ako budete pouzivat’ pero, precitajte si cely tento navod na pouzivanie. Ak nebudete
postupovat’ podl'a vietkych pokynov, ktoré si v iom uvedené, moze sa stat, ze si podate prili$
vela alebo prili§ malo lieku.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Suliqua alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnej sestry.

DalSie pomécky, ktoré budete potrebovat’:

nova sterilnd ihla (pozri KROK 2).
odpadova nadoba na ostré predmety, kam date pouzité ihly. (pozri Likvidacia pera).
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Miesto podania injekcie

nadlaktie
brucho

stehna

Zoznamte sa s perom

inZUlinOVy ZéSObnl,lj |piest* Okienko‘ ‘ukazovatel’ dé,ka
m@ :]g Soliqua’ solostar’ @
Elz & & & ® dos4o |

prepinac davk

nazov lieku injekcné
tlacidlo

vrchnak pera gumené tesnenie ! stupnica

*Piest uvidite az po podani niekol’kych davok

KROK 1: Skontrolujte si pero

Pri prvom pouziti nového pera vyberte ho z chladni¢ky aspon 1 hodinu pred podanim injekcie.
Injekcia studeného lieku je bolestivejsia. Po prvom pouziti budete pero uchovavat’ pri teplote do 25°C.

A.  Skontrolujte nazov lieku a datum exspiracie na §titku pera.
Uistite sa, Ze mate ten spravny liek. Toto pero je broskynovej farby s oranZovym injekénym
tlacidlom.
NepouZivajte toto pero v pripade, Ze potrebujete denni davku niZsiu ako 10 davkovacich
jednotiek alebo vyssiu ako 40 davkovacich jednotiek. O tom, ktoré pero je pre vas vhodné,
sa porad’te so svojim lekarom.
NepouzZivajte pero po datume exspiracie.

N\

O || Soliqua’ solostar
10-40

N

B.  Odstraiite z pera vrchnak.

o
—
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C.  Skontrolujte, ¢i je liek ¢iry.

Pozrite sa na priehl'adny inzulinovy zasobnik. NepouZivajte pero, ak je liek zakaleny, sfarbeny
alebo obsahuje nejaké Castice.

Soliqua’ solostar
10-40

KROK 2: Nasad’te novu ihlu
Nepoutzivajte ihly opakovane. Na kazdu injekciu pouzite nova sterilnt ihlu. Zabrani sa tym
upchatiu ihly, kontaminacii a infekcii.
Vzdy pouzivajte ihly, ktoré si kompatibilné s liekom Suliqua.

A. Vezmite si novu ihlu a odstraite ochranné tesnenie.

prilis.

C.  Odstraiite vonkajsi kryt ihly. Ponechajte si ho na neskor.
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D.  Odstraiite vnutorny kryt ihly a umiestnite ho do odpadovej nadoby.
Ak sa budete pokusat’ vratit’ kryt naspat’, mozete sa nechtiac pichnuat’ ihlou.

Ako zaobchadzat’ s ihlami
Daévajte si pozor pri manipuldcii s ihlami, aby ste predisli poraneniu ihlou a infekcii.

KROK 3: Urobte skusku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skiisku bezpecnosti, ¢im sa zabezpeci:
kontrola pera a ihly, ¢i spravne fungujt
budete mat’ istotu, ze dostanete spravnu davku.

A.  Vyberte 2 davkovacie jednotky tak, Ze otocite prepina¢om davky, aby bol ukazovatel
davky na znacke 2.

B.  Zatlacte injekéné tladidlo uplne dovnitra.
Ked’ liek vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne, prepina¢ davky sa resetuje na “0”.
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Ak sa kvapalina na hrote ihly neobjavi
Mozno je potrebné zopakovat’ tento krok az 3-krat, kym sa liek na hrote ihly objavi.
Ak liek nevystrekne ani po tretom raze, ihla moze byt upchana. Ak sa to stane:
— vymeite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),
— potom zopakujte skusku bezpeénosti (KROK 3).
NepouZivajte pero v pripade, Ze liek stale nevystrekne cez hrot ihly. PouZzite nové pero.
NepouZzivajte injekcénu striekacku, aby ste do nej natiahli liek z pera.

Ak spozorujete vzduchové bubliny
V lieku mozete spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.

KROK 4: Nastavte si davku

Toto pero pouzivajte len na podavanie dennych davok od 10 do 40 davkovacich jednotiek.
Nenastavujte davku ani nestlacajte injek¢éné tlacidlo vtedy, ked’ nemate nasadenu ihlu. MoZete
tym poskodit’ pero.
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A.  Uistite sa, Ze ihla je dobre nasadena a davka je nastavena na “0°.

[ J| soliqua’ solostar @ "tfig";
= 5 = & & 10-40 L A

B.  Otocte prepinacom davok tak, aby ukazovatel’ davky bol zarovno s vasou davkou.
: Ak prekrocite svoju davku, moZzete sa vratit’ spat’.

Ak v pere nezostal dostatok davkovacich jednotiek potrebnych na vasu davku, prepinac
davky sa zastavi na Cisle, ktoré ukazuje pocet davkovacich jednotiek, ktoré¢ zostavaju v
pere.
Ak si nemdZzete nastavit’ celi predpisanti davku, pouzite nové pero alebo si podajte
davkovacie jednotky, ktoré v pere zostali a davku si dopliite s novym perom. Toto je
jediny pripad, kedy si mozZete podat’ ¢iastkovia davku mensiu, ako je 10 davkovacich
jednotiek. Na doplnenie davky pouzite vzdy d’alSie pero Suliqua SoloStar (10-40) a nie
nejaké iné pero.

Ako ¢itat’ okienko

Parne ¢isla sU uvedené zarovno s ukazovatel'om davky a neparne ¢isla st zarovno s
¢iarkou medzi parnymi ¢islami.

< 728)
L2

Zvolena davka 29 jednotiek

NepouzZivajte pero, ak je vasa jedina denna davka nizsia ako 10 davkovacich krokov,
zobrazuju sa ako biele ¢isla na ¢iernom pozadi.

|ua’ SoloStar
[

Davkovacie jednotky lieku v pere
Pero obsahuje celkovo 300 davkovacich jednotiek. Davku si mozete nastavit’ v krokoch po
1 davkovacej jednotke.
Nepouzivajte toto pero, ak potrebujete jedint dennti davku, ktora je niZ$ia ako 10 davkovacich
jednotiek alebo vyssia ako 40 davkovacich jednotiek. Prediskutujte so svojim lekarom, ktoré
pero by bolo pre vés vhodné.
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Kazdé pero obsahuje viac ako 1 davku.
KROK 5: Podajte si davku

Ak zistite, ze sa injek¢né tlacidlo tazko zatlaéa dovnutra, nepouZivajte silu, lebo mozete pero
zlomit’.

Vymerite ihlu (pozri KROK 6 Odstrante ihlu a KROK 2 Nasad’te novu ihlu) a potom urobte
skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).

Ak sa aj potom injekéné tlacidlo tazko zatlaca dovnutra, vezmite si nové pero.

Nepouzivajte injekcnu striekacku, aby ste do nej natiahli liek z pera.

A. PodPa obrazka vyssie si zvol’te miesto, kam si podate injekciu.

B. Pichnite ihlu do koZe tak, ako vam ukazal lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
Injek¢ného tlacidla sa este nedotykajte.

C. Polozte palec na injek¢né tlacidlo. Potom zatlacte iplne nadoraz dovniitra a drizte.
Netla¢te pod uhlom. Mohli by ste palcom blokovat’ prepina¢ davky a nemohol by sa
otacat’.

D. Injekcné tlacidlo nechajte zatlac¢ené a ked’ uvidite "'0"" v okienku, pomaly pocitajte do 10.
Tymto sa zabezpeéi, ze dostanete celu davku.

E. Po napocitani do 10 injekéné tlacidlo uvol’nite. Potom vyberte ihlu z koZe.
KROK 6: Odstrarite ihlu

Davajte si pozor pri manipuldcii s ihlami, aby ste predisli poraneniu ihlou a infekcii.
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Nedavajte vnutorny kryt ihly naspéat’ na ihlu.

.....

A.  Uchopte najsirSiu ¢ast’ vonkajSieho krytu ihly. DrZte ihlu rovno a zaved’te ju spit’ do
vonkajSieho krytu ihly. Potom pevne zatlacte.

Ak by sa kryt nasadzoval pod uhlom, ihla by ho mohla prepichnut’.

ov-oL > g
ibijos | ={ ] D

B.  Uchopte a stlacte najSirsiu ¢ast’ vonkajsieho krytu ihly. Druhou rukou otocte niekol'’kokrat
perom a tak odstraite ihlu.
Ak to nejde na prvykrat, skuste to znovu.

C. Pouzita ihlu dajte do odpadovej nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu (pozri
“Likvidéacia pera” na konci tohoto Navodu na pouzivanie).

(0 /@
==

D. Vrchnak pera nasad’te naspét’ na pero.
Nedavajte pero do chladnicky.

- “or e g s _
) bi S
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Ako pero uchovavat’

Pred prvym pouZitim
Nové pera uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 2°C az 8°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti
Pero uchovavajte pri izbovej teplote, do 25°C
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Nedavajte pero naspit’ do chladnicky.

Neuchovéavajte pero s nasadenou ihlou.

Pero uchovavajte s nasadenym vrchnakom.

Pero pouzivajte po dobu najviac 28 dni po prvom pouziti.

Ako sa treba o pero starat’

S perom zaobchédzajte opatrne
Ak si myslite, ze pero mdze byt poskodené, nepokisajte sa ho opravit. Pouzite nové pero.

Pero chraiite pred prachom a znecistenim
VonkajSok pera mozete Cistit’ vihkou handrickou (iba vodou). Pero nenamacajte, neumyvajte
a nemastite. Moze sa tym poskodit’.

Likvid4cia pera

e  Predtym, ako pero date na likvidaciu, odstraiite ihlu.
e  Pero zlikvidujte podl'a pokynov vasho lekarnika alebo Statneho uradu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin + lixisenatid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Suliqua a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Suliqua
Ako pouzivat’ liek Suliqua

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Suliqua

Obsah balenia a d’alSie informacie

oukrwdE

1. Co je Suliqua a na ¢o sa pouZiva

Suliqua je injek¢ny liek na lie€bu cukrovky, ktory obsahuje dve lie€iva:

e inzulin glargin: dlhodobo uc¢inkujtci typ inzulinu, ktory pomaha kontrolovat’ hladinu cukru v krvi
(gluko6zu) pocas celého dia.

e lixisenatid: “GLP-1 analog”, ktory pomaha telu vyrabat’ svoj vlastny doplnkovy inzulin ako
odpoved’ na zvySenie hladiny cukru v krvi a spomal’uje vstrebavanie cukru z potravy.

Suliqua sa pouziva na liecbu cukrovky 2.typu u dospelych tym, Zze pomaha kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi, ak je prili§ vysoka, je to doplnok k diéte a cviceniu. Dava sa s metforminom s inhibitormi ko-
transportéru sodika a glukézy 2 (SGLT2) (produkty gliflozinu) alebo bez nich, ak iné lieky
nepostacuju na kontrolu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Suliqua

Nepouzivajte liek Suliqua

- ak ste alergicky na inzulin glargin alebo na lixisenatid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Suliqua, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru, ak:
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. mate cukrovku 1.typu, pretoze Suliqua sa pouZziva na cukrovku 2.typu a tento liek nie je pre vas
vhodny.

o mate diabeticku ketoacid6zu (komplikaciu pri cukrovke, ktora sa vyskytne vtedy, ked’ telo nie
je schopné odburavat’ cukor, lebo nemé dostatok inzulinu) nakol’ko tento liek nie je pre vas
vhodny.

. maéte zavazné zaludoéné alebo Crevné t'azkosti, ako je napriklad ochorenie svalov Zalidka s
nazvom "gastroparéza", o vedie k oneskorenému vyprazdnovaniu zalidka. Nakol’ko Suliqua
moze spdsobit’ Zalidocné vedlajsie ucinky (pozri Cast’ 4), u pacientov so zavaznymi
zaladoénymi alebo ¢revnymi tazkostami sa tento liek neskumal. V ¢asti Iné lieky a Suliqua si
pozrite informacie tykajuce sa liekov, ktoré nemaji zostavat’ v zaludku prili§ dlho.

. Ak viete, ze mate podstipit’ operaciu, pri ktorej sa vyZaduje anestézia (uspanie), povedzte
svojmu lekarovi, ze uzivate Suliqu.

. mate zavazné ochorenie obliCiek alebo ste na dialyze, pretoze pouzivanie tohto lieku sa u vas
neodporuca.

Dosledne dodrZiavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa davky, monitorovania (krvné a mocové
testy), diéty a fyzickej aktivity (fyzicka praca a cviCenie) a injek¢nej techniky.

Obzvlast si bud’te vedomy nasledujucich skutocnosti:

. prilis nizka hladina cukru (hypoglykémia). Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi, riad’te sa
radami pre hypoglykémiu (pozri informacie v ramceku na konci tejto pisomnej informacie).

. prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi,
riad’te sa radami pre hyperglykémiu (pozri informacie v ramceku na konci tejto pisomne;j

informaécie).

. Ubezpecte sa, ze naozaj pouZijete spravny liek. Pred kazdou injekciou musite vzdy skontrolovat’
Stitok na pere, aby ste zabranili tomu, Ze si zamenite liek Suliqua s inymi inzulinmi.

. ak mate slaby zrak, pozrite si ¢ast’ 3.

Pri pouzivani tohto lieku si bud’te vedomy nasledujtcich skuto¢nosti a povedzte svojmu lekarovi,

lekarnikovi alebo zdravotnej sestre pred pouzivanim lieku Suliqua:

° ak mate silné bolesti v oblasti zaludka (brucha), ktoré neustupuju. Méze to byt prejav zapalu
pankreasu (akdtna pankreatitida).

° ak mate nedostatok tekutin v tele (dehydratacia), napr. nasledkom vracania a hnacky. Je dolezité
aby ste zabranili dehydratacii pitim vel’kého mnoZstva tekutin, najma pocas prvych tyzdiov
lie¢by liekom Suliqua.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa m4 striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hr¢kam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat liek Suliqua“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam modZze odporucit,, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekdrom. Zide sa vam, ak sa porozprévate o tomto:

¢i je liek, ktory pouzivate, dostupny v krajine, kam cestujete.

ako si zariadit’ dostatocné zasoby inzulinu, ihiel a inych veci.

ako spravne uchovavat’ inzulin pocas cestovania.

v akom Case konzumovat’ jedlo a pouzit’ svoj liek.

o moznych ucinkoch zmeny ¢asovych pasiem.

o akychkol'vek rizikach v krajinach, ktoré idete navstivit.

¢o treba robit’ v pripade nebezpecenstva, ak sa budete citit’ nedobre alebo ochoriete.

Deti a dospievajuci
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Nie su ziadne sktisenosti s pouzivanim lieku Suliqua u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov,
preto sa jeho pouzivanie v tejto vekovej skupine neodporuca.

Iné lieky a Suliqua

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Ak uZivate iné antidiabetikum, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i mate tento liek prestat’ uzivat,, ked’ za¢nete pouzivat liek Suliqua.

Niektoré licky m6zu menit’ hladinu cukru v krvi. Toto méZe znamenat’, ze vam mozno bude treba
zmenit’ davku lieku Suliqua. Takze skor, ako zacnete uzivat nejaky liek, spytajte sa svojho lekara, ¢i
bude mat’ vplyv na hladinu cukru v krvi a ak 4no, o budete musiet’ urobit’. Musite byt’ opatrny aj
vtedy, ak prestanete uzivat’ nejaky liek.

Ucinok niektorych liekov, ktoré uZivate tak, Ze ich prehltnete, moze byt ovplyvneny liekom Suliqua.
Niektoré¢ lieky, ako su antibiotika, peroralna antikoncepcia, statiny (lieky ako atorvastatin na znizenie
hladiny cholesterolu v krvi), gastrorezistentné tablety alebo kapsuly alebo granulat alebo peroralny
prasok alebo suspenzia, ktoré nemézu zostat’ prili§ dlho v zaludku, sa budii mozno musiet’ uzit’ aspon
jednu hodinu pred alebo Styri hodiny po podani injekcie Suliqua.

Hladina cukru v krvi sa vam md&ze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

akykol'vek iny liek na lie¢bu cukrovky.

dizopyramid, na lie¢bu problémov so srdcom.

fluoxetin, na liecbu depresie.

sulfénamidové antibiotika, na lie¢bu infekeii.

fibraty, na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi.

inhibitory monoaminooxidazy (MAOIS), na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), na lie¢bu problémov so srdcom alebo

vysokého krvného tlaku.

o lieky na zmiernenie bolesti a na zniZenie hortucky, ako je pentoxifylin, propoxyfén a salicylaty
(ako je kyselina acetylsalicylova).

. pentamidin, na lie¢bu niektorych infekcii spdsobenych parazitmi. Moze zapri€init’ prili§ nizku
hladinu cukru v krvi, za ktorou méze niekedy nasledovat’ prili§ vysoka hladina cukru v krvi.

Hladina cukru v krvi sa vdm moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uZivate:

kortikosteroidy ako je kortizon a prednizoldn, na lie¢enie zapalu.

danazol, na endometriozu.

diazoxid, na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

inhibitory protedzy, na lie¢bu HIV.

diuretikd, na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zadrZiavania tekutin.

glukagon, na lieenie vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi.

izoniazid, na lie¢bu tuberkuldzy.

somatropin, rastovy hormon.

hormony §titnej zl'azy, na lieCenie problémov so Stitnou zl'azou

estrogény a progestagény, ktoré st napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na
kontrolu pocatia alebo estrogény sa pouZzivaju pri strate kostnej hmoty (osteoporoza).
klozapin, olanzapin a fenotiazinové derivaty, na lieCenie problémov dusevného zdravia.
o sympatomimetika ako je epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin, na liecbu astmy.

Hladina cukru sa vim méze bud’ zvysit’ alebo znizit, ak uzivate:
o betablokatory alebo klonidin, na lie¢bu vysokého krvného tlaku.
. soli litia, na lie¢bu problémov tykajucich sa dusevného zdravia.

Lieky. ktoré mo6Zu oslabit’ varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi
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Betablokatory a niektoré iné lieky (ako su klonidin, guanetidin, rezerpin, na lie¢bu vysokého krvného
tlaku) mozu stazovat’ rozpoznavanie varovnych prejavov nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia).
Prvé prejavy toho, ze mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi mézu byt dokonca skryté alebo chybaju.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas (alebo nie ste si isty), povedzte to svojmu
lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako pouzijete tento liek.

Warfarin alebo iné lieky na riedenie Krvi

Ak uzivate warfarin alebo iné lieky na riedenie krvi (pouzivaji sa na zabranenie tvorby zrazenin v
krvi), povezte to svojmu lekarovi, pretoZe mozno budete potrebovat’, aby vam robili krvné testy
(nazyvaju sa ‘International Normalised Ratio’ alebo INR test) CastejSie na kontrolu krvne;j
zrazanlivosti.

Suliqua a alkohol
Ak pijete alkohol, hladina cukru v krvi sa vam moze bud’ zvysit alebo zniZit". Je potrebné, aby ste si
kontrolovali hladinu cukru v krvi Castejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Suliqua sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Nie je zname, ¢i Suliqua poSkodzuje nenarodené diet’a.
Ak dojcite, Suliqua sa nema pouzivat. Nie je zname, ¢i Suliqua prechadza do materského mlieka.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa So
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili§ nizka alebo prili§ vysoka hladina cukru v krvi (pozri informéciu v rdimceku na konci tejto
pisomnej informacie) mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ zariadenia alebo
stroje. Mdzete mat’ narusenu schopnost’ sustredit’ sa, ¢o moze byt pre vas a inych l'udi nebezpecné.

Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo, ak:
. mavate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi.
. tazko rozpoznavate, kedy mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Suliqua obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Suliqua obsahuje metakrezol
Tento liek obsahuje metakrezol, ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ liek Suliqua

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Lekar vam moze povedat, Ze budete
pouzivat’ inu davku lieku Suliqua v porovnani s davkou predchadzjiuceho inzulinu alebo iného lieku na
znizenie glukdzy, ak taky uzivate. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Na zaklade vasho Zivotného §tylu, vysledkov testov na cukor v Krvi (gluk6za) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekar povie:

. kol’ko lieku Suliqua za den potrebujete a v ktorom case.
. kedy si mate kontrolovat” hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ mocové testy.
. kedy mozete potrebovat’ vyssiu alebo nizsiu davku.

Lekar vam moéze povedat, Ze budete uzivat’ liek Suliqua s inymi liekmi na liecbu vysokej hladiny
cukru v Krvi.
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Korko lieku pouzit’

Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ ml injekéného roztoku v naplnenom pere:

) toto pero poskytuje davku od 30 do 60 davkovacich jednotiek v jednej injekcii, v krokoch po
jednej davkovacej jednotke.

o kazda davkovacia jednotka, ktoru si natiahnete, obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a
0,33 mikrogramov lixisenatidu.

Davka lieku Suliqua sa podava ako “davkovacia jednotka’. Okienko davok na pere ukazuje pocet
davkovacich jednotiek.

Nepodavajte si davku nizsiu ako je 30 davkovacich jednotiek. Ak je davka, ktorti potrebujete, nizsia
ako 30 davkovacich jednotiek, pouzite naplnené pero Suliqua 100 jednotiek/ml + 50 mikrogramov
(Suliqua (10-40)).

Nepodavajte si davku vyssiu ako je 60 davkovacich jednotiek.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vela faktorov. Musite vediet, ktoré to su, aby ste boli
schopny spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel'kému zvySeniu
alebo prili§ vel'kému poklesu. Pozri text v ramc¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

PouZzitie u starSich pacientov (65 rokov a viac)
Ak méte 65 rokov alebo ste starsi, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno potrebujete nizsiu
davku.

Ak mate problémy s oblickami alebo s pecefiou
Ak mate problémy s oblickami alebo s pecenou, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno
potrebujete nizsiu davku.

Kedy si mate podat’ injekciu Suliqua
Liek Suliqua si podajte jedenkrat denne, v priebehu 1 hodiny pred jedlom. Najlepsie je podat’ si
injekciu kazdy den pred jedlom v tom istom ¢ase, zvol'te si ho tak, aby vam to ¢o najviac vyhovoval.

Predtym, ako si podéate injekciu Suliqua

. vzdy dodrziavajte ”"Navod na pouzivanie”, ktory je sti¢ast'ou tejto pisomnej informéacie a
pouzivajte pero tak, ako je v nom uvedené.
. ak nebudete dodrziavat’ v§etky pokyny uvedené v tomto navode, mdze sa stat’, Ze si podate prili§

vel'a alebo prili§ malo lieku Suliqua.

Pred kazdou injekciou skontrolujte na obale lieku a na $titku na pere, ¢i mate to spravne pero, najméa
ak si pichate viacero injekénych liekov. Vyhnete sa tak omylu.

AK si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ako si podat’ injekciu

. Suliqua sa podava injekciou pod kozu (subkutanne (podkozné) pouzitie alebo “s.c.”).
. Injekciu si pichnite do prednej Gasti stehna, deltového svalu (paze) alebo pasu (brucha).
o Miesto podania injekcie si v ramci danej oblasti kazdy den zmetite. Zmensi sa tym riziko vzniku

preliaciny alebo hrée (viac informacii najdete v Casti 4 “Dalsie vedl'ajsie ucinky”).

Nepodavajte liek Suliqua, ak sa v lieku Suliqua nachadzaji nejaké Castice. Roztok musi byt’ ¢iry,
bezfarebny a vzhl'adovo podobny ako voda.

Dalsie délezité informacie o pouZivani naplnenych pier
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. Pred kazdou injekciou pouzite novl ihlu. Opakované pouzivanie ihiel zvysuje riziko upchatia
ihly, ¢o méze sposobit’ poddavkovanie alebo predavkovanie. Po pouziti ihlu vzdy bezpecne
zlikvidujte.

° Aby sa zabranilo infekcii, ktora sa prenasa z jedného ¢loveka na inych l'udi, to isté pero nesmie
pouzivat’ viacero osob a to ani vtedy, ak sa vymeni ihla.

. PouZivajte len ihly, ktoré su kompatibilné s perom Suliqua (pozri “Navod na pouzivanie”).
Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuSka bezpecnosti.

. Ak si myslite, Ze pero je poSkodené, nepouzite ho. Vezmite si nové. NepoktiSajte sa pero
opravovat’

. Ihlu odhod’te do odpadovej nadoby urcenej pre ostré predmety alebo ju zlikvidujte tak, ako vam

povedal lekarnik alebo podl'a nariadenia Statneho uradu.

Nikdy nepouzivajte injekénu strickacku, aby ste do nej natiahli roztok z pera. Je to kvoli tomu, aby sa
zabrénilo podaniu nespravnej ddvky a moznému predavkovaniu.

Ak je pero poskodené, ak nebolo spravne uchovavané, ak nie ste si isty, ¢i spravne funguje alebo ak

spozorujete, ze kontrola hladiny cukru v krvi sa ne¢akane zhorsila:

. pero nalezite zlikvidujte a pouZzite nové.

o ak si myslite, Ze s perom je nejaky problém, povedzte to svojmu lekérovi, lek&rnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak si podate viac lieku Suliqua, ako méte

Ak ste si podali prili§ vela tohto lieku, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v Krvi
(hypoglykémia). Kontrolujte si hladinu cukru v krvi a zjedzte viac jedla, aby ste predisli prili§
velkému poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykémii). Ak sa vam hladina cukru v krvi prili§ znizi,
pozrite si odportacania v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak si zabudnete podat’ liek Suliqua

Ak ste vynechali davku lieku Suliqua alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, méze sa vam hladina
cukru v krvi prili§ zvysit’ (hyperglykémia):

Ak je to potrebné, je mozné podat’ liek Suliqua pred nasledujacim jedlom.

o Nepodavajte si dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

. Nepodavajte si dve injekcie v ten isty den.

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi a potom si podajte nasledujicu davku v obvyklom case.
. Informécie o lie¢be hyperglykémie najdete v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

AK prestanete pouZivat’ liek Suliqua

Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste to povedali svojmu lekarovi. Ak by ste prestali sami
od seba pouzivat’ tento liek, mohlo by to viest’ k vysokej hladine cukru v krvi (hyperglykémia)

a zvyseniu hladiny kyslych latok v krvi (ketoacidoza).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk spozorujete priznaky prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila (pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej
informécie).

Hypoglykémia moZze byt vel'mi zavazna a v inzulinovej liecbe byva vel'mi Casta (moze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb).

Nizka hladina cukru znamen4, Ze nemate v krvi dostatok cukru.
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Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mézete odpadnut’ (stratit’ vedomie).
Ak zostane hladina cukru v krvi vel'mi nizka prili§ dlho, méze to poskodit’ mozog alebo ohrozit’ Zivot.
Viac informécii njdete v texte v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

DalSie vedPajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujtcich vedlajsich ucinkov:

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa moze bud’ stencit’ (lipoatrofia) alebo
zhrubnut’ (lipohypertrofia). Hréky pod kozou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny
nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Nie je zname, ako Casto sa tieto kozné zmeny vyskytuji. Ak
si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto
koznym zmendm mozno zabrénit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

° pocit zavratu
nevolnost’ (hauzea)
vracanie
hnacka
kozné a alergické reakcie v mieste podania injekcie: takymto prejavom moze byt
sCervenenie, neobvykle silna bolest’ pri podavani injekcie, svrbenie, zihl'avka, opuch
alebo zépal. M6zu sa §irit’ do okolia miesta vpichu. NajmiernejSie reakcie na inzuliny
obvykle vymiznu v priebehu niekol’kych dni az tyzdiov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
prechladnutie, nadcha, bolest’ hrdla
zihlavka (urtika)

bolest’ hlavy

zazivacie tazkosti (dyspepsia)

bolest’ zaltdka

Unava

zI¢nikové kamene

zapal Zl¢nika

zmenené vnimanie chuti.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
o oneskorené vyprazdnovanie zaludka.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Suliqua
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2°C-8°C).

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouZziti

Pero, ktoré prave pouzivate, uchovavajte pri teplote do 25 °C najviac 28 dni. Po tomto ¢ase pero
zlikvidujte.

Nedavajte pero naspét’ do chladnicky a neuchovavajte pero v mrazni¢ke. Uchovavajte ho tak, aby
nebolo vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Ak pero nepouzivate, uchovavajte ho vzdy s
nasadenym vrchndkom na ochranu pred svetlom. Nenechévajte pero v aute, ak je vynimocne hortco
alebo vynimoc¢ne chladno.

Neuchovavajte pero s hasadenou ihlou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Suliqua obsahuje

e Lieciva su inzulin glargin a lixisenatid.
Kazdé pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin a 100 mikrogramov lixisenatidu v 3 ml
roztoku.
Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin a 33 mikrogramov lixisenatidu.
Kazda davkovacia jednotka lieku Suliqua obsahuje 1 jednotku inzulinu glargin a
0,33 mikrogramov lixisenatidu.

e Dalsie zlozky su: glycerol 85 %, metionin, metakrezol, chlorid zino¢naty, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny (na Upravu pH) a voda na injekciu. Informécie o sodiku a
metakrezole st uvedené aj v &asti 2 “Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Suliqua”.

Ako vyzera Suliqua a obsah balenia
Suliqua je ¢iry a bezfarebny injekény roztok (injekcia) naplneny v sklenenej naplni vliozenej v
naplnenom pere (SoloStar).

Velkost balenia 3, 5 a 10 naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
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

EAMGda
Sanofi-Aventis Movorpoéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
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.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 02 393 91(altre domande e chiamate
dall'estero)
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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 20 245 4000

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 23551 00

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

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



Kbapog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

AK uzivate inzulin, musite nosit’ so sebou tieto veci:
e  potraviny obsahujuce cukor, ako su tablety glukozy alebo sladené népoje
(najmenej 20 gramov).
e informdciu, Ze mate cukrovku, aby sa to mohli dozvediet’ ini ['udia.

Hyperglykémia (vysokéa hladina cukru v krvi)

Ak méte prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Priciny, preco hyperglykémia nastava:

Priklady:

o nepodali ste si liek Suliqua, alebo ste si nepodali dostatoéné mnozstvo.

znizil sa u¢inok lieku — napriklad nespravnym uchovavanim.

pero nefunguje spravne.

cvicili ste menej ako obvykle.

mate stres — napriklad emocionalne vypitie alebo vzrusenie.

mate uraz, infekciu alebo hortcku alebo ste po operacii.

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2, "Iné lieky a Suliqua™).

Varovné prejavy hyperglykémie

Smaid, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny tlak,
zrychleny tep, mocové testy ukazuju pritomnost’ glukdzy a ketonov. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké
dychanie, spavost’ alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu)
spdsobeny nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu

. Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené prejavy, skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ¢i je vysoka
a pritomnost’ keténov v moci.

. Ak méte zavaznu hyperglykémiu alebo ketoacidozu, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Takyto
stav musi vzdy liecit’ lekar a obvykle v nemocnici.

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili$ klesne hladina cukru v krvi, moZete stratit’ vedomie (upadnete do bezvedomia). Zavazna
hypoglykémia mdze sposobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt zivot ohrozujtca.
Musite sa naucit’ rozpoznavat prejavy, kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi - aby ste mohli
urobit’ opatrenia, aby sa stav nezhorsil.

Priciny, preco hypoglykémia nastava:

Priklady:

° podate si prili$ vela lieku Suliqua.

o vynechate jedlo alebo sa s jedlom oneskorite.

. nejete dostato¢ne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako obvykle - umelé
sladidla nie su sacharidy.

pijete alkohol - najma ak ste mélo jedli.

strata sacharidov nasledkom nevol'nosti (vracania) alebo hnacky.

cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity.

zotavujete sa po Uraze, operacii alebo inych stresovych situaciach.
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. zotavujete sa po ochoreni alebo z horucky.

° uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré lieky (pozri ¢ast’ 2, "Iné lieky a Suliqua™).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia, ak:

° prave ste zacali liecbu lickom Suliqua alebo ste presli na iny inzulin — ak poklesne hladina cukru
v krvi, je pravdepodobnejsie, Ze sa to stane rano.

o mate takmer normalnu alebo nestabilnd hladinu cukru v krvi.

o zmenite oblast’, do ktorej si podavate injekciu Suliqua. Napriklad zo stehna na deltovy sval.

. mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyre6zu.

Varovné prejavy hypoglykémie

Prvé prejavy mozu byt’ vo vasom tele vSeobecne. Priklady prejavov, ktoré vdm napovedajt, Ze hladina
cukru v krvi klesla prili§ vel'a alebo prilis rychlo, su: potenie, vlhkd koZza, pocit tizkosti, rychly alebo
nepravidelny tep, vysoky krvny tlak a busenie srdca. Tieto prejavy sa ¢asto objavuji pred prejavmi
nizkej hladiny cukru v mozgu.

K d’alsim prejavom patri: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad, nevolnost’ (nauzea), vracanie, unava, ospalost’,
nepokoj, poruchy spanku, agresivne spravanie, poruchy sustredenosti, zhorsené reakcie, depresia,
zmitenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy zraku, triaska, neschopnost’ pohybu
(ochrnutie), pocity tfpnutia v rukach alebo ramenach, zniZena citlivost’ a pocity tipnutia ¢asto v oblasti
ust, zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Kedy mozu byt prejavmi hypoglykémie menej zretel'né:

Prvé varovné prejavy hypoglykémie sa mézu zmenit', mézu byt slabsie alebo mozu uplne chybat’, ak:

° ste starsi.

mate uz dlho cukrovku.

mate ur¢ity typ nervového poskodenia (nazyva sa “diabetickd autonémna neuropatia™).

nedavno ste mali prili$ nizku hladinu cukru v krvi (napriklad véera).

pokles hladiny cukru v krvi nastdva pomaly.

mate skoro vzdy “normalnu” hladinu cukru v krvi alebo sa vam nedavno vyrazne zlepsila

kontrola cukrovky.

o nedavno ste presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na vyrobeny inzulin, ktory je aj v lieku
Suliqua.

. uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Suliqua®).

V takychto pripadoch sa méze rozvinat’ zavazna hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si

uvedomili, ¢o sa stalo. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi prejavmi. V pripade potreby vam

mozno bude treba robit’ ¢astejsiu kontrolu hladiny cukru v krvi. To vam pomdoze rozoznat’ mierne

hypoglykemické prihody. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych prejavov, vyhybajte sa

situdciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si liek Suliqua. Okamzite zjedzte asi 15 az 20 gramov cukru - ako je napriklad
glukéza, kockovy cukor alebo cukrom sladeny napoj. Napoj alebo jedlo obsahujice umelé
sladidla (ako su diétne napoje) pri lie¢be nizkej hladiny cukru v krvi nepomahaju.

2. Mozno bude treba potom zjest’ nieco (napriklad chlieb alebo cestoviny), ¢o vam na dlhsi ¢as
zvysi hladinu cukru v Krvi, najma ak v najblizsej dobe nemate naplanované d’alsie jedlo. Ak nie
ste si isty, aké jedla mate zjest’, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Pri lieku Suliqua méze dlhsie trvat’, kym sa zotavite z hypoglykémie, pretoze Suliqua obsahuje
dlhodobo ucinkujici inzulin (inzulin glargin).

3. Po zjedeni cukru si skontrolujte hladinu cukru v krvi po 10-15 mintatach. Ak je stale prili§ nizka
(<4 mmol/l) alebo sa opat’ vracia hypoglykémia, zjedzte d’al$ich 15 az 20 gramov cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.
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Co maj ini Pudia urobit’, ak mate hypoglykémiu

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a l'ud’om vo svojom blizkom okoli, aby okamzite zabezpecili
lekarsku pomoc, ak nie ste schopny prehitat’, alebo stratite vedomie (upadnete do bezvedomia).
Budete potrebovat’ glukozu alebo glukagon (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi) a maju vam ho
podat’ dokonca aj vtedy, ak nie je jasné, ¢i mate hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporica okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Suliqua 100 jednotiek/ml + 33 mikrogramov/ml injekény roztok v naplnenom pere
(30-60).

NAVOD NA POUZIVANIE

Precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela a tento Navod na pouZivanie predtym, ako
prvykrat pouZzijete liek Suliqua.

Suliqua (30-60) obsahuje inzulin glargin a lixisenatid. Kombinacia lie¢iv v tomto pere je uréena na
kaZdodenné podavanie injekcie lieku Suliqua v mnoZstve od 30 do 60 davkovacich jednotiek.

- Nikdy nepouzivajte ihly opakovane. Ak by ste to robili, mohli by ste si podat’ niz$iu davku
(poddavkovanie) alebo prili$ vysoku ddvku (predavkovanie), pretoze ihla sa mdze upchat’.

- Nikdy nepouzivajte injekéni strieka¢ku kvéli tomu, aby ste do nej natiahli liek z pera. Ak
by ste to urobili, mohli by ste si podat’ nespravne mnozstvo lieku.

Ponechajte si tento navod na pouzivanie, aby ste do neho mohli kedykol'vek nahliadnut’.
Délezité informacie

Nezdielajte toto pero s nikym inym — je urcené len pre vas.

Nikdy nepouzivajte pero, ak je poSkodené, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti. Pozri KROK 3.

Pre pripad straty alebo poSkodenia pera, vzdy musite mat’ so sebou nahradné pero a ihly.

Pred kazdym pouzitim pera si skontrolujte Stitok na pere, aby ste sa presvedcili, Ze mate spravne
pero.

Naucte sa podavat’ injekciu:
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ pero, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou, ako si mate podavat’ injekcie.
Ak mate problémy so zaobchddzanim s perom, napriklad mate problémy so zrakom, poziadajte
0 pomoc.
Predtym, ako budete pouzivat’ pero, precitajte si cely tento navod na pouzivanie. Ak nebudete
postupovat’ podl'a vietkych pokynov, ktoré sU v iom uvedené, moze sa stat, ze si podate prili$
vela alebo prili§ malo lieku.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Suliqua alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara,

lekérnika alebo zdravotnej sestry.

DalSie pomécky, ktoré budete potrebovat’:

nova sterilnd ihla (pozri KROK 2).
odpadova nadoba na ostré predmety, do ktorej date pouzité ihly. (pozri Likvidacia pera).

Miesto podania injekcie
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Zoznémte sa s perom

inzulinovy zésobnl'k‘ piest* okienko ukazovatel’ davky
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prepina¢ davky

vrchnék pera gumené tesnenie  stupnica nazov lieku injek¢éné

tlacidlo
* Piest uvidite az po podani niekol’kych davok

KROK 1: Skontrolujte si pero

Pri prvom pouziti nového pera vyberte ho z chladni¢ky aspon 1 hodinu pred podanim injekcie.
Injekcia studeného lieku je bolestivejsia. Po prvom pouziti budete pero uchovavat pri teplote do 25°C.

A.  Skontrolujte nazov lieku a datum exspiracie na §titku pera.
Uistite sa, ze mate ten spravny liek. Toto pero je olivovej farby s hnedym injekénym tlac¢idlom.
NepouZivajte toto pero v pripade, Ze potrebujete denni davku niZsiu ako 30 davkovacich
jednotiek alebo vyssiu ako 60 davkovacich jednotiek. O tom, ktoré pero je pre vas vhodné,
sa porad’te so svojim lekarom.
NepouzZivajte pero po datume exspiracie.

— I S—
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B.  Odstraiite z pera vrchnak.

C.  Skontrolujte, ¢i je liek ¢iry.
Pozrite sa na priehl'adny inzulinovy zasobnik. NepouZivajte pero, ak je liek zakaleny, sfarbeny
alebo obsahuje nejaké Castice.
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KROK 2: Nasad’te novu ihlu
Nepouzivajte ihly opakovane. Na kazdu injekciu pouZzite nova sterilnd ihlu. Zabrani sa tym
upchatiu ihly, kontaminacii a infekcii.

Vzdy pouzivajte ihly, ktoré su kompatibilné s liekom Suliqua.

A. Vezmite si novu ihlu a odstraiite ochranné tesnenie.
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B.  Dajte ihlu do jednej roviny s perom a naskrutkujte ju napevno na pero. Neut’ahujte ju
prilis.

C.  Odstraite vonkajsi kryt ihly. Ponechajte si ho na neskor.

o9=0e ||
msopos enb11os

D.  Odstraiite vnutorny kryt ihly a umiestnite ho do odpadovej nadoby.
Ak sa budete pokusat’ vratit’ kryt naspit’, moZete sa nechtiac pichnit’ ihlou.

Ako zaobchadzat’ s ihlami
Davajte si pozor pri manipulécii s ithlami, aby ste predisli poraneniu ihlou a infekeii.

KROK 3: Urobte skusku bezpeé¢nosti
Pred kazdou injekciou urobte skisku bezpecnosti, ¢im sa zabezpeci:
kontrola pera a ihly, ¢i spravne fungujt

budete mat’ istotu, Ze dostanete spravnu davku.

A.  Vyberte 2 davkovacie jednotky tak, Ze otocite prepina¢om davky, aby bol ukazovatel’
davky na znacke 2.

& B E RN
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B.  Zatlaéte injekéné tlacidlo uplne dovnitra.
Ked liek vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne, prepinac¢ davky sa resetuje na “0”.

=)
/I TN \

Ak sa kvapalina na hrote ihly neobjavi
Mozno je potrebné zopakovat’ tento krok az 3-krét, kym sa liek na hrote ihly objavi.
Ak liek nevystrekne ani po tretom raze, ihla moze byt upchana. Ak sa to stane:
— vymeinte ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),
— potom zopakujte skusku bezpeénosti (KROK 3).
NepouZivajte pero v pripade, Ze liek stale nevystrekne cez hrot ihly. PouZite nové pero.
Nepouzivajte injekénu striekacku, aby ste do nej natiahli liek z pera.

Ak spozorujete vzduchové bubliny
V lieku mozete spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.

KROK 4: Nastavte si davku
Toto pero pouzivajte len na podavanie dennych davok od 30 do 60 davkovacich jednotiek.

Nenastavujte davku ani nestlacajte injek¢éné tlacidlo vtedy, ked’ nemate nasadenu ihlu. Mozete
tym poskodit’ pero.
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A.  Uistite sa, Ze ihla je dobre nasadena a davka je nastavena na ‘0’.

B.  Otocte prepinacom davok tak, aby ukazovatel’ davky bol zarovno s vasou davkou.
: Ak prekroc¢ite svoju davku, mozete sa vratit’ spat’.

Ak v pere nezostal dostatok davkovacich jednotiek potrebnych na vasu davku, prepinac
davky sa zastavi na ¢isle, ktoré ukazuje pocet davkovacich jednotiek, ktoré zostavaju v
pere.
Ak si nemdzete nastavit’ celil predpisanti davku, pouzite nové pero alebo si podajte
davkovacie jednotky, ktoré v pere zostali a davku si dopliite s novym perom. Toto je
jediny pripad, kedy si mézZete podat’ ¢iastkova davku mensiu, ako je 30 davkovacich
jednotiek. Na doplnenie davky pouzite vzdy d’alSie pero Suliqua SoloStar (30-60) a nie
nejaké iné pero.

Ako citat’ okienko
Parne ¢isla st uvedené zarovno s ukazovatel'om davky a neparne ¢isla sa zarovno s
¢iarkou medzi parnymi ¢islami.
-
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Zvolena davka 29 jednotiek

NepouzZivajte pero, ak je vasa jedina denna davka nizsia ako 30 davkovacich krokov,
zobrazuju sa ako biele ¢isla na ¢iernom pozadi.

|ua SoloStar®

SoloStar*®

Déavkovacie jednotky lieku v pere

. Pero obsahuje celkovo 300 davkovacich jednotiek. Davku si mozete nastavit’ v krokoch po
1 davkovacej jednotke.
NepouzZivajte toto pero, ak potrebujete jedini dennt davku, ktora je nizsia ako 30 davkovacich
jednotiek alebo vyssia ako 60 davkovacich jednotiek. Prediskutujte so svojim lekarom, ktoré
pero by bolo pre vas vhodné.
Kazdé pero obsahuje viac ako 1 davku.

KROK 5: Podajte si davku
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Ak zistite, Ze sa injekcné tlacidlo tazko zatlaca dovnutra, nepouZivajte silu, lebo mozete pero
zlomit’.

Vymeite ihlu (pozri KROK 6 Odstrante ihlu a KROK 2 Nasad'te novii ihlu) a potom urobte
skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).

Ak sa aj potom injek¢né tlacidlo tazko zatlaca dovnutra, vezmite si nové pero.

Nepouzivajte injekénu striekacku, aby ste do nej natiahli liek z pera.

A. PodlPa obrazka vysSie si zvol’te miesto, kam si podate injekciu.

B. Pichnite ihlu do koZe tak, ako vam ukazal lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
Injek¢ného tlacidla sa este nedotykajte.

C. Polozte palec na injek¢né tlacidlo. Potom zatlacte iplne nadoraz dovniitra a drizte.

Netla¢te pod uhlom. Mohli by ste palcom blokovat’ prepina¢ davky a nemohol by sa
otacat’.

D. Injekcné tlacidlo nechajte zatlac¢ené a ked’ uvidite "'0"" v okienku, pomaly pocitajte do 10.
Tymto sa zabezpeci, ze dostanete celu davku.

E. Po napocitani do 10 injekéné tlacidlo uvol’nite. Potom vyberte ihlu z koZe.

KROK 6: Odstrarite ihlu

Davajte si pozor pri manipulécii s ihlami, aby ste predisli poraneniu ihlou a infekeii.
Nedavajte vnatorny kryt ihly naspat’ na ihlu.
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A.  Uchopte najsirSiu ¢ast’ vonkajSieho krytu ihly. DrZte ihlu rovno a zaved’te ju spit’ do
vonkajSieho krytu ihly. Potom pevne zatlacte.
Ak by sa kryt nasadzoval pod uhlom, ihla by ho mohla prepichnut’.
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B.  Uchopte a stlacte najSirsiu ¢ast’ vonkajSieho krytu ihly. Druhou rukou otocte niekol'’kokrat
perom a tak odstrante ihlu.
Ak to nejde na prvykrat, skuste to znovu.

C.  Pouzita ihlu dajte do odpadovej nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu (pozri
“Likvidacia pera” na konci tohoto Navodu na pouzivanie).
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D. Vrchnik pera nasad’te naspit’ na pero.
Nedavajte pero do chladnicky.
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Ako pero uchovavat’

Pred prvym pouZitim
Nové pera uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 2°C az 8°C.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti
- Pero uchovavajte pri izbovej teplote, do 25°C
Nedavajte pero naspit’ do chladnicky.
Neuchovéavajte pero s nasadenou ihlou.
Pero uchovavajte s nasadenym vrchnakom.
Pero pouzivajte po dobu najviac 28 dni po prvom pouziti.

Ako sa treba o pero starat’

S perom zaobchadzajte opatrne
Ak si myslite, Ze pero mdze byt poskodené, nepokusajte sa ho opravit. Pouzite nové pero.

Pero chraiite pred prachom a znecistenim

Vonkaj$ok pera mozete ¢istit’ vlhkou handri¢kou (iba vodou). Pero nenamacajte, neumyvajte
a nemastite. Moze sa tym poskodit’.

Likvid4cia pera

e  Predtym, ako pero date na likvidaciu, odstraiite ihlu.
e  Pero zlikvidujte podl'a pokynov vasho lekarnika alebo Statneho uradu.
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