I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio eléretdltdtt injekcids tollban
Eloretoltott injekcios tollanként 300 egység glargin inzulint® és 150 pg lixiszenatidot tartalmaz 3 ml

oldatban.
Milliliterenként 100 egység glargin inzulint és 50 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.
Adagolasi egységenként 1 egység glargin inzulint és 0,5 pg lixiszenatidot tartalmaz.

Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcio eléretdltdtt injekeids tollban
Eloretoltott injekcios tollanként 300 egység glargin inzulint® és 100 pg lixiszenatidot tartalmaz 3 ml

oldatban.
Milliliterenként 100 egység glargin inzulint és 33 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.
Adagolasi egységenként 1 egység glargin inzulint és 0,33 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.

*A glargin inzulin eldallitdsa rekombinans DNS technologiaval, az Escherichia coli baktériumbol
torténik.
Az injekcios tollon talalhato adagkijelzo ablak az adagolési egységek szamat mutatja.

Ismert hatdsu segédanyag(ok)
2,7 milligramm metakrezolt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 eldretdltott injekeiods tollban (Solostar)

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Suliqua a nem megfelelen beallitott, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo felndttek glikémias
kontrolljanak javitasara javallott az étrend és a testmozgas kiegészitésére, natrium-glikoz

kotranszporter-2- (SGLT-2) gatlokkal vagy anélkiil alkalmazott metformin mellé.

A glikémias kontrollra gyakorolt hatassal kapcsolatos vizsgalati eredményeket és a vizsgalt populaciot
lasd a 4.4 és az 5.1 pontban.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A Suliqua kiilonb6z6 adagolasi lehetdséget biztositd, kétféle eloretoltott injekcids tollban, azaz

Suliqua (10-40) injekcids toll illetve Suliqua (30-60) injekcids toll, kaphatd. Az injekcios tollak
hataser6ssége kozti kiilonbség a tollak dozistartomanyan alapul.



o A Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml el6retdltott injekcids tollal adagolasi
egységenként 10-40 egység glargin inzulin és 5-20 pg lixiszenatid kombinacidja adhato be
(Suliqua (10-40) injekcios toll).

o A Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml el6retdltott injekcids tollal adagolési
egységenként 30-60 egység glargin inzulin és 10-20 ug lixiszenatid kombinacidja adhatd be
(Suliqua (30-60) injekcids toll).

A gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében a gyogyszert felird orvosnak meg kell gy6zodnie arrdl,
hogy a megfelel6 hataserdsség és a pontos adagolasi egységek szerepelnek a recepten (lasd 4.4 pont).

Adagolas

Az adagot egyénre szabottan, a klinikai véalasz és a beteg inzulin igényének alapjan kell beallitani. A
lixiszenatid adagja a glargin inzulin adagjaval egyiitt né vagy csokken ¢s attol is fiigg, melyik
injekcios tollat hasznaljak.

Kezdo adag
A Suliqua kezelés megkezdése el6tt abba kell hagyni a bazis inzulinnal, vagy a gliikagonszerii

peptid-1 (GLP-1)-receptor-agonistaval, vagy egyéb, nem metformin és SGLT-2-gatl6 oralis
vércukorszint-csokkentd gyogyszerrel végzett kezelést.

A Suliqua kezd6 adagjat a korabbi antidiabetikus kezelés alapjan hatarozzak meg, és tigy, hogy a
lixiszenatid ajanlott, 10 ng-os kezd6 adagjat ne 1épje tul.

Elozo kezelés

Inzulin naiv betegek | Glargin inzulin Glargin inzulin
(Oralis (100 egység/ml) ** (100 egység/ml) **
antidiabetikus >20 - <30 egység > 30 - <60 egység
kezelés vagy GLP-1-
receptor-agonista
kezelés)
Kezdé6 adag | Suliqua 10 adagolési egység 20 adagolasi egység
és injekciés | (10-40) (10 egység/5 ug)* (20 egység/10 pg)*
toll injekcios
toll
Suliqua 30 adagolasi egység
(30-60) (30 egység/10 pg)*
injekcios
toll

* glargin inzulin egységek (100 egység/ml)/pg lixiszenatid
A kevesebb mint 20 egység glargin inzulint alkalmazé betegek inzulin naiv betegnek tekinthetok.

** Amennyiben egy masik bazis inzulint alkalmaztak:

e Naponta kétszer alkalmazott bazis inzulin vagy glargin inzulin (300 egység/ml) esetén, a Suliqua
kezd6 adagjanak kivalasztasdhoz a korabban alkalmazott teljes napi adagot 20%-kal csokkenteni
kell.

e Barmely egyéb bazis inzulin esetén ugyanazokat a szabalyokat kell alkalmazni, mint a glargin
inzulin (100 egység/ml) esetében.

A maximalis napi adag 60 egység glargin inzulin és 20 pg lixiszenatid, mely 60 adagolasi egységnek
felel meg.

A Suliqua injekciot naponta egyszer, étkezés elott egy oran beliil kell beadni. Célszer(i ahhoz az
étkezéshez kapcsolodoan alkalmazni az injekeiot lehet6leg mindennap ugyanakkor, amelyik a
legkényelmesebbnek valasztott étkezés.



Adagbedllitias

A Suliqua injekciot az egyes betegek egyéni inzulinigényének megfeleléen kell adagolni. Javasolt a
glikémias kontrollt az ¢homi vércukorszint alapjan végzett dozisbeallitassal optimalizalni (lasd

5.1 pont).

A vércukorszint szoros ellenérzése javasolt az atallas idején és az azt koveto hetekben.

e Ha abeteg Suliqua (10-40)-es injekcios tollal kezdi a kezelést, az adag 40 adagolasi
egységig allithatd be ezzel az injekcios tollal.

e A napi 40 adagolasi egységnél nagyobb adagok esetén, a beallitast a Suliqua (30-60) injekcios
tollal kell folytatni.

e Ha abeteg a Suliqua (30-60) injekcids tollal kezdi a kezelést, a tollal 60 adagolasi egységig lehet
beallitani az adagot.

e 60 adagolasi egységnél nagyobb teljes napi adag esetén a Suliqua-t nem szabad alkalmazni.

A betegek az adag vagy a beadas idejének modositasat csak a megfeleld vércukorszint ellendrzéssel
egyltt torténd orvosi feliigyelet mellett végezhetik (lasd 4.4 pont).

Kimaradt adag
Ha a Suliqua egy adagja kimaradt, azt a kdvetkez0 étkezés elotti oraban be kell adni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A Suliqua alkalmazhat6 id6s betegeknél. Az adagot a vércukorszint monitorozas alapjan egyénileg
kell beallitani. Idos korban a vesefunkcio fokozatos romlasa az inzulinigény tartds csokkenéséhez
vezethet. Lixiszenatid esetében adagmaddositas az életkor alapjan nem sziikséges. 75 éves vagy annal
idésebb betegnél a Suliqua-val korlatozott a terapias tapasztalat.

Vesekdarosodas

Stlyos foku vesekarosodasban és végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél nem ajanlott a
Suliqua, mivel lixiszenatid alkalmazasaval kapcsolatban nincs terapias tapasztalat ebben a
betegcsoportban.

Enyhe vagy kozepes foku vesekarosodas esetén adagmodositas nem sziikséges.

Vesekarosodasban szenvedo betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent inzulinmetabolizmus
miatt kisebb lehet.

Enyhe vagy kozepes fokt vesekarosodasban szenvedd betegeknél Suliqua alkalmazésa esetén a
vércukorszint gyakori monitorozas és az adag modositasara lehet sziikség.

Madjkarosodas

A lixiszenatid adagjanak modositasa majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges (1asd

5.2 pont). Majkarosodasban szenvedd betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent glilkoneogenezis
és a csokkent inzulinmetabolizmus kovetkeztében kisebb lehet.

Maijkarosodasban szenvedo betegeknél a Suliqua alkalmazasa esetén a vércukorszint gyakori
monitorozasa és az adag modositasara lehet sziikség.

Gyermekek és serdiilok
A Suliqua injekcionak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A Suliqua injekciot a hasfalba, a delta izomba vagy a combba subcutan kell beadni.

A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (1asd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az
injekcid beadasi helyét egy teriileten beliil (hasfal, delta izom, comb) valtogatni kell az egymast
koveto injekciok beadasakor.



A betegeket figyelmeztetni kell, hogy mindig 0 injekcios tlit hasznaljanak. Az injekcios tiik ismételt
hasznalata fokozza a tiik eltomddésének kockazatat, mely aluldozirozast vagy tiladagolast okozhat.
Eltomodott ti esetén a betegeknek a betegtajékoztatohoz mellékelt Hasznalati utmutatoban leirt
utasitasokat kell kovetniiik (lasd 6.6 pont).

Az adagolasi hibak és a lehetséges ttladagolas elkeriilése érdekében Suliqua-t tilos az eldretoltott
injekcios toll patronjabol egy fecskenddbe kiszivni (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkévethetéség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

1-es tipusu diabetes mellitus

A Suliqua-t nem szabad alkalmazni 1-es tipust diabeteses betegeknél, illetve diabeteses ketoacidosis
kezelésére.

Az injekcio beadasi helyének valtogatasa

A betegeket utasitani kell, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a lipodystrophia
¢és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat mutatd helyekre
adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak kockazata, ami ronthatja
a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrél, hogy hypoglykaemidhoz vezetett, amikor a beteg hirtelen
olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal. Az injekciozasi hely
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelheto az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

Hypoglykaemia

A hypoglykaemia volt a leggyakoribb jelentett mellékhatas a Suliqua-kezelés soran (lasd 4.8 pont). A
hypoglykaemia akkor fordulhat el6, ha a Suliqua adagja meghaladja a sziikségletet.

Kiilonosen szoros monitorozast igényelnek és adagmodositast tehetnek sziikségessé azok a tényezok,

melyek fokozzak a hypoglykaemiara valé hajlamot. Ide tartoznak:

- az injekcid beadasi teriiletének valtoztatasa,

- az inzulinérzékenység javulasa (pl. a stressz-faktorok megsziintetése),

- szokatlan, fokozott vagy hosszu ideig tart6 fizikai aktivitas,

- interkurrens betegség (pl. hanyas, hasmenés),

- a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa,

- kimaradt étkezések,

- alkoholfogyasztas,

- egyes rendezetlen endokrin zavarok (pl. hypothyreosis, hypophysis eliilsé lebeny vagy
mellékvesekéreg-clégtelenség),

- bizonyos, egyéb gyodgyszerekkel torténd egyideji kezelés (lasd 4.5 pont),

- a lixiszenatid és/vagy az inzulin szulfoniluredval kombinacidban alkalmazva fokozhatja a
hypoglykaemia kockézatat. Ezért a Suliqua nem adhato6 szulfonilureaval kombinéacidban.

A Suliqua injekcio adagjat egyénileg, a klinikai valasz alapjan és a beteg inzulinigényének
megfelelden kell beallitani (1asd 4.2 pont).



Acut pancreatitis

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasa akut pancreatitis kialakulasaval jar. Néhany akut pancreatitis
esetet jelentettek lixiszenatiddal, bar ok-okozati Gsszefiiggést nem igazoltak. A betegeket fel kell
vilagositani az akut pancreatitis jellemz6 tiineteirdl: a tartos, erds hasi fajdalom. Ha felmeriil a
pancreatitis gyanuja, a Suliqua alkalmazasat fel kell fliggeszteni. Pancreatitis fennallasanak
megerdsitése esetén a lixiszenatid alkalmazasa nem kezdhetd tjra. Ovatosan kell eljarni azoknal a
betegeknél, akiknek a kortorténetében pacreatitis szerepel.

Sulyos gastrointestinalis betegség

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasa soran gastrointestinalis mellékhatasok fordulhatnak el6 (lasd
4.8 pont). A Suliqua-t nem vizsgaltak stulyos gastrointestinalis betegségben szenvedd betegeknél,
beleértve a sulyos gastroparesist is, ezért a Suliqua alkalmazasa nem ajanlott ilyen betegeknél.

Sulyos vesekarosodas

Stlyos foku vesekarosodasban szenvedo betegeknél (kreatinin-clearance: kevesebb mint 30 ml/perc)
vagy végstadiumu vesebetegeknél nincs terapias tapasztalat. Sulyos foka vesekarosodasban szenvedd
betegeknél vagy végstadiumu vesebetegeknél alkalmazasa nem ajanlott (1asd 4.2 és 5.2 pont).

Egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek

A lixiszenatid kapcsan észlelt elhtizod6 gyomoriiriilés csokkentheti a szajon at alkalmazott
gyogyszerek felszivodasanak iitemét. A Suliqua-t dvatosan szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik
gyors gastrointestinalis felszivodast vagy gondos klinikai ellendrzést igényld, illetve sziik terapias
tartomanyt készitményt szednek. Ezen készitmények alkalmazasara vonatkozo részletes ajanlasok a
4.5 pontban talalhatoak.

Dehidrécid
A Suliqua-val kezelt betegek figyelmét fel kell hivni a gastrointestinalis mellékhatasokkal kapcsolatos
dehidracio lehetséges kockazatara, és arra, hogy tegyenek ovintézkedést a folyadékvesztés

elkeriilésére.

Antitestek képz6dése

A Suliqua injekci6 alkalmazasa glargin inzulin- és/vagy lixiszenatidellenes antitestek képzodését
idézheti el6. Ritkan, a hyper- vagy hypoglykaemias hajlam csokkentése érdekében ezeknek az
antitesteknek a jelenléte a Suliqua adagjanak modositasat teheti sziikségessé.

A gyoOgyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket utasitani kell arra, hogy mindig, minden injekciobeadas el6tt ellendrizzek az injekceios toll
cimkéjét, azért, hogy elkeriiljék a Suliqua két kiilonboz6 hataserdsségének véletlen felcserélését,
illetve mas injekciods antidiabetikus gyogyszerekkel torténé dsszetévesztést.

Az adagolasi hibak és a lehetséges tiladagolas elkeriilése érdekében sem a betegeknek, sem az
szakembereknek nem szabad soha a gyodgyszert az eléretdltott injekcios toll patronjabdl egy
fecskenddbe kiszivni.

A Suliqua-val kombinacidban alkalmazva nem vizsgalt antidiabetikumok

A Suliqua-t nem vizsgaltak dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4)-gatlokkal, szulfonilureakkal, glinidekkel, és
pioglitazonnal kombinacidban.



Utazas

Az eltérd 1d6zonakbdl adddo adagolasi hibak és az esetleges tuladagolasok elkeriilése érdekében a
beteg konzultaljon kezel6orvosaval az utazas elott.

Segédanyagok

A készitmény adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatrium-mentes”.

Ez a gyogyszer metakrezolt tartalmaz, ami allergias reakciokat okozhat.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Suliqua-val interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Az alabbi informaciok az egyes Osszetevokkel
végzett vizsgalatokon alapulnak.

Farmakodinamias interakciok

Szamos vegyiilet befolyasolja a gliikkoz metabolizmusat, és ezek a Suliqua adagjanak modositasat
tehetik sziikségessé.

A kovetkez6 vegyiiletek fokozhatjak a vércukorszint-csokkentd hatast és a hypoglykaemiara vald
hajlamot: antihiperglikémias gyogyszerek, angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatlok, dizopiramid,
fibratok, fluoxetin, monoamin-oxidaz (MAO)-gatlok, pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok és
szulfonamidok.

A vércukorszintcsokkentd hatast gatolhatjak a kdvetkezd hatdéanyagok: kortikoszteroidok, danazol,
diazoxid, diuretikumok, glukagon, izoniazid, 6sztrogének és progesztogének, fenotiazin szarmazékok,
szomatotropin, szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin [adrenalin], szalbutamol, terbutalin),
pajzsmirigy hormonok, atipusos antipszichotikumok (pl. olanzapin és klozapin) és proteazgatlok.

A béta-blokkolok, a klonidin, a litium sok és az alkohol fokozhatjak, de akar gyengithetik is az inzulin
vércukorszintcsokkentd hatasat. A pentamidin hypoglykaemiat valthat ki, melyet esetenként

hyperglykaemia kovethet.

Ezen kiviil a szimpatolitikus gyogyszerek, igy a béta-blokkolok, a klonidin, a guanetidin és a reszerpin
alkalmazasa soran az adrenerg ellenregulacio jelei gyengiilhetnek vagy hianyozhatnak.

Farmakokinetikai interakciok

A lixiszenatid egy peptid, és nem metabolizalodik a citokréom P450 rendszeren keresztiil. Az in vitro
vizsgalatokban a lixiszenatid nem befolyasolta a citokrom P450 izoenzimek vagy a vizsgalt human
traszporterek aktivitasat.

A glargin inzulinnal kapcsolatban interakciok nem ismeretesek.

A gyomoriiriilés hatdsa az ordlisan alkalmazott gyogyszerekre

A lixiszenatid kapcsan észlelt elhtizodo gyomoriiriilés csokkentheti a szajon at alkalmazott
gyogyszerek felszivodasanak litemét. Azokat a betegeket, akik sziik terapias tartomanyu vagy gondos
klinikai ellenérzést igényld gyogyszereket szednek, szorosan monitorozni kell, kiilondsen a
lixiszenatid-kezelés kezdetekor. Ezeket a gyogyszereket egységes mod szerint kell alkalmazni a
lixiszenatid beadasanak idejéhez viszonyitva. Ha ezeket a gydgyszereket étkezés kozben kell bevenni,
azt kell tanacsolni a betegeknek, hogy amennyiben lehetséges, olyan étkezés soran alkalmazzak ezeket
a gyogyszereket, amikor nem keriil sor a lixiszenatid alkalmazésara.

Olyan orélisan adott gyogyszerek esetében, amelyek hatékonysaga kivaltképp fiigg a
kiiszobkoncentraciotol, mint példaul az antibiotikumok, a betegnek javasolni kell, hogy ezeket a
gyogyszereket a lixiszenatid injekcid beadasa el6tt 1 oraval, vagy azt kovetden 4 draval vegyék be.
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Azokat a gyomorsav-ellenalld gydgyszerformakat, melyek hatéanyagai érzékenyek a gyomorban
torténd lebomlasra, a lixiszenatid injekcio beadasa eldtt 1 oraval, vagy az injekcio beadasa utan
4 oraval kell alkalmazni.

Paracetamol

A paracetamolt hasznaltdk model gyogyszerként a lixiszenatid gyomortiriilésre gyakorolt hatasanak
értékelésére. Paracetamol egyszeri 1000 mg-os adagjanak alkalmazasat kdvetden, fliggetleniil az
alkalmazas id6pontjatdl (a lixiszenatid injekcid beadasa el6tt vagy utan), a paracetamol AUC-je és ti
(eliminacios felezési ideje) valtozatlan maradt. Amikor 10 pg lixiszenatid beadéasat kovetden 1 vagy
4 6raval alkalmaztdk, a paracetamol a Crax-€rtéke 29%-kal illetve 31%-kal csokkent és az atlag tmax
2,0 draval, illetve 1,75 6raval késobb jelentkezett. A paracetamol tmax-értékének tovabbi megnyulasat
és Cmax-€rtékének csokkenését elore megjosoltak a 20 pg-os fenntartd dozis esetén.

Amikor a paracetamolt a lixiszenatid el6tt 1 oraval alkalmaztak, nem észleltek a paracetamol Cpax €s
tmax -€rtékeire kifejtett hatast.

Ezen vizsgalati eredmények alapjan nincs sziikség a paracetamol adagjanak modositasara, de amikor
gyors hataskezdetre van sziikség a hatékonysaghoz, figyelmbe kell venni azt, hogy amikor a
paracetamolt a lixiszenatid beadasa utan 1-4 ¢raval alkalmaztak a tmax-értéke megnyult.

Oralis fogamzadsgdtlok

Az egy adag oralis fogamzasgatlo készitmény (0,03 mg etinildsztradiol/0,15 mg levonorgesztrel)
estében, amit 1 6raval a 10 mcg lixiszentanid beadasa el6tt vagy 11 oraval utana alkalmaztak, az
etinilosztradiol és levonorgesztrel Cimax, AUC, t1/2 €s tmax-€rtékei nem valtoztak.

Az oréalis fogamzasgatlo bevétele 1 draval a lixiszenatid injekcio beadasa el6tt vagy 4 oraval utana,
nem befolyésolta az etinildsztradiol és levonorgesztrel AUC- és t,-értékeit, mig az etinildsztradiol
Cmax-€rtéke 52%-kal illetve 39%-kal, ¢s a levonorgesztrel Crax-€rtéke 46%-kal illetve 20%-kal
csokkent €s az tmax 1-3 Oraval (median érték) késett.

A Crax-¢rték csokkenésének korlatozott a klinikai jelentdsége és nem sziikséges az oralis
fogamzasgatlok adagolasanak modositasa.

Atorvasztatin

20 pg lixiszenatid és 40 mg atorvastatin 6 napon at, reggelente torténd egyiittes alkalmazasakor, az
atorvasztatin expozicidja nem valtozott, mig a Crax 31%-kal csokkent, és a tmax 3,25 Oraval késett.
Nem észleltek ilyen tmax nOvekedést, amikor az atorvasztatint este alkalmaztak, a lixiszenatidot pedig
reggel, az atorvasztatin AUC- és Cnax-€rtékei azonban 27%-kal és 66%-kal nottek.

Ezen valtozasok klinikailag nem jelentdsek, ezért lixiszenatiddal torténd egyiittes alkalmazasakor nem
sziikséges az atorvasztatin adagolasanak modositasa.

Warfarin és mas kumarin szarmazékok

25 mg warfarin és ismételten adagolt 20 pg lixiszenatid egyideji alkalmazasa nem volt hatassal az
AUC vagy az INR (International Normalized Ratio - nemzetk6zi normalizalt arany) értékekre,
mikdzben a Cmax 19%-kal csokkent, €s a tmax 7 Oraval késobb jelentkezett.

Ezen eredmények alapjan a lixiszenatiddal torténd egyiittes alkalmazaskor nem sziikséges a warfarin
adagjanak a modositasa, azonban a warfarin és/vagy kumarin szarmazékokat szedd betegeknél a
lixiszenatid-kezelés megkezdésekor vagy befejezésekor az INR gyakori ellendrzése javasolt.

Digoxin

20 ug lixiszenatid és dinamikus egyenstlyi allapotban adott 0,25 mg digoxin egyiittes alkalmazasa
nem befolyasolta a digoxin AUC-értékét. A digoxin tmac-€rtéke 1,5 oraval késett, a Cmax pedig 26%-kal
csokkent.

Ezen eredmények alapjan a lixiszenatiddal tortén6 egyiittes alkalmazaskor nem sziikséges a digoxin
adagjanak modositésa.



Ramipril

20 ug lixiszenatid és 5 mg ramipril 6 napon at tortént egylittes alkalmazasa utan a ramipril
AUC-értéke 21%-kal nott, mig a Cmax 63%-kal csokkent. Az aktiv metabolit (ramiprilat) AUC- és
Cmax--€rtékeit az egyiittadas nem befolyasolta. A ramipril és a ramiprilat tmax-€rtékei kb. 2,5 éraval
késobb jelentkeztek.

Ezen eredmények alapjan a lixiszenatiddal torténé egyiittes alkalmazaskor nem sziikséges a ramipril
adagjanak modositasa.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A Suliqua nem ajanlott olyan fogamzoképes korti nék esetében, akik nem alkalmaznak
fogamzasgatlast.

Terhesség

A Suliqua, a glargin inzulin vagy a lixiszenatid terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében
nincsenek terhességre vonatkozo kontrollos klinikai vizsgalatokbol szarmazdé klinikai adatok.

Terhes ndknél torténd vizsgalat eredményeként rendelkezésre all6 nagy mennyiségti adat (tobb mint
1000 glargin inzulinnal kezelt terhesség vizsgalati eredménye) nem igazolt sem malformativ, sem
foto-/neonatalis toxicitast. Az allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast.

A lixiszenatid terhes n6knél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincs vagy korlatozott mennyiségi
adat all rendelkezésre.

Lixiszenatiddal végzett allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont).

A Suliqua alkalmazasa nem ajanlott terhes vagy fogamzasgatlo modszert nem alkalmazo,
fogamzoképes ndknél.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a glargin inzulin vagy a lixiszenatid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az
ujsziilottre/csecsemére gyakorolt kockazat nem zarhato ki. A Suliqua-kezelés alatt a szoptatast fel kell
fliggeszteni.

Termékenység

A lixiszenatiddal vagy glargin inzulinnal végzett allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatasokat a
termékenység tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Suliqua nem vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindamellett a hypoglykaemia vagy a hyperglykaemia
kovetkeztében, vagy példaul lataszavar miatt, csokkenhet a koncentrald- és a reakcioképesség. Ez
veszélyt jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
autdvezetés vagy gépek kezelése).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy igyekezzenek megeldzni a hypoglykaemiat, amikor autot
vezetnek vagy gépeket kezelnek. Ez kiilondsen azoknal a betegeknél fontos, akik kevésbé vagy
egyaltalan nem észlelik a hypoglykaemids allapot figyelmeztet6 tlineteit, vagy ha esetiikben gyakran
fordul el6 hypoglykaemia. Az emlitett koriilmények mellett megfontolando, hogy tanacsos-e a
jarmivezetés vagy gépek kezelése.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A Suliqua-kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hypoglykaemia és az
emésztérendszeri mellékhatasok voltak (lasd alabb a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimi
szakaszt).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo6 klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az alabbi szervrendszer szerinti
osztalyozasban, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben vannak feltiintetve [nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 —<1/10), nem gyakori (>1/1000 —<1/100), ritka (>1/10 000 —<1/1000),
nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithato
meg)].Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. Tablazat: Jelentett mellékhatasok

Szervrendszeri Elofordulasi gyakorisag
kategoriak

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori

Fertoz6 Nasopharyngitis
betegségek és Felso l1éguti
parazitafertozések infekcio

Immunrendszeri Urticaria
betegségek és
tiinetek

Anyagcsere- és Hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Idegrendszeri Szédiilés Fejfajas
betegségek és
tiinetek

Emésztorendszeri Hanyinger | Dyspepsia Elhazodo
betegségek és Hasmenés | Hasf3jas gyomoriiriilés
tiinetek Hényas

Maj- és Cholelithiasis
epebetegségek, Cholecystitis
illetve tiinetek

A bér és a bor Cutan

alatti szovet amyloidosis
betegségei és Lipodystrophia
tiinetei

Altalanos tiinetek, Az Faradtsag
az alkalmazas injekcio
helyén fellépo beadasanak
reakciok helyén
jelentkezd
reakcid

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Hypoglykaemia
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A kovetkez6 tablazat a Suliqua és a komparator®*** alkalmazasa mellett észlelt igazolt, tiinetekkel jaro
hypoglykaemia (< 3,9 mmol/l) és stlyos hypoglykaemia mértékét mutatja be.

2. Tablazat: Igazolt, tiinetekkel jaré vagy silyos hypoglykaemias mellékhatasok

Inzulin naiv betegek Bazis inzulinrol GLP-1 receptor-
torténo atallitas agonistarol***
torténd atallitas
Suliqua | Glargin | Lixiszenatid | Suliqua | Glargin | Suliqua GLP-1
inzulin inzulin receptor
agonista*®**
N 469 467 233 365 365 255 256
Igazolt,
tiinetekkel jaré
hypoglykaemia*
Eseményt észleld 120 110 15 146 155 71 6
betegek, n (%) (25,6%) | (23,6%) | (6,4%) (40,0%) | (42,5%) | (27,8%) (2,3%)
Betegévenként 1,44 1,22 ] 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
el6fordulo
esemény,
n
Stlyos
hypoglykaemia**
Betegévenként <0,01 |0 0,02 <0,01 <0,01 0
el6fordulo
esemény,
n

* Jgazolt, tiinetekkel jar6é hypoglykaemia volt az az esemény, mely soran <3.9 mmol/l mért plazma
gliikozszinttel kisért tipikus hypoglykaemias tiinetek voltak.

** Stlyos tiinetekkel jaroé hypoglykaemia volt az az esemény, ami masik személy segitségét tette sziikségessé
szénhidrat, glukagon beadasahoz vagy egyéb ujraélesztési beavatkozashoz.

*** Liraglutid, exenatid naponta kétszer vagy retard, dulaglutid vagy albiglutid

Emésztorendszeri betegségek

A kezelés ideje alatt gyakran jelentett mellékhatasok voltak a gastrointestinalis mellékhatasok
(hanyinger, hanyas és hasmenés). A Suliqua-val kezelt betegeknél a kezeléssel 6sszefiiggd hanyinger,
hasmenés €s hanyas incidencidja sorrendben 8,4%, 2,2% és 2,2% volt. Az emésztérendszeri
mellékhatasok tobbnyire enyhék és atmenetiek voltak.

Immunrendszeri betegségek

A betegek 0,3%-anal szamoltak be a Suliqua-val esetlegesen 6sszefiiggd allergias reakciokrol
(urtcaria). Generalizalt allergias reakciok eseteit, koztiik anaphylaxias reakciot és angiooedémat a
glargin inzulin és lixiszenatid forgalomba hozatalat kovetden jelentettek.

Immunogenitds
A Suliqua alkalmazasa glargin inzulin- és/vagy lixiszenatidellenes antitestképzddést okozhat.

A glargin inzulinellenes antitestképz0dés incidenciaja 21,0% ¢€s 26,2% volt. A betegek koriilbeliil
93%-anal a glargin inzulinellenes antitestek keresztreaktivitast mutattak a human inzulinnal. A
lixiszenatidellenes antitestképz6dés incidencidja koriilbeliil 43% volt. Sem a glargin inzulinellenes
antitest statusznak sem a lixiszenatidellenes antitest statusznak nincs klinikailag jelentds befolyasa a
biztonsagossagra és hatasossagra.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcid beadasi helyén, késleltetve az inzulin
felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott tertileten beliil
csokkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakcidkat (lasd 4.4 pont).
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A beaddas helyén jelentkezd reakciok
Néhany beteg (1,7%), akik inzulint, kozte Suliqua-t tartalmazo kezelést alkalmaztak, a beadas helyén
erythemat, helyi oedemat és viszketést észlelt.

Szivfrekvencia

A szivfrekvencia novekedését jelentették GLP1-receptor-agonista alkalmazasaval kapcsolatban és a
szivfrekvencia atmeneti ndvekedését figyeltek meg néhany lixiszenatiddal végzett klinikai
vizsgalatban. Az atlagos szivfrekvenciaban nem észleltek ndvekedést a Suliqua-val végzett 6sszes
fazis III vizsgalatban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Hypoglykaemia ¢s emésztorendszeri mellékhatasok alakulhatnak ki, ha egy beteg a sziikségesnél tobb
Suliqua-t kap.

Az enyhe hypoglykaemia altalaban oralis szénhidratbevitellel rendezhet6. Sziikségessé valhat a
gyogyszer adagjanak, az étkezési szokasoknak vagy a fizikai aktivitasnak a valtoztatasa.

Stulyosabb, kdmaval, gércsrohammal vagy neuroldgiai karosodassal jaro hypoglykaemia esetén
gliilkagont vagy koncentralt iv. gliikozt kell adni. A latszélagos klinikai javulas utan a hypoglykaemia
visszatérhet, igy ennek megakadalyozasara altalaban sziikségszert a tovabbi szénhidratbevitel és az
ellenérzés.

Emésztorendszeri mellékhatasok esetén a betegnél észlelt klinikai jeleknek és tiineteknek megfeleld
szupportiv kezelést kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, hosszu hatdstartamu inzulinok és
analdgjai, injekcié formajaban torténd beadasra. ATC kod: A10AES4

Hatasmechanizmus

A Suliqua egy kombinalt készitmény, mely a glikémids kontroll javitdsaban egymas
hatdsmechanizmusat kiegészitd két hatdanyagot tartalmaz: glargin inzulint, mely egy bazis inzulin-
analdg (foként az éhomi plazma gliikkdzszintet megcélozva), €s lixiszenatidot, egy GLP-1-receptor-
agonista (foként a posztprandialis gliikdz értéket megcélozva).

Glargin inzulin
Az inzulin - beleértve a glargin inzulint is — els6dleges hatasa a gliikoz anyagcsere szabalyozasa. Az

inzulin és analogjai a periférias, fleg a vazizomzatban €s a zsirszovetben végbemend glitkozfelvétel
serkentésével, valamint a maj gliikkoztermelésének gatlasaval csokkentik a vércukorszintet. Az inzulin
gatolja a zsirsejtekben zajlo lipolizist és a fehérjék lebontasat, illetve fokozza a fehérjeszintézist.

Lixiszenatid

A lixiszenatid egy GLP-1-receptor-agonista. A GLP-1-receptor a célpontja a természetes GLP-1-nek,
egy endogén inkretin hormonnak, mely fokozza a pancreas béta-sejtekbdl az inzulin gliikkdz-dependens
szekreciojat és csokkenti a pancreas alfa-sejtekbdl a gliikagon-szekréciot.
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A lixiszenatid akkor stimulalja az inzulinszekréciot, amikor a vércukorszint magas, normoglykaemia
esetén azonban nem, ami csokkenti a hypoglykaemia kockazatat. Ezzel parhuzamosan a gliikagon-
szekrécio is csokken. Hypoglykaemia esetén a menté mechanizmus, a glitkkagon szekrecido megmarad.
Az étkezés el6tt adott lixiszenatid injekcio lassitja a gyomor iiriilését is, ezaltal csokkenti a taplalékbol
szarmazo6 gliikoz felszivodasanak és keringésbe keriilésének titemét.

Farmakodinamias hatasok

Suliqua
A glargin inzulin és lixiszenatid kombinacidja nincs hatassal a glargin inzulin farmakodinamiajara. A

glargin inzulin és lixiszenatid kombinacionak a lixiszenatid farmakodinamidjara kifejtett hatasat I
fazist vizsgalatokban nem vizsgaltak.

A gliik6z utilizacios rata/ido profil hasonld volt a glargin inzulin/lixiszenatid kombinacié adasakor
ahhoz, mint amikor a glargin inzulint 6nmagaban alkalmazték: a glargin inzulin tobb mint 24 6ran 4t
tartd, viszonylag allando, kifejezett csucsok nélkiili koncentracio/idé gorbéjének megfelelden.

Az inzulinok, koztik a Suliqua hatasanak id6beli lefolyasa egyénenként vagy akar ugyanabban a
betegben is valtozhat.

Glargin inzulin
Glargin inzulinnal (100 egység/ml) végzett klinikai vizsgalatokban az intravénds glargin inzulin

vércukorcsokkentd hatas molaris alapon (azaz ugyanolyan adagban alkalmazva) kortilbeliil azonos
volt, mint a human inzuliné.

Lixiszenatid

Egy 28 napos placebokontrollos, 2-es tipust diabeteses betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatban 5-20 ug lixiszenatid a reggeli, ebéd és vacsora utani posztprandialis vércukorszint
statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte.

A gyomoriiriilés

Standardizalt, megjeldlt tesztétkezést kovetden, a fent jelzett vizsgalatban megerdsitést nyert, hogy a
lixiszenatid lassitja a gyomor {riilését, ezaltal csokkenti a taplalekbol szarmazo gliik6z keringésbe
keriilésének iitemét. A gyomoriiriilést lassito hatas a vizsgalat végén is tartott.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Suliqua glikémias kontrollra kifejtett biztonsagossagat és hatékonysagat 2-es tipusu diabeteszes
betegeknél harom randomizalt klinikai vizsgalatban értékelték:

o Metformin-kezelés kiegészitése [inzulin naiv];

e Bazis inzulinrol térténd atallitas;

o GLP-1-receptor-agonistardl torténd atallitas.

Mindegyik aktivkontrollos klinikai vizsgalatban a Suliqua-kezelés a hemoglobin Alc (HbAlc)
klinikailag és statisztikailag szignifikans javulasat eredményezte.

Alacsonyabb HbA 1c-érték elérése €s nagyobb HbAlc csokkenés mellett nem nétt a hypoglykaemias
esetek ardnya a kombinalt kezelés soran a csak glargin inzulinnal végzett kezeléshez képest

(lasd 4.8 pont).

A metformin-kezelés kiegészitése klinikai vizsgalatban a kezelést 10 adagolasi egységgel (10 egység
glargin inzulin és 5 pg lixiszenatid) kezdték. A bazis inzulinrol torténd atallitas klinikai vizsgalatban a
kezd6 adag 20 adagolasi egység (20 egység glargin inzulin és 10 ug lixiszenatid) vagy 30 adagolasi
egység (30 egység glargin inzulin és 10 pg lixiszenatid) volt, 1asd 4.2 pont, a korabbi inzulin adagtol
fliggden. Az adagot mindkét vizsgalatban hetente egyszer titraltak, a beteg altal 6nalloan mért éhomi
plazmagliik6z-értékek alapjan.

Metformin-kezelés kiegészitése [inzulin naiv]
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2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo, ordlis antidiabetikus kezeléssel nem megfeleloen beallitott
betegek bevondsaval végzett klinikai vizsgalat

Osszesen 1170, 2-es tipusu diabetesben szenvedd beteget randomizaltak egy nyilt, 30 hetes,
aktivkontrollos klinikai vizsgalatba, hogy a Suliqua hatasossagat és biztonsagossagat az egyes
Osszetevokkel, a glargin inzulinnal (100 egység/ml) és a lixiszenatiddal (20 pg) 6sszehasonlitva
értékeljék.

A csak metforminnal, vagy metforminnal és egy masodik oralis antidiabetikummal kezelt, és ezzel a
kezeléssel nem megfeleléen beallitott (HbA 1c tartomany 7,5% - 10% a korabban csak metforminnal
kezelteknél és HbAlc 7% - 9% a metforminnal meg egy masodik oralis antidiabetikummal
kezelteknél) 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek kertiiltek a 4 hetes bevezetd szakaszba.
A masodik oralis antidiabetikum lehetett egy szulfonilurea, egy glinid, egy SGLT-2-inhibitor vagy egy
dipeptidil peptidaz-4-(DPP-4) inhibitor.

E bevezet6 szakasz ideje alatt a metformin-kezelést optimalizaltak és minden mas oralis antidiabetikus
kezelést megsziintettek. A bevezetd szakasz végén a nem megfelelden kontrollalt betegeket

(HbAlc 7% ¢és 10% kozott) vagy Suliqua, vagy largin inzulin vagy lixiszenatid-kezelésre
randomizaltak. A bevezetd szakaszt elkezd6 1479 betegbdl, 1170 beteget randomizaltak. A 6 ok,
amiért nem keriilt valaki a randomizacids szakaszba, a bevezetd szakasz végén mért 13,9 mmol/l-nél
nagyobb FPG érték és a 7%-nal kisebb vagy 10%-nal nagyobb HbAlc érték volt.

A randomizalt 2-es tipust diabeteses populacié a kovetkezd jellemzokkel rendelkezett: atlag életkor
58,4 év, tobbségében (57,1%) 50 - 64 éves, és 50,6% volt férfi. A kiindulasi atlagos BMI 31,7 kg/m?,
a betegek 63,4%-anak BMI-je >31,7 kg/m? volt. A diabetes mellitus fennallasanak atlagos idétartama
megkozelitleg 9 év volt. Kotelezo volt a folyamatban 1évé metformin hattérterapia és a betegek
58%-a kapott a szlirés idején egy masodik oralis antidiabetikumot, ami a betegek 54%-anal
szulfonilurea volt.

A 30. héten a Suliqua statisztikailag szignifikdns HbA1c-érték javulast mutatott (p-érték <0,0001) az
egyes Osszetevokhoz képest. Ezen elsddleges végpont elére meghatarozott analizisében észlelt
kiilonbseégek konzisztensek voltak a kiindulasi HbAlc (<8% vagy >8%) érték vagy kiindulasi oralis
antidiabetikum alkalmazas (csak metformin vagy metformin és masodik oralis antidiabetikum)
tekintetében.

A vizsgalat tobbi végpontjat lasd az alabbi tablazatban és abran

3. Tablazat: A 30. hét eredményei - Metformin-kezelés kiegészitése klinikai vizsgalat (mITT
populacié/mddositott kezelési szandék szerinti populicio)

Suliqua Glargin inzulin Lixiszenatid

Személyek szama (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)

Kiindulési értékek (atlag; bevezetd 8,1 8,1 8,1

szakasz utan)

Vizsgalat vége (atlag) 6,5 6,8 7,3

Viltozas a kiindulasi étékekhez -1,6 -1,3 -0,9

képest (atlag)

Kiilonbség a glargin inzulinhoz -0,3

képest [-0.4, -0,2]

[95%-o0s konfidencia intervallum] (<0,0001)

(p-érték)

Kiilonbség a lixiszenatidhoz képest -0,8

[95%-0s konfidencia intervallum] [-0,9, -0,7]

(p-értek) (<0,0001)

A 30. héten* a HbAlc <7%-t elérd 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
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betegek szdma (%)

Ehomi plazma gliikéz (mmol/l)

Kiindulési értékek (atlag)

9,88

9,75

9,79

Vizsgalat vége (atlag)

6,32

6,53

8.27

Valtozas a kiindulasi értékekhez
képest (atlag)

-3,46

-3,27

-1,50

Kiilonbség a glargin inzulinhoz
képest (atlag) [95%-o0s konfidencia
intervallum ] (p-érték)

-0,19
[-0,420 — 0,038]
(0,1017)

Kiilonbség a lixiszenatidhoz képest
(atlag) [95%-o0s konfidencia
intervallum ] (p-érték)

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

2-6ras PPG /posztprandialis plazma
gliikkéz/ (mmol/l)* *

Kiindulasi értékek (atlag)

15,19

14,61

14,72

Vizsgalat vége (atlag)

9,15

11,35

9,99

Valtozas a kiindulasi értékekhez
képest

-5,68

-3,31

-4,58

Kiilonbség a glargin inzulinhoz
képest (atlag) [95%-o0s konfidencia
intervallum ]

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

Kiilonbség a lixiszenatidhoz képest
(atlag) [95%-os konfidencia
intervallum ]

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

Atlagos testtomeg (kg)

Kiindulési értékek (atlag)

89,4

89,8

90,8

Valtozas a kiindulasi értékekhez
képest (atlag)

-0,3

1,1

-2,3

Osszehasonlités glargin inzulinnal
[95%-0s konfidencia intervallum]
(p-értek)

1.4
[-1,9 - -0.9]
(<0,0001)

Osszehasonlitas lixiszenatiddal

[95%-0s konfidencia intervallum]*

2,01
[1 a4 - 236]

A 30. héten* a HbAlc <7% értéket
eléré, testsulynovekedést nem mutaté
betegek szama (%)

202
(43,2%)

117
(25,1%)

65
(27,9%)

Aranykiilonbség a glargin inzulinhoz
képest

[95%-0s konfidencia intervallum]
(p-értek)

18,1
[12,2 - 24,0]
(<0,0001)

Aranykiilonbség a lixiszenatidhoz
képest
[95%-0s konfidencia intervallum]*

15,2
[8,1 - 22,4]

Glargin inzulin napi adagja

Inzulin adag a 30. héten (4tlag)

39,8

40,5

NA

* Nem része az elére meghatarozott step-down vizsgalati eljarasnak

**2 6ras PPG minusz az étkezés eldtti gliikoz-érték.
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1. Abra: A 30 hetes, randomizalt kezelési idészak soran a viziten mért HbAlc (%)-
atlagértékek — mITT populacié
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A Suliqua-csoportban a betegek a plazmagliikoz-profil 7 pontos dnellendrzéssel mért (self-monitored
plasma glucose) atlaganak statisztikailag szignifikansan nagyobb csokkenésérdl szamoltak be a
vizsgalat kezdetétdl a 30. hétig (-3,35 mmol/l) a glargin inzulin-csoporthoz (-2,66 mmol/l; kiilonbség -
0,69 mmol/l) illetve a lixiszenatid-csoporthoz (-1,95 mmol/l; kiilonbség 1,40 mmol/l) képest
(p<0,0001 mindkét 6sszehasonlitasban). A 30 hetes atlagos plazmagliikoz-értékek minden idépontban
alacsonyabbak voltak a Suliqua-csoportban, mint a masik kettdben, a glargin inzulin-csoportban és a
lixiszenatid-csoportban, az egyetlen kivétel a reggeli el6tti érték volt, amely azonos volt a Suliqua-
csoportban és a glargin inzulin-csoportban.

Bazis inzulinrol torténd atallitas

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo, bazis inzulinnal nem megfeleléen beallitott betegek
bevonasaval vegzett klinikai vizsgalat

Osszesen 736, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteg vett részt egy randomizalt, 30-hetes,
aktivkontrollos, nyilt, két kezelési karon zajlo, parhuzamos csoportos, multicentrikus vizsgalatban,
hogy a Suliqua hatasossagat ¢s biztonsagossagat a glargin inzulinnal (100 egység/ml) 6sszehasonlitva
értékeljek.

A sziirt betegek 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedtek, legalabb 6 honapig kezelték ket bazis
inzulinnal, 6nmagaban vagy 1, illetve 2 oralis antidiabetikum (metformin vagy egy szulfonilurea vagy
egy glinid vagy egy SGLT-2-inhibitor vagy egy DPP-4-inhibitor) kombinacidjaval. A bazis inzulin
napi stabil adagja 15 és 40 egység kozotti volt, a HbAlc-értékek 7,5% és 10% kozottiek voltak (a
HbA Ic atlaga 8,5% volt a sziiréskor) és az FPG 10,0 mmol/I-nél kevesebb vagy vele egyenl6 volt,
vagy 11,1 mmol/l volt, a megel6z6 antidiabetikus kezeléstol fiiggden.

A sziirést kdvetden a bevalasztott betegek (n=1018) egy 6-hetes bevezetd szakaszba 1éptek, ahol a
betegek vagy maradtak a glargin inzulin-kezelésen vagy atallitottdk dket glargin inzulinra, abban az
esetben, ha masik bazis inzulin-kezelést kaptak azel6tt. Inzulin-adagjukat beallitottak/stabilizaltak
mikdzben metformin-kezelésiiket folytattak (ha korabban szedték). Minden mas oralis
antidiabetikumot leallitottak.

A bevezetd szakasz végén azokat a betegeket, akiknél a HbAlc-érték 7% és 10% kozott, az

FPG <7,77 mmol/l volt és a glargin inzulin napi adagja 20 — 50 egység volt, vagy a Suliqua karra
(n=367) vagy a glargin inzulin-karra (n=369) randomizaltak.
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Ezt a 2-es tipust diabeteses populaciot a kovetkezok jellemezték: atlagéletkor 60,0 év tobbségében
(56,3%) 50 - 64 éves, és 53,3% volt nd. A BMI kiindulési atlag értéke 31,1 kg/m?, a betegek
57,3%-anak a BMI-je >30 kg/m? volt. A diabetes mellitus fennallasanak atlagos idétartama
megkozelitdlegl2 €v volt, a korabbi bazis inzulin kezelés atlagos idétartama pedig koriilbeliil 3 év
volt. A sziirés idején a betegek 64,4%-a kapott glargin inzulint bazis inzulinként, és a betegek 95%-a
kapott egyidejlileg legalabb 1 oralis antidiabetikumot.

A 30. héten a Suliqua statisztikailag szignifikans HbA 1c-érték javulast mutatott (p-érték <0,0001) a
glargin inzulinhoz képest.

A vizsgalat tobbi végpontjat 1asd az alabbi tablazatban és abran.

4. Tablazat: A 30. hét eredményei - Bazis inzulinnal elégteleniil beallitott 2-es tipusi diabeteses

mlITT populdciéban végzett vizsgalat

Suliqua

Glargin inzulin

Személyek szama (mITT)

366

365

HbAlc (%)

Kiindulasi értékek (atlag; bevezetd szakasz
utan)

8,1

8,1

Vizsgalat vége (atlag)

6,9

7,5

Véltozés a kiindulési értékekhez képest (atlag)

-1,1

-0,6

Kiilonbség a glargin inzulinhoz képest
[95%-o0s konfidencia intervallum]
(p-érték)

-0,5
[_0765 _074]
(<0,0001)

A 30. héten* a HbAlc <7%-t elér betegek
szama [n (%)]

201 (54,9%)

108 (29,6%)

Ehomi plazma gliikéz (mmol/l)

Kiindulasi értékek (atlag)

7,33

7,32

Vizsgalat vége (atlag)

6,76

6,69

Véltozés a kiindulési értékekhez képest (atlag)

-0,35

-0,46

Kiilonbség a glargin inzulinhoz képest (atlag)
[95%-o0s konfidencia intervallum]

[-0,21 — 0,43]

2-6ras PPG / (mmol/l)**

Kiindulasi értékek (atlag)

14,85

14,97

Vizsgalat vége (atlag)

9,91

13,41

Valtozas a kiindulasi értékekhez képest

-4,72

-1,39

Kiilonbség a glargin inzulinhoz képest (atlag)
[95%-o0s konfidencia intervallum ]

-3,33

(-3,89--2,77)

Atlagos testtomeg (kg)

Kiindulasi értékek (atlag)

87,8

87,1

Véltozés a kiindulési értékekhez képest (atlag)

-0,7

0,7

Osszehasonlitéas glargin inzulinnal
[95%-o0s konfidencia intervallum]
(p-érték)

14
[-1,8 - -0.9]
(<0,0001)

A 30. héten* a HbAlc <7% értéket eléro,
teststilynovekedést nem mutaté betegek
szama (%)

125
(34,2%)

49
(13,4%)

Méretarany a glargin inzulinhoz képest
[95%-o0s konfidencia intervallum]
(p-érték)

20,8
[15,0 - 26,7]
(<0,0001)
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Glargin inzulin napi adag
Kiindulasi adag (atlag) 35,0 35,2
Végs6 idépontban alkalmazott adag 46,7 46,7
Inzulin adagvaltozés a 30. héten (4tlag) 10,6 10,9

* Nem része az elére meghatarozott step-down vizsgalati eljarasnak
**2 6ras PPG minusz az étkezés eldtti gliikoz érték.

2. Abra: A 30 hetes, randomizalt kezelési idoszak soran a viziten mért HbAlc (%)-
atlagértékek — mITT populacié
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GLP-1-receptor-agonistarol torténd atallitas

GLP—receptor-agonistaval elégteleniil beallitott, 2-es tipusu diabetesben szenvedo betegekkel végzett
klinikai vizsgalat

A Suliqua hatasossagat és biztonsagossagat vizsgaltak a vizsgalat elott beallitott, valtozatlanul adagolt
GLP-1-receptor-agonista kezeléssel 6sszehasonlitva egy 26 hetes, randomizalt, nyilt elrendezésti
klinikai vizsgalatban. A vizsgalatban 514, elégteleniil beallitott (HbA1c-érték legalabb 7% és
legfeljebb 9%), 2-es tipusu diabetesben szenvedd beteg vett részt. Ezeket a betegeket legalabb

4 hoénapig, maximalisan toleralhat6 adag liraglutiddal vagy exenatiddal vagy legalabb 6 honapig,
maximalisan toleralhat6 adag dilaglutiddal, albiglutiddal vagy elhtizodo hatast exenatiddal kezeltek,
ami mellett csak metformint, vagy metformin+pioglitazon, vagy metformin+SGLT-2-inhibitor, vagy
metformin+pioglitazon+SGLT-2-inhibitor kombinacidt alkalmaztak. A bevalasztott betegek folytattak
a korabbi, oralis antidiabetikus kezelésiiket és emellett vagy Suliqua-ra vagy a korabbi GLP-1-
agonista kezelésre randomizaltak oket.

A szliréskor, az alanyok 59,7%-a alkalmazott GLP-1-receptor-agonista-kezelést naponta egyszer vagy
kétszer, és 40,3%-a alkalmazott GLP-1-receptor-agonista kezelést hetente egyszer. A sziiréskor, az
alanyok 6,6%-a alkalmazott pioglitazont, és 10,1%-a alkalmazott SGLT-2 gatlot metforminnal egyiitt.
A vizsgalati populéciot a kovetkezok jellemeztek: atlagéletkor: 59,6 év, az alanyok 52,5%-a volt férfi.
A diabates atlagosan 11 éve allt fenn, a korabbi GLP-1-receptor-agonista-kezelést atlagosan 1,9 éve
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folytattak, a BMI atlagértéke koriilbeliil 32,9 kg/m?, az eGFR atlagértéke: 87,3 ml/perc/1,73 m?, és a
betegek 90,7%-anak eGFR értéke: >60 ml/perc volt.

A 26. héten a Suliqua statisztikailag szignifikans HbA 1c-érték javulast eredményezett (p-érték
<0,0001). A sziiréskor hasznalt, GLP-1-receptor-agonista-alcsoport (napi egyszeri/kétszeri vagy heti
alkalmazas) szerint el6re meghatarozott elemzés azt mutatta, hogy a HbAlc-érték valtozasa a

26. héten azonos volt mindegyik alcsoportban és megfelelt a teljes populacional végzett elsddleges
elemzésnek. A 26. héten a Suliqua atlagos napi adagja 43,5 adagolési egység volt.

A vizsgalat tobbi végpontjaért 1asd a lenti tablazatot és abrat.

5. Tablazat: 26. heti eredmények — GLP-1-receptor-agonistaval elégteleniil kezelt, 2-es tipusu
diabetesben szenvedo betegeknél végzett vizsgalat — mITT populacié

Suliqua GLP-1-receptor-
agonista*

Személyek szama (mITT) 252 253

HbAlc (%)

Kiindulasi értékek (atlag; bevezetd szakasz 7,8 7,8
utan)

Vizsgalat vége (atlag) 6,7 7,4
Valtozas a kiindulasi értékekhez képest (atlag) -1,0 -0,4
Kiilonbség a GLP-1 receptor agonistahoz -0,5[-0,8, -0,5]
képest (<0,0001)
[95%-o0s konfidencia intervallum]
(p-érték)
A 26. héten a HbAlc <7% értéket eléro 156 (61,9%) 65 (25,7%)
betegek szama [n (%)]
Aranykiilonbség a GLP-1 receptor 36,1% (28,1% -44%)
agonistahoz képest [95%-os konfidencia
intervallum]
(p-¢rték) <0,0001
Ehomi plazma gliikéz (mmol/l)
Kiindulasi értékek (atlag) 9,06 9,45
Vizsgalat vége (atlag) 6,86 8,66
Valtozas a kiindulasi értékekhez képest (4tlag) -2,28 -0,60
Kiilonbség a GLP-1 receptor agonistahoz 1,67
képest (atlag) [95%-o0s konfidencia (-2,00 - -1,34)
intervallum] (<0,0001)
(p-érték)
2-0ras PPG / (mmol/l)**
Kiindulasi értékek (atlag) 13,60 13,78
Vizsgalat vége (atlag) 9,68 12,59
Valtozas a kiindulsi értékekhez képest (4tlag) -4,0 -1,11
Kiilonbség a GLP-1 receptor agonistahoz -2,9

képest (atlag) (-3;2102 (;O-g i§8)

[95%-o0s konfidencia intervallum]
(p-érték)
Atlagos testtomeg (kg)
Kiindulasi értékek (atlag) 93,01 95,49
Véltozis a kiindulési értékekhez képest (4tlag) 1,89 -1,14
Osszehasonlitds GLP-1 receptor agonistaval -3,03
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[95%-o0s konfidencia intervallum] (2,417 - 3,643)
(p-érték) (<0,0001)
*Liraglutid, exenatid naponta kétszer vagy retard, dulaglutid vagy albiglutid
**2 6ras PPG minusz az étkezés eldtti gliikoz érték.

3. Abra: A 26 hetes, randomizalt kezelési idoszak soran a viziten mért HbAlc (%) atlagértékek —
mlITT populacié
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A Suliqua egyiittes alkalmazasa SGLT-2-gatlokkal

A Suliqua SGLT-2-gatlokkal valo egyiittes alkalmazasat harom, III. fazisu, randomizalt klinikai
vizsgalat alcsoportelemzései (119 beteg, akik a glargin inzulin+lixiszenatid fix d6zisi kombinacid
mellett SGLT-2-gatlokat is kaptak) tamasztjak ala.

Egy, Eurdpaban és Eszak-Amerikaban végzett vizsgalat 26 (10,1%) olyan beteg adatait tartalmazta,
aki a glargin inzulint+lixiszenatid fix d6zisu kombinacidé mellett metformint és egy SGLT-2-gatlot is
kapott. A japan, III. fazisu fejlesztési program 2 tovabbi klinikai vizsgélatat az oralis antidiabetikus
kezelés mellett elégtelen glikémias kontrollal rendelkez6 betegeknél végezték, és adatokat
szolgaltatott 59 (22,7%), egyidejlileg SGLT-2-gatlot is szedo, és 34 (21,1%), egyidejiileg glargin
inzulin+lixiszenatid fix d6zisu kombinaciot alkalmazo betegrol.

E 3 vizsgalat adatai azt mutattak, hogy az SGLT-2-gatldkat tartalmazo kezeléssel nem megfeleléen
kontrollalt betegeknél inditott Suliqua-kezelés a HbA 1c tovabbi javulasdhoz vezetett, a
komparatorokhoz (glargin inzulin, lixiszenatid, liraglutid, exenatid naponta kétszer vagy retard,
dulaglutid vagy albiglutid) képest. Nem emelkedett a hypoglykaemia kockazata és az Gsszesitett
biztonsagi profilban sem volt relevans kiilonbség az SGLT-2-gatlot alkalmazé betegeknél az SGLT-2-
gatlot nem alkalmazo betegekhez képest.
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Cardiovascularis kimenetelre vonatkozé vizsgalatok

A glargin inzulin és a lixiszenatid cardiovascularis biztonsagossagat az ORIGIN, illetve az ELIXA
vizsgalatban igazoltak. Nem végeztek cardiovascularis kimenetelt célzo klinikai vizsgalatot a Suliqua-
val.

Glargin inzulin

Az ORIGIN vizsgalat (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) egy nyilt, randomizalt,
12 537 beteggel végzett klinikai vizsgalat volt, melyben sszehasonlitottak a 100 egység glargin
inzulinnak és a standard terapianak a sulyos cardiovascularis események (major adverse
cardiovascular event/MACE) els6 eléfordulasanak idopontjara kifejtett hatasat. A sulyos
cardiovascularis események Osszetételét a kovetkezoképpen hataroztak meg: cardiovascularis (CV)
halal, nem haldlos kimenetelti myocardialis infarctus és nem halalos kimeneteli stroke. A kovetés
iddtartamanak kozépérteke 6,2 év volt. Az ORIGIN vizsgalatban a sulyos cardiovascularis események
gyakorisaga hasonld volt a 100 egység glargin inzulin és a standard terapia esetében [Relativ hazard
(95% CI) a MACE-re nézve; 1,02 (0,94, 1,11)].

Lixiszenatid

Az ELIXA vizsgalat egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multinacionalis vizsgalat volt,
melyben a cardiovascularis (CV) kimenetelt vizsgaltak lixiszenatid-kezelés alatt allo, 2-es tipusu
diabeteses, nemrégiben akut coronaria szindroman atesett betegeknél (n=6068). Az elsddleges
Osszetett hatdsossagi végpont az az id6 volt, amikor a kovetkezé események barmelyike eléfordult:
Cardiovascularis halal, nem fatalis kimenetelii myocardialis infarctus, nem fatalis kimenetelli stroke
vagy instabil angina miatti hospitalizacid. A vizsgalat median kovetési ideje pedig 25,8 honap volt a
lixiszenatid és 25,7 honap a placebocsoportban.

Az elsddleges végpont gyakorisaga hasonld volt a lixiszenatid-csoportban (13,4%), és a
placebocsoportban (13,2%): a relativ hazard (HR) a lixiszenatidra nézve a placebohoz képest 1,017
volt, egy hozzatartozo6 2-oldalas 0,886-1,168-as, 95%-os konfidencia intervallummal (CI).

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Suliqua
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol 2-es tipusu diabetes mellitusban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A glargin inzulin/lixiszenatid aranynak nincs relevans hatasa a Suliqua-ban 1évé glargin inzulin és
lixiszenatid farmakokinetikajara.

1-es tipusu diabeteses betegeknél a glargin inzulin/lixiszenatid kombinacié subcutan beadasat
kdvetden a glargin inzulin nem mutatott csicskoncentracidt. A glargin inzulin-expozicid glargin
inzulin/lixiszenatid alkalmazéasa utan 86-88% volt az egyidejiileg, kiilon beadott glargin inzulin és
lixiszenatid injekciokhoz képest. Ez a kiilonbség nem tekinthetd klinikailag relevansnak.

1-es tipust diabeteses betegeknél a glargin inzulin/lixiszenatid kombinaci6 subcutan beadasat
kovetden a lixiszenatid atlag tmax értéke 2,5 — 3,0 ora volt. Az AUC hasonlo volt, mig a lixiszenatid
Cnmax értékében volt egy kis 22-34%-o0s csokkenés az egyidejiileg, kiilon alkalmazott glargin inzulin és
lixiszenatid injekcidkhoz képest, ami nem valoszini, hogy klinikailag jelentds.

Nincs klinikailag relevans kiilonbség a felszivodas sebességében, a lixiszenatid hasfalba, combba vagy
karba torténd subcutan beadasakor.
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Eloszlas

A glargin inzulin latszdlagos eloszlasi térfogata glargin inzulin/lixiszenatid kombinacié subcutan
beadasat kdvetoen (Vss/F) koriilbeliil 1700 liter.

A lixiszenatid kdzepes mértékben (55%) kotddik a human fehérjékhez. A latszolagos eloszlasi térfogat
lixiszenatid subcutan beadasat kdvetden (Vz/F) koriilbeliil 100 liter.

Biotranszformacid

Egy diabeteses betegekkel végzett metabolizmus vizsgalat melyben a betegek egyediil glargin inzulint
kaptak azt mutatja, hogy a glargin inzulin a Béta-lanc karboxil terminalis végénél gyorsan
metabolizalodik két aktiv metabolitot, M1 (21 A-Gly-inzulin)-t és M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-inzulin)-
t képezve. A plazmaban a 6 keringd vegyiilet az M 1-metabolit. A farmakokinetikai és
farmakodinamikai eredmények azt mutatjak, hogy a subcutan adott glargin inzulin injekcié hatasa

crer

Peptidként, a lixiszenatid glomerularis filtracid, majd tubularis reabszopcio, és ezt kdvetden a
fehérjeszintézisbe 0jra bekeriil6 kisebb peptidekre és aminosavakra térténd lebomlas révén
eliminalodik.

Elimindcio

A glargin inzulin/lixiszenatid kombinacio egyszeri subcutan beadasat kovetden az atlagos latszolagos

eloszlasi térfogat (CL/F) 120 I/h volt.

2-es tipust diabeteses betegeknél tobbszori adagolast kdvetden a lixiszenatid subcutan beadasa esetén
az atlagos felezési id6 koriilbeliil 3 6ra, az atlagos latszolagos eloszlasi térfogat (CL/F) pedig 35 I'h
volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodads

Az enyhe foku vesekarosodasban, (Cockcroft-Gault képlettel kiszamitott kreatinin clearance

60-90 ml/perc), a kdzepes foku vesekarosodasban (kreatinin clearance 30-60 ml/perc) €s a sulyos fokl
vesekarosodaban (kreatinin clearance 15-30 ml/perc) szenvedd betegeknél a lixiszenatid AUC
sorrendben 46%-kal, 51%-kal és 87%-kal nétt.

A glargin inzulint nem tanulmanyoztak vesekarosodasban szenvedé betegeknél. Vesekarosodasban
szenvedd betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent inzulinmetabolizmus miatt kisebb lehet.

Majkarosoddas

Mivel a lixiszenatid elsésorban a vesén keresztil iiriil, nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat
akut és kronikus majkarosodasban szenvedo betegeknél. A majfunkci6 zavara varhatdoan nem
befolyasolja a lixiszenatid farmakokinetikajat.

A glargin inzulint nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd betegeknél. A majkarosodasban
szenvedod betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent gliikkoneogenezis ¢és a csokkent

inzulinmetabolizmus kovetkeztében kisebb lehet.

Eletkor, rassz, nem és testtomeg

Glargin inzulin
Nem vizsgaltak a kor, rassz és nemek glargin inzulinra kifejtett hatasat. Feln6ttek korében glargin

inzulinnal (100 egység/ml) végzett, kontrollos klinikai vizsgalatokban, az életkor, rassz, nem és
testtomeg alapjan meghatarozott alcsoportokon beliili analizis nem mutatott biztonsagossagi és
hatasossagi kiilonbségeket.
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Lixiszenatid

Az ¢életkornak nincs klinikailag relevans hatasa a lixiszenatid farmakokinetikéjara. Egy
farmakokinetikai vizsgalatban, amelyet nem diabeteses idds betegekkel végeztek, 20 pg lixiszenatid
alkalmazasa a lixiszenatid AUC-értékének atlagosan 29%-os emelkedését eredményezte az idés
betegeknél (11 beteg 65-74 éves és 7 beteg >75 éves volt) 18, 18-45 éves beteggel dsszehasonlitva,
ami feltehetden az idosebb korcsoport csokkent vesefunkcidjaval fiigg Gssze.

Europai, japan és kinai betegeknél végzett farmakokinetikai vizsgalatok eredményei alapjan az etnikai
hovatartozasnak nincs klinikailag relevans hatésa a lixiszenatid farmakokinetiké4jara.

A nem nincs klinikailag jelentds hatassal a lixiszenatid farmakokinetikajara
A testtomegnek nincs klinikailag relevans hatésa a lixiszenatid AUC értékére.

Immunogenitas

Lixiszenatidellenes-antitestek jelenléte esetén a lixiszenatid-expozicio és az expozicio variabilitasa
jelentésen novekszik, a dozisszinttdl fliggetleniil.

Gyermekek és serdiil6k

Nem végeztek vizsgalatokat a Suliqua alkalmazasaval 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
korében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem végeztek allatkisérleteket a glargin inzulin és lixiszenatid kombinacioval az ismételt adagolasu
dézistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok értékelése céljabol.

Glargin inzulin

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcids toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a glargin inzulin emberen valé alkalmazasakor kiilonds veszély nem varhato.

Lixiszenatid

Két évig tarto, subcutan karcinogenitasi vizsgalatokban nem halalos C-sejtes pajzsmirigy tumorokat
észleltek a patkanyoknal és egereknél, melyeket vélhetden egy nem genotoxikus GLP 1-receptor 4ltal
kozvetitett mechanizmus okozott, amelyre a ragcsalok kiilondsen érzékenyek.

A patkanyoknal minden dozis mellett C-sejtes hyperplasia és adenoma volt lathatd és mellékhatast
nem okozd koncentraciot (no observed adverse effect level=NOAEL) nem lehetett meghatarozni.
Osszehasonlitva a terapias dozisokkal torténé humén expozicioval, egereknél ezen hatisok 9,3-szeres
expozicios arany felett jelentkeztek.

C-sejtes carcinomat az egereknél nem figyeltek meg ¢és a patkdnyoknal C-sejtes carcinoma a huméan
terapias dozis koriilbelill 900-szorosanak megfeleld expozicidhoz viszonyitott expozicids aranynal
jelent meg.

A 2 évig tartd, egerekkel végzett subcutan karcinogenitasi vizsgélatban 3 endometrium
adenocarcinomas esetet talaltak, statisztikailag szignifikansan novekvo gyakorisaggal a kdzépso
doziscsoportban, ami 97-szeres expozicids aranynak felel meg. A kezeléssel dsszefiiggd hatas nem
volt kimutathato.

Az éllatkisérletek soran him és ndstény patkanyoknal nem észleltek a fertilitdsra gyakorolt kdzvetlen
kéros hatast.
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Reverzibilis testicularis és epididymalis elvaltozasokat figyeltek meg lixiszenatiddal kezelt kutyaknal.
Spermatogenesisre gyakorolt hatast nem figyeltek meg egészséges férfiaknal.

Embrionalis/magzati fejlddés-toxicitasi vizsgalatok soran fejlodési rendellenességeket, a ndvekedés
elmaradasat, késdi csontosodast és skeletalis hatasokat figyeltek meg patkanyoknal a lixiszenatid
mindegyik doézisa (5-sz0r6s expozicids arany a human expoziciohoz képest) és a nyulaknal a magas
dozisok mellett (32-szeres expozicids arany a human expozicidhoz képest).

Mindkét fajnal enyhe anyai toxicitast - kisebb taplalékfogyasztas és teststilycsokkenés- észleltek.
Patkanyoknal a vemhesség késoi idoszakaban €s a szoptatas alatt nagy adag lixiszenatid-expozicionak
kitett him utodokban lassubb 0jsziilottkori ndvekedést és kissé nagyobb mortalitast figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin 85%-0s

metionin

metakrezol

cink-klorid

koncentralt s6sav (pH beallitashoz)
natrium-hidroxid (pH beallitashoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Az els6 haszndlatba vétel elott

3év

Az els6 haszndlatba vétel utan

28 nap

Az els6 hasznalatba vétel utan:

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

Felhelyezett tii nélkiil tarolja!

Az injekciods toll kozvetlen hétol és fénytol tavol tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az
injekcios toll kupakjat minden injekciobeadas utan vissza kell helyezni az injekcios tollra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéaban.

Az els6 hasznalatba vétel utani tarolasra vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1-es tipusu, szintelen iiveg patron fekete dugattyuval (brémbutil gumi) és peremes kupak (aluminium)

beillesztett laminalt tomitoégytiriivel (brombutil gumi a gyogyszer felé es6 oldalon és poliizoprén
kiviil), mely 3 ml oldatot tartalmaz. Minden patron egy eldobhaté injekcios tollba van dsszeszerelve.

24



Csomagolas: 3, 5 és 10 eléretoltott injekcids toll.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az els6 hasznalat el6tt az injekcios tollat ki kell venni a hiitészekrénybdl és 1-2 éran at legfeljebb
25°C-on kell tartani.

Alkalmazas elott az patront ellendrizni kell. Csak akkor hasznalhat6 fel, ha az oldat tiszta, szintelen,
nincsenek benne lathatd részecskék és vizszert a siiriisége.

A Suliqua-t nem szabad semmilyen mas inzulinnal keverni és nem szabad higitani. Keverés vagy
higitas esetén az id6-hatés profilja megvaltozhat, illetve a keverés kicsapodast okozhat.

Minden injekciobeadas el6tt egy 0j injekcids tiit kell felhelyezni. A tliket nem szabad 0jra felhasznalni.
Az injekciods tiikket a hasznalat utan azonnal ki kell dobni. A csomagolas tiit nem tartalmaz.

Abban az esetben, ha a tli eltomodott, a betegnek a betegtdjékoztatohoz mellékelt "Hasznalati
utmutatd"-ban leirt utasitasokat kell kdvetnie.

Az iires injekciods tollakat soha nem szabad Gjra hasznalni, és megfelel6 modon kell kidobni.
A betegségek atvitelének megel6zése érdekében az inzulin injekcids tollat csak egy személy
hasznalhatja.

A Suliqua és mas injektalhat6 antidiabetikus gyogyszerek kozotti gyogyszerelési hibak elkeriilése
érdekében, ideértve a 2 kiilonb6z6 Suliqua injekeios tollat is, mindig, minden injekcidobeadas elott
ellendrizni kell a cimkét (1asd 4.4 pont).

A Suliqua alkalmazésa el6tt figyelmesen el kell olvasni a betegtdjékoztatohoz mellékelt Hasznalati
utmutatot.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017. januar 11.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2021. november 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A ,BIOL(')GIA’I EREDETU HA,T(')’ANS,(AGOK GYA}RT()JA ES,A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
NEMETORSZAG

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
NEMETORSZAG

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eur6pai Gyogyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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o Kockazat-minimalizaldsra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Suliqua forgalomba hozatala elétt, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden
tagallamban egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatosaggal a Suliqua oktatasi anyag tartalmat és
formajat, beleértve a kozosségi médiumokat, a forgalmazas modjait és a program barmely egyéb
aspektusat.

Az oktatdsi anyagok célja, hogy fokozottan tudatositsa azt, hogy a készitménynek két
hataseréssége van, és, hogy minimalisra csokkentse a gyogyszerelési hibak el6fordulasanak
kockazatat, beleértve a készitmény két hataserésségének osszetévesztését is.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden tagallamban, ahol a Suliqua
forgalomban van, az Gsszes egészségligyi szakember, aki varhatoan felirja, kiadja, valamint az 6sszes
beteg, aki alkalmazza a Suliqua-t, hozzaférhet/ megkapja az kovetkezd oktatasi csomagot:

e Egészségligyi szakembereknek sz016 itmutato;

e Betegeknek sz6l6 ttmutato.

Az egészségiigyi szakembereknek sz6016 oktatasi anyagnak a kovetkezoé kulcsfontossagu
iizeneteket kell tartalmaznia:

A Suliqua felirasa és kiadasa elott a betegeket lassa el a betegeknek sz616 utmutatoval.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy betegei és gondozoik kellden tajékozottak a glargin
inzulin/lixiszenatid alkalmazasat illeten.

A Suliqua egy eldretoltott injekcios tollban kertil forgalomba, és csak ezzel az eszkozzel
alkalmazhato; az egészségiigyi szakemberek soha ne hasznaljanak fecskendot a glargin
inzulin/lixiszenatid injekcios tollbol torténd kiszivasahoz, mert ez adagolasi hibakat és stlyos
karosodas eredményezhet.

A Suliqua kettd, kiilonbdz6 hataserdsségii és kiilonbozd doézistartomany lixiszenatidot
tartalmazo eldret6ltott injekcios tollban kaphato:

» Mindkét eldretoltott injekcids toll 100 egység/ml hataserdsségii glargin inzulint
tartalmaz.

» A Suliqua 10-40 injekcios toll napi 10 és 40 kozotti adagolasi egység Suliqua
beadésat teszi lehetdvé (hatdserdsség: 100 egység/ml glargin inzulin és 50 pg/ml
lixiszenatid; dozistartomany: 10 — 40 egység glargin inzulin 5 — 20 pg lixiszenatiddal
kombinacioban)

» Suliqua 30-60 injekcios toll napi 30 és 60 kozotti adagolasi egység Suliqua beadasat
teszi lehetévé (hataserdsség: 100 egység/ml glargin inzulin és 33 pg/ml lixiszenatid;
dozistartomany: 30 — 60 egység glargin inzulin 10 — 20 pg lixiszenatiddal
kombinacioban)

A recepten szerepelnie kell a Suliqua el6retdltott injekcids toll dozistartomanyanak és az
alkalmazand6 adagolasi egységeknek.

A gyogyszerésznek minden hianyos receptfelirast tisztaznia kell a gyogyszert felird orvossal.

Magyarazza el betegének, hogy:

> On az adagolasi egységek szamat irja fel, ami meghatarozott szdmu inzulinnak meg
egy fix lixiszenatid mennyiségnek felel meg.

» A Suliqua esetében, fliggetleniil attél melyik Suliqua injekcids tollat hasznaljak
(10-40-es injekcios toll vagy 30-60-as injekcids toll) egy adagolasi egység mindig egy
egység inzulint tartalmaz.

» Az injekcios toll adagszamlaldja a beadando adagolasi egységek szamat mutatja.

Amennyiben a beteg egy masik eléretdltott injekcios tollrol keriilt atallitasra, magyarazza el
neki a két orvostechnikai eszk6z formatervezése kozotti kiillonbségeket (fektessen hangstlyt a
szinbeli megkiilonboztetésre, a dobozon/cimkén talalhato figyelmeztetésekre és egyéb a

29



biztonsagot célzé tervezési megoldasokra, mint példaul az el6retdltott injekceids toll taktilis
elemei).

e Magyarazza el, mit kell a betegnek elére tudnia a dysglykaemiara és a lehetséges

mellékhatasokra vonatkozdan.

e A gyogyszerészeket arra kell biztatni, hogy a glargin inzulin/lixiszenatid kiadésa el6tt,
ellendrizzék, hogy a betegek vagy gondozoik képesek-e leolvasni a Suliqua hataserdsségét, az
injekcios toll dozistartomanyat és a toll adagszamlalojat. A gyogyszerészeknek azt is
ellendrizniiik kell, hogy a betegeknek megtanitottak a toll hasznalatat.

A vak vagy gyengén lato betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig kérjenek segitséget
egy masik jol 1ato és a glargin inzulin/lixiszenatid injekcios toll hasznalatara felkészitett
személytol.

Figyelmeztesse a betegeket, hogy szorosan ellendrizzék a vércukor értékeket, amikor a glargin
inzulin/lixiszenatid-kezelést, mely glargin inzulint és egy nem inzulin tipusu hatdéanyagot
(lixiszenatid) tartalmaz, elkezdik.

A Suliqua-val tortént 6sszes gyogyszerelési hiba jelentésének sziikségességére vonatkozo
emlékeztetd része lesz az egészségligyi szakembereknek szol6 utmutatonak.

A betegeknek sz6l6 utmutaténak a kovetkezé kulcsfontossagi iizeneteket kell tartalmaznia:

o A Suliqua alkalmazasa el6tt figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatoban 1€vo utasitasokat.

o A Suliqua eldretoltott injekcios tollban keriil forgalomba €s csak ezzel az eszkdzzel
alkalmazhato; a betegek, gondozoik és az egészségiigyi szakemberek soha ne haszndljanak
fecskendot a glargin inzulin/lixiszenatid injekcios tollbdl torténd kiszivasahoz, mert ez
adagolasi hibakat és stlyos karosodast eredményezhet.

o A Suliqua kett6, kiilonb6z6 hataserdsségii €s kiillonboz6 dozistartomanyu lixiszenatidot
tartalmazo eldretoltott injekcids tollban kaphato:

» Mindkét el6retoltott injekcids toll 100 egység/ml hataserbsségii glargin inzulint
tartalmaz.

» A Suliqua 10-40 injekcios toll napi 10 és 40 kozotti adagolasi egység Suliqua
beadasat teszi lehetévé (hataserdsség: 100 egység/ml glargin inzulin és 50 pg/ml
lixiszenatid; dozistartomany: 10 — 40 egység glargin inzulin 5 — 20 pg lixiszenatiddal
kombinacioban)

» A Suliqua 30-60 injekcios toll napi 30 és 60 kozotti adagolasi egység Suliqua
beadésat teszi lehetdvé (hatdserdsség: 100 egység/ml glargin inzulin és 33 pg/ml
lixiszenatid; doézistartomany: 30 — 60 egység glargin inzulin 10 — 20 pg lixiszenatiddal
kombinacidban).

e A recepten meg kell nevezni az Onnek sziikséges eldretdltott injekcios toll tipusat (Suliqua
10-40 injekcids toll vagy Suliqua 30-60 injekcids toll) és megadni a beadand6 adagolasi
egységek szamat.

o A gyogyszerésznek minden hidnyos receptfelirast tisztaznia kell a gyogyszert felird orvossal.

e Egy adagolasi egység egy egység glargin inzulint meg egy fix lixiszenatid mennyiséget
tartalmaz. Miel6tt alkalmazni kezdi a glargin inzulint/lixiszenatidot, egyértelmien tudnia kell
hany adagolési egységre van sziiksége. Kezeldorvosa fogja Onnek megadni ezt az
informaciot.

e . A Suliqua esetében, fiiggetleniil attol melyik Suliqua injekcios tollat hasznaljak (10-40-es
injekcios toll vagy 30-60-as injekcios toll) egy adagolasi egység mindig egy egység inzulint
tartalmaz.

e Kezeldorvosa elmagyarazza Onnek Suliqua injekcids tollanak kialakitasat és megoldasait,
beleértve hogyan mutatja meg injekcios tollan az adagszamlalo a beadandé adagolési
egységek szamat,

e Az erre a kombindcids készitményre torténd atallas idején és az atallast kovetd hetekben
gyakrabban ellendrizze vércukorértékeit.

e Ha a kezelésével kapcsolatban barmilyen kérdése van, forduljon az Ont gondoz6 egészségiigyi
szakemberhez.

e A Suliqua-val tortént Osszes gyogyszerelési hiba jelentésének sziikségességére vonatkozo
emlékeztetd része lesz az betegeknek sz616 Gtmutatonak.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
glargin inzulintlixiszenatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tollanként 300 egység glargin inzulint és 150 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz 3 ml
oldatban.

Millilitrerenként 100 egység glargin inzulint és 50 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.
Adagolasi egységenként 1 egység glargin inzulint és 0,5 mikrogramm lixiszenatidotv tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerin 85%-0s, metionin, metakrezol, cink-klorid, tdmény sdésav és natrium-hidroxid
(pH beallitashoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajekoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban (SoloStar)

3 x 3 ml injekciods toll

5 x 3 ml injekcios toll

10 x 3 ml injekcios toll

10-40 adagolasi egység (1 adagolasi egység = 1 egység glargin inzulin + 0,5 mikrogramm lixiszenatid)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Itt nyilik
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot hasznaljon.
Csak egy ember hasznalhatja!

Csak ebben az injekcids tollban hasznalhato.
Mindig 0j injekciods tiit hasznaljon.
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8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 hasznalatba vétel utan: 28 nap
A felnyitas datuma:.../.../.../.../

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 hasznalat el6tt:

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

Felhelyezett ti nélkiil tarolja!

Az injekcios toll kozvetlen hotol és fénytdl tavol tarolando. A fénytdl valod védelem érdekében az
injekciods toll kupakjat minden injekciobeadas utan vissza kell helyezni a tollra.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suliqua 10 - 40

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suliqua 100 egység/ml +50 pg/ml oldatos injekcio
glargin inzulin+lixiszenatid

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bo6r ala torténod beadasra.

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6 EGYEB INFORMACIOK

10-40 adagolasi egység
SoloStar
Mindig 0j injekcids tiit hasznaljon.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
glargin inzulin+lixiszenatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tollanként 300 egység glargin inzulint és 100 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz 3 ml
oldatban.

Milliliterenként 100 egység glargin inzulint és 33 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.
Adagolasi egységenként 1 egység glargin inzulint és 0,33 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerin 85%-0s, metionin, metakrezol, cink-klorid, tdmény sdsav és natrium-hidroxid
(pH beallitashoz), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajekoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban (SoloStar)

3 x 3 ml injekciods toll

5 x 3 ml injekcios toll

10 x 3 ml injekcios toll

30-60 adagolasi egység (1 adagolasi egység = 1 egység glargin inzulin + 0,33 mikrogramm
lixiszenatid)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Itt nyilik
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot hasznaljon.
Csak egy ember hasznalhatja!

Csak ebben az injekcids tollban hasznalhato.
Mindig 1) injekcios tiit hasznaljon.
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8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 hasznalatba vétel utan: 28 nap
A felnyitas datuma:.../.../.../.../

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 hasznalat eldtt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

Felhelyezett tti nélkiil tarolja!

Az injekciods toll kozvetlen hétol és fénytol tavol tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az
injekciods toll kupakjat minden injekciobeadas utan vissza kell helyezni a tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Suliqua 30 — 60

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Suliqua 100 egység/ml + 33 pg/ml oldatos injekcio
glargin inzulin+tlixiszenatid

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml

6 EGYEB INFORMACIOK

30-60 adagolasi egység
SoloStar
Mindig 1 injekcios tiit hasznaljon.
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznalé szamara

Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
glargin inzulin + lixiszenatid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Suliqua és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Suliqua alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Suliqua-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Suliqua és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Suliqua a cukorbetegség kezelésére alkalmazott injekcios gyogyszer, mely két hatdéanyagot

tartalmaz:

e glargin inzulint: egy hosszl hatdstartamu inzulint, amely egész nap csokkenti a vércukorszintet
(glikoz);

e lixiszenatidot: egy ,,GLP-1-analog”-ot, mely segiti a szervezetet, hogy a vércukorszintek
emelkedésére valaszul még tovabbi inzulint termeljen, valamint lassitja a cukor felszivodasat az
ételekbol.

A Suliqua injekci6 2-es tipusu cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenvedd felnéttek kezelésére
szolgal, mely az étrend ¢és a testmozgds mellett, akkor segit a szervezetének a vércukorszint megfeleld
szinten tartasaban, ha az til magas. Metforminnal egyiitt, és natrium-gliikoz kotranszporter-2 (SGLT-
2)-gatlokkal (gliflozinok) egyiitt vagy anélkiil adjak, ha mas gydgyszerek dnmagukban nem
elégségesek a vércukorszint bedllitasahoz.

2. Tudnivalok a Suliqua alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Suliqua-t:
- ha allergias a glargin inzulinra vagy a lixiszenatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Suliqua alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

o On 1-es tipusu diabéteszben szenved, mivel a Suliqua-t 2-es tipust diabéteszben alkalmazzak és
ez a gyogyszer nem lesz megfelel6 Onnek.
o diabéteszes ketoacidozisa van (ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely akkor fordul eld,

ha a szervezet nem képes a gliikdzt hasznositani, mert kevés az inzulin a szervezetben), mivel ez
gyogyszer nem megfeleld az On szamara.
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o sulyos gyomor vagy bélrendszeri probléméaja van, mint példaul a gyomor izmainak betegsége,
ugynevezett ,,gasztroparézis”, aminek eredményeként lassabban tiriil ki a gyomor. Mivel a
Suliqua gyomorral dsszefiiggd mellékhatasokat okozhat (1asd 4. pont), a gyogyszert nem
vizsgaltak stilyos gyomor és bélrendszeri problémaktol szenvedd betegeknél. Kérjiik, nézze meg
az ,,Egyéb gyogyszerek és a Suliqua” pontban az informéaciot azokrol a gyogyszerekrol,
amelyek nem maradhatnak tul sokaig a gyomorban.

o sulyos vesebetegsége van vagy mivesekezelést kap, mivel ez esetben a gyogyszer alkalmazasa
nem ajanlott.

Mindig pontosan kdvesse és tartsa be az adagolasra, az ellendrzésekre (vér- és vizeletvizsgalatok), a
diétara, a rendszeres testmozgasra (fizikai munka és testedzés) és az injekcidzas modjara vonatkozd

orvosi utasitasokat.

Kérjiik fokozottan ligyeljen a kovetkezbkre:

o Tl alacsony vércukorszint (hipoglikémia). Ha tal alacsony a vércukorszintje, kvesse a
hipoglikémiara vonatkozo titmutatast (1asd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

o Tal magas vércukorszint (hiperglikémia). Ha tul magas a vércukorszintje, kovesse a
hiperglikémiara vonatkoz6 Gitmutatast (lasd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

o Gy06z6djon meg arrol, hogy a jo gyogyszert hasznalja. Mindig, minden injekciobeadas el6tt
ellendrizze a cimkét annak érdekében, hogy elkeriilje a Suliqua 0sszetévesztését mas
inzulinokkal.

. Ha rossz a latasa, olvassa el a 3. pontot.

A gybgyszer alkalmazasa alatt tisztaban kell lennie a kovetkezOkkel, és beszéljen errdl
kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakemberrel a Suliqua
alkalmazasa elbtt:

o erés gyomortajéki (hasi) fajdalma van, amely nem sziinik meg. Ez ugyanis a hasnyalmirigy-
gyulladés (akut pankreatitisz) jele lehet.
o folyadék vesztése a szervezetbdl (kiszaradas) példaul hanyas és hasmenés esetén. Fontos, hogy

a kiszaradas elkeriilése érdekében sok folyadékot igyon, féleg a Suliqua kezelés elsé heteiben.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatisos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t). Ha On mostandban bércsomés
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne egy masik injekcidzasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Utazas

Utazas elott keresse fel kezelGorvosat. Sziiksége lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:
Kaphat6-e az On gyégyszere az adott orszagban, ahova utazik.

Hogyan gondoskodjon gyogyszerérdl, az injekcios tiikrol és a tobbi sziikséges dologrol.

Hogyan tarolja helyesen a gydgyszerét az utazas alatt.

Az étkezéseinek és gyogyszere beadasanak id6zitését.

A kiilonboz6 1d6zonak atlépésének lehetséges hatasait.

Valamennyi, az egészségét veszélyeztetd olyan tényezdt, mely a meglatogatni kivant orszagokban
felléphet.

e  Mit tegyen vészhelyzetben, ha rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Gyermekek és serdiilok
Nincs tapasztalat a Suliqua alkalmazasaval 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok korében, ezért
a Suliqua alkalmazasa ebben a korcsoportban nem ajanlott.
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Egyéb gyogyszerek és a Suliqua

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint a szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.
Ha masik vércukorszintcsokkentd gyogyszert (antidiabetikumot) is alkalmaz, beszélje meg
kezelborvosaval, hogy abba kell-e hagynia a masik gydgyszer alkalmazasat a Suliqua elkezdésekor.

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozhatjak, ami azt jelenti, hogy sziikség lehet arra,
hogy kezeldorvosa modositsa a Suliqua adagjat. Ezért, miel6tt elkezd mas gyogyszert alkalmazni,
kérdezze meg kezelGorvosatol, hogy az hatassal lesz-e a vércukorszintjére, és ha van ilyen hatas,
Onnek emiatt mi a teenddje. Akkor is 6vatosnak kell lennie, ha abbahagyja mas gyogyszer szedését.

A Suliqua befolyasolhatja néhany szajon at szedett gyogyszer hatasat. Egyes gyogyszereket, mint
példaul az antibiotikumokat, oralis fogamzasgatlokat, sztatinokat (koleszterinszint-csokkentd
gyogyszerek, mint az atorvasztatin) vagy gyomornedv-ellenallo tablettakat, kapszulakat,
granulatumokat, belsdleges port vagy szuszpenzidkat, melyek nem maradhatnak tal sokaig a
gyomorban, az injekcio beadasa el6tt 1 draval, vagy a beadast kdvetden 4 oraval kell bevennie.

Vércukorszintje csokkenhet (hipoglikémia), ha On a kdvetkezdket szedi:

Minden egyéb, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Dizopiramid, bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak.

Fluoxetin, depresszio kezelésére alkalmazzak.

Szulfonamid antibiotikumok, fert6zések kezelésére alkalmazzak.

Fibratok, a magas vérzsirszint csokkentésére alkalmazzak.

Monoamino-oxidaz (MAQO)-gatlok, depresszio és Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak.

Angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatlok, bizonyos szivpanaszok vagy magas vérnyomas

kezelésére alkalmazzak.

. Fajdalomcsillapitasra és lazcsokkentésre alkalmazott gydgyszerek, mint pl. a pentoxifillin,
propoxifen, szalicilatok (mint pl. acetilszalicilsav).

. Pentamidin, egyes parazita-fertozések kezelésére alkalmazzak. Hipoglikémiat valthat ki,
amelyet esetenként hiperglikémia kdvethet.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha On a kovetkezéket szedi:

Kortikoszteroidok, mint pl. a kortizon és a prednisolon, gyulladasok kezelésére alkalmazzak.

Danazol, endometriozis kezelésére alkalmazzak.

Diazoxid, magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

Proteazgatlok, a HIV-fertézés kezelésére alkalmazzak.

Vizhajtok, magas vérnyomads vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére alkalmazzak.

Gliikagon, sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak.

Izoniazid, tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak.

Szomatotropin, ndvekedési hormon,

Pajzsmirigy hormonok, a pajzsmirigy betegségek kezelésére alkalmazzak.

Osztrogén- és progesztogén tartalmu szerek, mint példaul a sziiletésszabalyozas céljabol szedett

fogamzasgatlo tablettdban vagy a csontszovetvesztés (csontritkulas) kezelésére alkalmazott

Osztrogének

. Klozapin, olanzapin és fenotiazin derivatumok, mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

. Szimpatomimetikus gyogyszerek, mint pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin.

Vércukorszintje csdkkenhet vagy emelkedhet, ha On a kdvetkezoket szedi:
o Béta-blokkolok vagy klonidin, magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.
o Litium-sok, mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

Gyodgyszerek, amelyek gyengithetik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleit
A béta-blokkoldk és néhany mas gyogyszer (mint példaul klonidin, guanetidin, reszerpin, magas
vérnyomas kezelésére alkalmazzak) megnehezithetik az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
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figyelmeztetO jeleinek a felismerését. Gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak az alacsony
vércukorszint elso jeleit.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Suliqua alkalmazasa el6tt.

Warfarin és mas véralvadasgatlo gyogyszerek

Mondja meg kezelGorvosanak, ha warfarint vagy mas véralvadasgatld gyogyszert (a vérrogképzodés
megakadalyozasara alkalmazott gyogyszerek) szed, ugyanis ilyenkor lehet, hogy gyakrabban kell a
véralvadasra vonatkozo vérvizsgalatot végezni (a vizsgalat neve ,,nemzetkdzi normalizalt arany” vagy
»INR teszt™).

A Suliqua egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik. A szokasosnal tobbszor ellendrizze
vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

A Suliqua nem alkalmazhato terhességben. Nem ismert, hogy a Suliqua artalmas lehet-e a magzatra.
A Suliqua nem alkalmazhat6 szoptatés alatt. Nem ismert, hogy a Suliqua kivéalasztodik-e az anyatejbe.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint (1asd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt)
befolyasolhatjak a gépjarmiivetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Hatassal lehetnek
az On koncentraloképességére. Ez veszélyt jelenthet az On és masok szdmara.

Kérje ki kezel6orvosa tanacsat az autovezetésre vonatkozoan, ha:
o Gyakran alacsony a vércukorszintje.
o Nehezen ismeri fel, ha alacsony a vércukorszintje.

A Suliqua natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatrium-mentes”.

A Suliqua metakrezolt tartalmaz
A gyogyszer metakrezolt tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat

3. Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Kezeldorvosa azt
tandcsolhatja Onnek, hogy a korabbi inzulin adagjdhoz vagy ha mas vércukorszintcsdkkentd
gyogyszert alkalmaz, akkor annak az adagjahoz képest eltéré Suliqua adagot alkalmazzon.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az On életvitelének, a vércukor vizsgélati eredményeinek és korabbi inzulin adagolasanak alapjan
kezeldorvosa mondja meg:

o Mennyi Suliqua-ra van sziiksége naponta, és a napi adagot mikor kell beadnia.

o Mikor kell ellenériznie vércukorszintjét, és sziikség van-e vizeletvizsgalatok elvégzésére.

o Mikor lehet sziiksége nagyobb vagy kisebb adagra.

KezelGorvosa javasolhatja, hogy a magas vércukorszint kezelésére a Suliqua-t mas gyogyszerekkel
egyiitt alkalmazza.
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Mennyit alkalmazzon

Suliqua 100 egység/ml +50 mikrogramm/ml oldatos injekcid eldretdltott injekcios tollban:

o Ezzel az injekciods tollal egy injekcioban 10-40 adagolasi egységnyi adag adhaté be, 1 adagolasi
egységenként beallitva az adagot.

e  Mindegyik adagolasi egység, amit On beallit 1 egység glargin inzulint és 0,5 mikrogramm
lixiszenatidot tartalmaz.

Az On Suliqua adagjat a beadando ,,adagolasi egységek” szamaval hatdrozzak meg. Az injekcios
tollon talalhat6 adagkijelzd ablak az adagolési egységek szamat mutatja.

Ne adjon be 10 adagolasi egységnél kisebb adagot. Ne adjon be 40 adagolasi egységnél nagyobb
adagot.

Amennyiben 40 adagolasi egysegnél nagyobb adagra van sziikség, kezelSorvosa egy masik
hataser6sségli gyogyszert fog felirni Onnek. A 30-60 egységet tartalmazo adagolasi egységekhez
rendelkezésre all a Suliqua 100 egység/ml +33 mikrogramm/ml oldatos injekcio egy eléretoltott
tollban.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. [smernie kell ezeket ahhoz, hogy megfeleléen tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a til magas vagy ttl
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informacidkat a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben talal.

Alkalmazas idéseknél (65 éves vagy idésebb)
Ha On 65 éves vagy annal idosebb, beszéljen kezeldorvosaval, mert alacsonyabb adagra lehet
sziiksége.

Ha vese- vagy majproblémadi vannak
Ha Onnek vese- vagy majproblémai vannak, forduljon kezel6orvosahoz, mert alacsonyabb adagra
lehet sziiksége.

Mikor kell beadni a Suliqua injekcidt
A Suliqua injekciot naponta egyszer, valamely étkezés elott 1 6ran beliil adja be. Lehet6leg mindennap
az injekcidbeadashoz legalkalmasabbnak valasztott, ugyanazon étkezés eldtt adja be a Suliqua-t.

Mielétt a Suliqua injekciot beadja
. Mindig kovesse a betegtajékoztatohoz mellékelt ,,Hasznalati utmutatd”-t.
o Ha nem tartja be az Gsszes az utasitast, akkor tal sok vagy tal kevés inzulint kaphat.

Hogy elkeriilje a hibakat, mindig, minden injekcidbeadas elétt ellendrizze a gyogyszer csomagolasat
és az injekcios toll cimkéjét, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a megfeleld toll van Onnél, kiilondsen
abban az esetben, ha egynél tobb injekciot ad be maganak.

Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan adja be az injekciot

o A Suliqua-t a bor ala kell beadni (szubkutan alkalmazas vagy ,,sc.”).
o A comb, a felkar, vagy a hasfal (has) eliils6 felszinébe adja be az injekciot.
. Minden nap valtoztassa az injekcio beadasi helyét egy teriileten beliil. Ez csokkenteni fogja a

bor behtizodasanak vagy megvastagodasanak a kockazatat (a tovabbi informaciokat 1asd az
,»Egyéb mellékhatasok-nal a 4. pontban).

Ne alkalmazza a Suliqua-t

. Ha lathato részecskék vannak a Suliqua-ban. Az oldatnak tisztdnak, szintelennel és vizszertinek
kell lennie.
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Egyéb fontos informaciok az eloretoltott injekcios toll hasznalataradl

e Minden injekcidbeadashoz hasznaljon U tiit. Az injekcios titk ismételt hasznalata fokozza a tiik
eltomodésének kockazatat, ami tal sok vagy tul kevés inzulin beadasat okozhatja. Minden
hasznalat utan biztonsagosan dobja el a tit.

o A betegségek egyik emberrdl a masikra torténd atvitelének megelézése érdekében az injekcios
tollakat soha nem hasznélhatja egynél tobb személy, még akkor sem, ha az injekcios tiit
kicserélték.

e (Csak a Suliqua injekcios tollal kompatibilis tiiket hasznaljon (lasd a ,,Hasznalati utmutato”-t).

e Minden injekcidbeadas elétt el kell végezni a biztonsagi probat.

e Ha ugy gondolja, hogy az injekcios tolla sériilt, ne hasznalja. Szerezzen be egy jat. Ne probalja
megjavitani a tollat.

e Dobja ki a hasznalt injekcios tiit egy szras-biztos tartalyba, vagy a gyogyszerésze, illetve a helyi
hatosagok utasitasanak megfelelden.

Soha ne hasznaljon fecskend6t ahhoz, hogy kiszivja az oldatot az injekcids tollbdl, hogy elkertilje az
adagolasi hibakat ¢s a lehetséges tuladagolast.

Ha az injekcios toll sériilt, ha nem megfelelden taroltak, ha nem biztos benne, hogy megfeleléen

mukodik, vagy azt észleli, hogy a vércukor szabalyozésa varatlanul rosszabbodik:

. Dobja el az injekcios tollat, és hasznaljon egy ujat.

. Forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberhez, ha igy érzi, problémaja van az injekcids tollaval.

Ha az eléirtnal tobb Suliqua-t alkalmazott

Ha ebbdl a gydgyszerbdl til sokat adott be, vércukorszintje tul alacsonyra csdkkenhet (hipoglikémia).
Ellendrizze vércukorszintjét és egyen tobbet a tal alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megelézése
céljabol. Amennyiben vércukorszintje tilsagosan lecsokken, nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben 1évo tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Suliqua-t

Ha kihagyott egy adag Suliqua-t, vagy ha nem adott be elegendd inzulint, til magasra emelkedhet a
vércukorszintje (hiperglikémia):

Sziikséges esetén a Suliqua beadhat6 a kovetkezo étkezés elott.

. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

. Ne adjon be naponta két injekciot.

. Ellendrizze vércukorszintjét, és ezutan a szokasos id6ben adja be a kdvetkezd adagot.

. A hiperglikémia kezelésére vonatkozé tovabbi informacidkat nézze meg a betegtdjékoztatd

végén 1évo bekeretezett részben.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Suliqua alkalmazasat
Ne hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazasat anélkiil, hogy orvosaval beszélne. Ha ezt teszi,
ez nagyon magas vércukorszinthez és savfelhalmozodasahoz vezethet a vérben (ketoacidozis).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia) jeleit észleli, azonnal cselekedjen vércukorszintjének
megemelése érdekében. (Nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

A hipoglikémia nagyon sulyos lehet és nagyon gyakori az inzulinkezelés soran (10 -bél 1 -nél t6bb
beteget érinthet).
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Az alacsony vércukorszint azt jelenti, hogy a vérében tul kevés a cukor.

Ha a vércukorszintje tul alacsonyra leesik, elajulhat (elveszitheti az eszméletét).

A tal sokaig fennalld nagyon alacsony vércukorszint agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet.
A tovabbi informéaciokat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1€vo bekeretezett részben.

Egyéb mellékhatasok

Ha a kovetkezo melléhatasok barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

o Az injekcié beadasanak helyén kialakulé bérelvaltozasok:

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a beadas helyén a bor dsszezsugorodhat
(lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is
okozhat csomokat a bor alatt (béramiloiddzis). Nem ismert, hogy ezen borreakciok milyen
gyakorisaggal fordulnak eld. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan
teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomd van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a
beadasi helyet, hogy megelézze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Szédiilés

o Emelygés (hanyinger)

o Hanyas

o Hasmenés

o Bor ¢és allergias reakciok az injekcio beadasanak helyén: A tiinetek kdzé tartozhatnak a

borvordsodés, szokatlanul erds fajdalom az injekcid beadéasakor, viszketés, csalankiiités,
duzzanat vagy gyulladas. Ezek az injekcio beadasi helye koriili teriiletre is kiterjedhetnek. A
legtobb enyhe reakcid altalaban néhany napon vagy héten beliil megsziinik.

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
Hidegrazas, orrfolyas, torokfajas
Csalankiiitések (urtikaria)

Fejfajas

Emésztési zavar (diszpepszia)

Gyomorf3jas

Féradtsag

Epekovesség

Epeholyaggyulladas

Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Eluz6dé gyomoriiriilés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Suliqua-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios toll cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elso hasznalat elott
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Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy a jégakku mellé.
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéaban.

Az els6 hasznalat utan

A hasznalatban 1év0 injekcios tollat maximum 28 napig, legfeljebb 25°C-on lehet tarolni. Dobja ki az
injekcios tollat ezen iddtartamot kdvetden.

Ne helyezze vissza az injekcids tollat a hiitdszekrénybe, nem fagyaszthato! Az injekcios tollat
kozvetlen hotol és fénytdl tavol tarolja. A fénytdl vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az
injekciods tollon, ha nem hasznalja.

Ne hagyja az injekcios tollat autoban egy kivételesen meleg vagy hideg napon.

Felhelyezett tii nélkiil tarolja az injekcids tollat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Suliqua?
e A készitmény hatéanyagai: glargin inzulin és lixiszenatid.
Injekcios tollanként 300 egység glargin inzulint és 150 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz 3 ml
oldatban.
100 egység glargin inzulint és 50 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz milliliterenként.
Egy adagolési egység Suliqua tartalma 1 egység glargin inzulin és 0,5 mikrogramm lixiszenatid.
e Az egyéb dsszetevok: glicerin 85%-0s, metionin, metakrezol, cink-klorid, tomény sosav €s
natrium-hidroxid (pH beallitdshoz) és injekcidhoz valo viz. Lasd 2. pont ,,Tudnivalok a Suliqua
alkalmazasa el6tt” informaciokat a natriumrol és metakrezolrol.

Milyen a Suliqua kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Suliqua egy tiszta és szintelen oldatos injekcio (injekcio), ami egy eldretoltott injekcids tollba
(Solostar) behelyezett iivegpatronba van toltve.

3, 5 és 10 db eloretoltott injekcios tollat tartalmazd csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas injekcios tikket nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
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 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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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.1.
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: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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



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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatd
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Ha On inzulint hasznil, mindig tartsa maganal a kévetkezoket:

. Cukor tartalmu élelmiszert, példaul gliikkoz-tablettat vagy cukortartalmi innival6t (legalabb
20 gramm)

o Informaciot, hogy masok is tudjak, hogy On cukorbeteg

Hiperglikémia (magas vércukorszint)

Ha tial magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be elegendé inzulint.

Miért fordul el6 hiperglikémia?

A példak koz¢ tartoznak:

o nem adta be a Suliqua-t, vagy nem adott be eleget;

csokkent a gydgyszert hatdsossaga - példaul azért, mert nem megfelelGen taroltak;

injekciods tolla nem miitkodik megfelelden;

a szokasosnal kevesebb testmozgast végez;

stressz-hatas alatt all, mint példaul érzelmi okok vagy idegesség;

megsériilt, fertézése van vagy miitéten esett at;

bizonyos mas gyogyszereket szed vagy szedett egyidejileg (lasd a 2. pont ,,Egyéb gyogyszerek
¢és a Suliqua”.

A hiperglikémia figyelmeztet6 jelei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpir, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint gliikoz €s ketontestek a vizeletben. A hasi fajdalom, gyors €s
mély 1égzés, almossag vagy ajulas (akar eszméletvesztés), az inzulinhiany okozta sulyos allapot
(ketoacidozis) jelei lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

. Amennyiben a fenti tiinetek barmelyike el6fordul, amilyen hamar csak lehet, ellendrizze a
vércukorszintjét, és ha magas, ellendrizze a ketontestek jelenlétét a vizeletben, a
kezelborvosaval és a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel egyeztetett modon.

. Haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz, ha sulyos hiperglikémiaja vagy ketoacid6zisa van.
Ez mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

Hipoglikémia (alacsony vércukorszint)

Ha vércukorszintje tal sokat esik, elajulhat (eszméletlenné valhat). A sulyos hipoglikémia
szivrohamot vagy agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Meg kell tanulnia felismerni azokat a
jeleket, amikor leesik a vércukorszintje, igy 1épéseket tehet a tovabbi rosszabbodas
megakadalyozasara.

Okok, amiért a hipoglikémia el6fordulhat:

A példéak kozé tartoznak:

o a sziikségesnél tobb Suliqua-t ad be maganak;

o kihagyja vagy elhalasztja az étkezéseket;

. nem eszik eleget, vagy a szokasosnal kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt - a

mesterséges édesitészerek nem szénhidratok;

alkoholt fogyaszt - kiilondsen, ha emellett nem eszik eleget;

hanyas vagy hasmenés miatt szénhidratot veszit;

a szokasosnal tobb, vagy mas jellegii testmozgast végez;

sériilést, mitétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik;

laztalanodik, vagy megbetegedésbol gyogyul ki;

bizonyos egyéb gydgyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd 2. pont, ,,Egyéb
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gyogyszerek és a Suliqua”).
A hipoglikémia el6fordulasa akkor is valésziniibb, ha:

o Eppen megkezdte a Suliqua-kezelést — ha alacsony vércukor fordul el8, ez valdsziniibb, hogy
reggel jelentkezik.

o A vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozo.

o Megvaltoztatja a Suliqua injekcio beadasi teriiletét. Példaul a comb helyett a felkar bore ala.

o Stlyos vese- vagy majbetegsége van, ill. egyéb betegségek, mint példaul a pajzsmirigy

elégtelen miikodése.

A hipoglikémia figyelmezteté tiinetei

Az elsé tiinetek altaldban a szervezetben jelentkeznek. Azok a tiinetek, melyek jelzik Onnek a
vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését: izzadas, nyirkos bor, izgatottsag, gyors vagy
szabalytalan szivverés, emelkedett vérnyomas és szivdobogasérzés. Ezek a tiinetek gyakran elébb
jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony agyi vércukorszint hatasara alakulnak ki

Az egyéb tiinetek koz¢ tartoznak: fejfajas, erds éhségérzet, émelygés (hanyinger), hanyas, faradtsag,
almossag, nyugtalansag, alvaszavarok, agressziv viselkedés, koncentralasi nehézség, lassu
reakciokészség, depresszid, zavartsag, beszédzavarok (esetenként beszédképtelenség), lataszavarok,
remegés, mozgasképtelenség (bénulas), bizsergés kezekben és karokban, zsibbadas és bizsergés
gyakran a szaj kornyékén, szédiilés, az onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gércsrohamok,
eszméletvesztés.

Amikor a hipoglikémia tiinetei kevésbé egyértelmiiek lehetnek:

A hipoglikémia elsé figyelmeztet6 jelei megvaltozhatnak, gyengiilhetnek vagy egészében

hianyozhatnak, ha:

. On iddskort.

Régota cukorbeteg.

Egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes vegetativ neuropatiaban) szenved.

A kozelmultban (példaul egy nappal korabban) hipoglikémiaja volt.

Lassan alakul ki Onnél az alacsony vércukorérték.

Vércukorszintje majdnem mindig ,,normalis” koriili, vagy cukorbetegsége beallitasa jelentésen

javult a kdzelmultban.

. On a kdzelmultban tért 4t allati eredetii inzulinrél gyarilag eléallitott inzulinra, mint amilyen a
Suliqua-ban van.

. Bizonyos egyéb gydgyszereket szed vagy nemrég szedett (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek és
a Suliqua”)

Ilyen esetekben stlyos hipoglikémia alakulhat ki (még eszméletvesztés is), mieldtt felismerné, hogy

mi is térténik. Legyen tisztaban az Onre jellemz6 figyelmeztetd jelekkel. Ha sziikséges, lehet, hogy

gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét. Ez segithet az enyhébb hipoglikémias epizdédok

felismerésében.

Ha nehéznek talalja, az Onre jellemzé figyelmeztetd jelek felismerését, keriilje az olyan helyzeteket

(mint pl. a gépkocsivezetés), amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja Ont vagy masokat.

Mi a teendd, ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be Suliqua-t. Azonnal egyen kb. 10-20 gramm cukrot — mint pl. szél6cukor,
kockacukor vagy igyon cukortartalmu italt. A mesterséges édesitoszereket tartalmazo italok és
¢lelmiszerek (példaul diétas italok) nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

2. Ezt kovetden egyen olyasmit (mint példaul a kenyér vagy a tészta), ami hosszabb ideig képes
emelni a vércukorszintjét, kiilondsen akkor, ha a kdvetkez6 étkezésnek nincs itt az ideje. Ha
nem biztos benne, milyen élelmiszereket kell ennie, kérdezze meg kezeldorvosat vagy az Ont
gondozo egészségiigyi szakembert. A hipoglikémia rendezddése a Suliqua esetén hosszabb
ideig tarthat, mivel hosszu hatdstartamu inzulint (glargin inzulin) tartalmaz.

3. 10-15 perccel a cukor bevétele utan ellendrizze vércukorszintjét. Ha még mindig alacsony a
vércukra (<4 mmol/l) vagy a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 gramm cukrot.
4. Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
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ha az visszatér.

Mit kell tennie masoknak, ha Onnek hipoglikémiaja van

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kdzeli munkatarsainak, hogy azonnal hivjanak orvosi
segitséget, ha On nem tud nyelni vagy eljul (elvesziti az eszméletét).

Gliikozra vagy gliikkagonra (a vércukorszintet emel6 gydgyszer) lesz sziiksége és ezeket akkor is be
kell adni, ha nem biztos, hogy hipoglikémiaja van.

A sz6l6cukor bevételét kovetden azonnal mérje meg a vércukorszintjét, hogy ellendrizze valéban
hipoglikémias allapotban volt-e.
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Suliqua 100 egység/ml + 50 mikrogramm/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban.
(10-40).

HASZNALATI UTMUTATO
A Suliqua elsé alkalmazasa elétt olvassa el a Betegtajékoztatot és ezt a Hasznalati atmutatot.

A Suliqua (10-40) SoloStar injekcios toll glargin inzulint és lixiszenatidot tartalmaz. Az injekcios
tollban 1év6 gyogyszerkombinacio napi 10-40 adagolasi egységnyi Suliqua injekcié beadasara
alkalmas.

- Soha ne hasznalja ijra az injekcios tiiket! Ha ezt teszi, lehet, hogy nem kapja meg a teljes
adagot (alul adagolas) vagy til nagy adagot kap (ttiladagolas), mivel a ti eltdmddhetett.

- Soha ne hasznaljon fecskendét a gyogyszer Kiszivasahoz az injekcids tollbol. Ha ezt teszi,
lehet, hogy nem a megfelelé gydgyszer mennyiséget fogja kapni.

Orizze meg ezt a Hasznélati (itmutatot a jovObeni hivatkozas céljara.
Fontos tudnivalo

Soha ne adja kéleson az injekcids tollat — ez csak az Oné!

Soha ne hasznalja az injekcids tollat, ha sériilt, vagy ha nem biztos abban, hogy megfelelden
mikodik!

Mindig végezze el a biztonsagi tesztet! Lasd 3. LEPES.

Mindig hordjon maganal egy tartalék injekcios tollat és tartalék injekcios tiiket arra az esetre, ha
azok elvesznének, vagy nem mitkddnének!

Mindig ellendrizze az injekcios toll cimkéjét hasznalat el6tt, hogy biztosan a megfeleld
injekcios tollat haszndlja.

Tanuljon meg injekciot beadni

Az injekcio6s toll hasznalata eldtt beszélje meg kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, hogyan kell beadni az injekciot.

Kérjen segitséget, ha problémé4ja van a toll kezelésével, példaul, ha gond van a latasdval.
Az Gsszes utasitast olvassa el az injekcids toll hasznalata eldtt. Ha nem koveti az dsszes
utasitast, tal sok vagy tal kevés gydgyszert kaphat.

Segitségre van sziiksége?
Ha barmilyen kérdése van a Suliqua-val, az injekcios tollal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
Tovabbi dolgok, amikre sziiksége lesz

egy Uj steril injekcios tii (lasd 2. LEPES).

egy szuras-biztos tartaly a hasznalt injekcios tik részére (lasd Az Injekcids toll kidobasa c.
részt).
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Az injekcié beadasara alkalmas helyek

Felkar

Comb

Ismerje meg az injekcids tollat

Patrontarto ‘ Tugattyﬁ* Adagkijelz6 ablaT |Adagmutat6
Suliqua’ soiosur f;j S
o4, ) n
Adagbeallits |
Toll kupak erméknév Adagologomb

* Addig nem fogja latni a dugatty(it, amig nem adott be par adagot

1. LEPES: Ellenérizze az injekciés tollat

Az 1j injekcios toll elsd hasznalata ell6tt, legalabb 1 oraval a beadas el6tt vegye ki az injekceios tollat a
hiitészekrénybdl. A hideg gyogyszer beadasa fajdalmasabb. Az els6hasznalat utan az injekcios toll
legfeljebb 25°C-on tarolando.

A. Ellendrizze a nevet és a lejarati idot az injekcios toll cimkéjén.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfelelé gyogyszer van Onnél. Ez az injekciés toll
Oszibarackszinii, narancssarga adagold gombbal.
Ne hasznalja ezt az injekcios tollat, ha 10 adagolasi egységnél kevesebb vagy 40
adagolasi egységnél nagyobb napi adagra van sziiksége. Beszélje meg
kezel6orvosaval, melyik injekciés toll felel meg az On igényeinek.
Soha ne hasznalja az injekcios tollat a lejarati idon tal.

suiguar s | ]
Sag

U
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B. Vegye le az injekciods toll kupakjat.

C. Ellendrizze, hogy tiszta-e a gyogyszer.
Nézze meg az atlatszo patrontartot. Ne haszndlja az injekcios tollat, ha az inzulin zavaros,
elszinez6dott vagy részecskék vannak benne.

Suligua“ scie
10-40

2. LEPES: Helyezzen fel egy 1ij injekcios tiit
Ne hasznalja jra az injekcios tiit. Mindig, minden injekcidhoz hasznaljon uj steril tiit. Ez segit
megakadalyozni a tiik eltomddését, a szennyezodést és a fertGzést.

Csak a Suliqua injekcios tollal kompatibilis injekcids tiiket hasznaljon.

A. Fogjon egy 1j tiit, és tépje le rola a védoéfoliat

B. Tartsa a tiit egyenesen, és tekerje ra az injekcios tollra, amig nem rogziil. Ne tekerje tul.
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C. Vegye le a kiilso tiivédé sapkat. Tartsa meg késébbre.

= o¥-0L
esons 2NDINS

D. Vegye le a belsé tiivédo sapkat, és dobja el.
Ha megprobalja visszatenni, véletleniil megszirhatja magat a tlivel.

Az injekcids tik kezelése
Legyen ovatos, amikor a tlikkel érintkezik, hogy megel6zze a tli okozta sériilést és a
keresztfert6zést.

3. LEPES Végezze el a biztonsagi prébat

Mindig, minden injekcidbeadas el6tt végezze el a biztonsagi probat — hogy
Ellenérizze a tollat és a tiit, hogy meggy6z6djon arrol, hogy megfeleléen mitkddnek.
Gy06z6djon meg arrol, hogy a megfeleld mennyiségii inzulin keriil beadasra.

A. Allitson be 2 adagolasi egységet az adagbeallitot addig tekerve, amig az adagmutaté a 2-
es jelnél nem lesz

ol |

T
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B. Nyomja be teljesen az adagologombot.

Ha a tii hegyén kifolyik a gyogyszer, az injekcids toll rendben miikodik, az adagbeallito
visszaall a ,,0”-ra.

Ha nem jelenik meg a gyégyszer

Lehet, hogy ezt a 1épést akar 3-szor is meg kell ismételni, miel6tt a gydgyszer lathato lesz.

Ha még a 3. alkalom utan sem jelenik meg a gyogyszer a tii hegyén, lehet, hogy a tii eltomdodott.
Ha ez torténik:

- Cserélje ki a tiit (lsd 6. LEPES és 2. LEPES),
- Ezutan ismételje meg a biztonsagi probat (3. LEPES).

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még mindig nem jelenik meg gyogyszer a ti hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

Soha ne hasznaljon fecskend6t ahhoz, hogy a gyodgyszert kiszivja az injekcios tollbol.
Ha légbuborékokat lat

Lathat légbuborékokat ebben a gyodgyszerben. Ez normalis, nem fog Onnek értani.

4. LEPES: Allitsa be az adagot

Ezt az injekcios tollat csak a napi egyszeri, 10-40 adagolasi egységnyi adagok beadasahoz
hasznalja.

Ne allitson be egy adagot vagy ne nyomja meg az adagologombot felhelyezett tii nélkiil. Ez
elronthatja az injekcios tollat.

A. Ellendrizze, hogy az injekcios tii csatlakoztatva van és az adag ,,0”-an all.
| Suliqua’sesae
g 2XENEE | 1040
B.

Az adagbeillitot addig tekerje, amig az adagmutaté egyvonalba nem keriil az On
adagjaval.
- Ha tovabb tekerte az adagjénal, visszatekerheti.
Amennyiben nem maradt az On adagjahoz sziikséges adagolasi egység az injekcids
tollban, az adagbeallit6 az injekcios tollban maradt adagolasi egységeknél megall.
Ha nem tudja bedllitani a teljes eloirt adagjat, hasznaljon egy 11j injekcids tollat, vagy adja
be a tollban maradt adagolasi egységeket és hasznaljon egy Uj tollat és abbol egészitse ki
az adagjat. Kizardlag ebben az esetben megengedett, hogy 10 adagolasi egységnél
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kisebb adagot adjon be. Mindig egy masik Suliqua (10-40) Solostar injekcios tollat
hasznaljon adagjanak kiegészitésére és ne egy masik tollat.

Hogyan Kell leolvasni az adagkijelz6 ablakot?
Az adagmutatdoval egy vonalban a paros szamok allithatoak be. A paratlan szamok
beallitasahoz a paros szamok kozotti vonalat kell beallitani.

A beallitott adag: 29 egység

Ne hasznalja az injekcios tollat, amennyiben a napi egyszeri adagja 10 adagolasi
egységnél kevesebb, amely fekete alapon fehér szamként lathato.

L
| ua solostar

SoloStar®

Az injekciés tollban 1évé egységek
- Az injekcios tollban 6sszesen 300 adagolasi egység van. A beadand6 adagot 1 adagolasi
egységenként lehet beallitani.
Ne hasznalja ezt az injekcios tollat, ha 10 adagolasi egységnél kevesebb vagy 40 adagolasi

egységnél tobb egyszeri napi adagra van sziiksége. Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy melyik

injekcios toll a megfelelé Onnek.
Mindegyik injekcios toll egynél tobb adagot tartalmaz.

5. LEPES: Adja be az adagot

Ha nehezen tudja benyomni az adagologombot, ne erdltesse, mivel ettdl eltdrhet a toll.

Cserélje ki az injekcios tiit (lasd 6. LEPES Tavolitsa el a tiit és 2. LEPES Helyezzen fel egy

Gij tiit) ezutan végezzen el egy biztonsagi probat (lasd 3. LEPES).
Ha még mindig nehéz benyomni az adagologombot, hasznaljon egy 1j injekcids tollat.
Ne hasznaljon fecskend6t a gyogyszer kiszivasahoz az injekcios tollbdl.

A. Vailasszon egy helyet az injekcié beaddasiahoz, amint az a fenti képen lathato
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B. Nyomja a tiit a bérébe, ahogy azt kezeldorvosa, gyégyszerésze vagy az Ont gondozo
egészségiigyi szakember mutatta.
Még ne érintse meg az adagologombot.

C. Tegye a hiivelykujjat az adagologombra. Ezutan nyomja be teljesen, és tartsa igy.
Ne ferdén nyomja, mert a hiivelykujja meggatolhatja az adagbeallité elfordulasat.

D. Tartsa az adagolégombot benyomva, és amikor az adagkijelzé ablakban meglatja a ,,0”-t,
lassan szamoljon el 10-ig.
Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

E. Miutan igy tartotta és elszamolt lassan 10-ig, engedje ki az adagologombot. Ezutan huzza ki
a tiit a b6érébdl.

6. LEPES: Tavolitsa el a tiit

Legyen ovatos, amikor a tiikkel érintkezik, hogy megeldzze a tii okozta sériilést és a
keresztfert6zést.
Soha ne helyezze vissza a belso tiivédo sapkat.

A. Fogja meg a Kiilsé tiivédo sapkat a legszélesebb részénél. Tartsa egyenesen az injekcios
tollat és a tiit iranyitsa vissza a Kkiils6 tiivédo sapkaba. Ezutan erésen nyomja ra.
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A tll megszuarhatja a tivédo sapkat, ha ferdén hiizzak ra.

ov-0L T -
»s.enbing | <{ Il ) =i

B. Fogja meg, és nyomja 6ssze a Kkiilso tiivédoé sapka legszélesebb részét. A masik kezével

tobbszor forgassa meg az injekcios tollat, hogy eltavolitsa az injekcios tit.
Ha az els6 alkalommal nem jon le, probalja meg Gjra.

C. A hasznalt injekcios tiit dobja egy szurasbiztos tartalyba (lasd a Hasznalati atmutatd végén

1év6,,Az injekcios toll kidobasa” részben).

0 /@
F

D.  Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.
Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitészekrénybe.

Hogyan tarolja az injekcios tollat

Az elso hasznalat elott
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Tartsa az 11j injekcids tollakat hiitészekrényben 2°C - 8°C hémérsékleten.
Nem fagyaszthato!

Az els6 hasznalatot kovetien
- Tartsa az injekcids tollat szobahdmérsékleten, 25°C alatt.
Soha ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.
Soha ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett injekcios tiivel.
Felhelyezett kupakkal tarolja az injekcios tollat.
Az els6 hasznalat utan csak 28 napig hasznalja az injekcios tollat.

Hogyan torédjon az injekcios tollal

Ovatosan kezelje az injekciés tollat
Ha gy véli, hogy sériilt az injekcids tolla, ne probalja megjavitani. Hasznaljon egy ujat.

Védje az injekcios tollat a portél és a szennyezoédéstol
Kiviilrol letisztithatja az injekcids tollat egy nedves (csak vizzel) ruhaval letorolve. Ne aztassa
be, ne mossa el, vagy ne olajozza be az injekcids tollat. Ez kart okozhat benne.

Az injekciés toll kidobasa
e Tavolitsa el a tiit, miel6tt kidobja az injekcios tollat.

e A hasznalt injekcids tollat a gyogyszerésze vagy a helyi hatésagok utasitasanak megfelelén
dobja ki.
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznalé szamara

Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
glargin inzulin + lixiszenatid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Suliqua és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Suliqua alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Suliqua-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Suliqua és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Suliqua a cukorbetegség kezelésére alkalmazott injekcios gyogyszer, mely két hatdéanyagot

tartalmaz:

e glargin inzulint: egy hosszl hatdstartamu inzulint, amely egész nap csokkenti a vércukorszintet
(glikoz). ;

e lixiszenatidot: egy ,,GLP-1-analog”-ot, mely segiti a szervezetet, hogy a vércukorszintek
emelkedésére valaszul még tovabbi inzulint termeljen, valamint lassitja a cukor felszivodasat az
ételekbol.

A Suliqua injekcio 2-es tipusu cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenvedo felndttek kezelésére
szolgal, amely az értrend és a testmozgas mellett akkor segit a szervezetének a vércukorszint
megfeleld szinten tartasaban, ha az til magas. Metforminnal egyiitt, és natrium-gliik6z kotranszporter-
2 (SGLT-2) -gatlokkal (gliflozinok) egyiitt vagy enélkiil adjak, ha mas gyogyszerek 6nmagukban nem
elégségesek a vércukorszint beallitasahoz.

2. Tudnivalék a Suliqua alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Suliqua-t:
- ha allergias a glargin inzulinra vagy a lixiszenatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Suliqua alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

o On 1-es tipusu diabéteszben szenved, mivel a Suliqua-t 2-es tipust diabéteszben alkalmazzak és
ez a gyogyszer nem lesz megfeleld Onnek.
o diabéteszes ketoacidozisa van (ez a cukorbetegség egyik szovédménye, amely akkor fordul eld,

ha a szervezet nem képes a gliikkdzt hasznositani, mert kevés az inzulin a szervezetben), mivel ez
gyogyszer nem megfeleld az On szamara.
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o sulyos gyomor vagy bélrendszeri probléméaja van, mint példaul a gyomor izmainak betegsége,
ugynevezett ,,gasztroparézis”, aminek eredményeként lassabban iiriil ki a gyomor. Mivel a
Suliqua gyomorral dsszefiiggd mellékhatasokat okozhat (1asd 4. pont), a gyogyszert nem
vizsgaltak stilyos gyomor és bélrendszeri problémaktol szenvedd betegeknél. Kérjiik, nézze meg
az ,,Egyéb gyogyszerek és a Suliqua” pontban az informaciot azokrol a gyogyszerekrol,
amelyek nem maradhatnak tul sokaig a gyomorban.

o sulyos vesebetegsége van vagy mivesekezelést kap, mivel ez esetben a gydgyszer alkalmazasa
nem ajanlott.

Mindig pontosan kdvesse és tartsa be az adagolasra, az ellendrzésekre (vér- és vizeletvizsgalatok), a
diétara, a rendszeres testmozgasra (fizikai munka és testedzés) és az injekcidozas modjara vonatkozd

orvosi utasitasokat.

Kérjiik fokozottan ligyeljen a kovetkezbkre:

o Tl alacsony vércukorszint (hipoglikémia). Ha tal alacsony a vércukorszintje, kvesse a
hipoglikémiara vonatkozo titmutatast (1asd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

o Tal magas vércukorszint (hiperglikémia). Ha tul magas a vércukorszintje, kovesse a
hiperglikémiara vonatkoz6 Gtmutatast (lasd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

o Gy06z6djon meg arrol, hogy a jo gyogyszert hasznalja. Mindig, minden injekciobeadas el6tt
ellendrizze a cimkét annak érdekében, hogy elkeriilje a Suliqua 0sszetévesztését mas
inzulinokkal.

. Ha rossz a latasa, olvassa el a 3. pontot.

A gybgyszer alkalmazasa alatt tisztaban kell lennie a kovetkezOkkel, és beszéljen errdl
kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakemberrel a Suliqua
alkalmazasa elbtt:

o erés gyomortajéki (hasi) fajdalma van, amely nem sziinik meg. Ez ugyanis a hasnyalmirigy-
gyulladés (akut pankreatitisz) jele lehet.
o folyadék vesztése a szervezetbdl (kiszaradas) példaul hanyas és hasmenés esetén. Fontos, hogy

a kiszaradas elkeriilése érdekében sok folyadékot igyon, foleg a Suliqua kezelés elsé heteiben.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatisos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bor alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t). Ha On mostandban bércsomés
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne egy masik injekcidzasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatjia Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Utazas

Utazas elott keresse fel kezelGorvosat. Sziiksége lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:
Kaphat6-e az On gyoégyszere az adott orszagban, ahova utazik.

Hogyan gondoskodjon gyogyszerérdl, az injekcios tiikrol és a tobbi sziikséges dologrol.

Hogyan tarolja helyesen a gydgyszerét az utazas alatt.

Az étkezéseinek €s gyogyszere beadasanak id6zitését.

A kiilonboz6 1d6zonak atlépésének lehetséges hatasait.

Valamennyi, az egészségét veszélyeztetd olyan tényezdt, mely a meglatogatni kivant orszagokban
felléphet.

e  Mit tegyen vészhelyzetben, ha rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Gyermekek és serdiilok
Nincs tapasztalat a Suliqua alkalmazasaval 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok korében, ezért
a Suliqua alkalmazasa ebben a korcsoportban nem ajanlott.
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Egyéb gyogyszerek és a Suliqua

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint a szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
Ha masik vércukorszintcsokkentd gyogyszert (antidiabetikumot) is alkalmaz, beszélje meg
kezelborvosaval, hogy abba kell-¢ hagynia a masik gydgyszer alklmazasat a Suliqua elkezdésekor.

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozhatjak,ami azt jelenti, hogy sziikség lehet arra,
hogy orvosa modositsa a Suliqua adagjat. Ezért, mieldtt elkezd mas gyogyszert alkalmazni, kérdezze
meg kezeldorvosatol, hogy az hatassal lesz-e a vércukorszintjére, és ha van ilyen hatds, Onnek emiatt
mi a teenddje. Akkor is 6vatosnak kell lennie, ha abbahagyja mas gyodgyszer szedését.

A Suliqua befolyasolhatja néhany szajon at szedett gyogyszer hatasat. Egyes gyogyszereket, mint
példéul az antibiotikumokat, oralis fogamzasgatlokat, sztatinokat (koleszterinszint-csokkentd
gyogyszerek, mint az atorvasztatin) vagy gyomornedv-ellenallo tablettakat, kapszulakat,
granulatumokat, belsdleges port vagy szuszpenzidkat, melyek nem maradhatnak tal sokaig a
gyomorban, az injekcio beadasa el6tt 1 draval, vagy a beadast kdvetden 4 oraval kell bevennie.

Vércukorszintje csokkenhet (hipoglikémia), ha On a kdvetkezdket szedi:

Minden egyéb, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Dizopiramid, bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak.

Fluoxetin, depresszio kezelésére alkalmazzak.

Szulfonamid antibiotikumok, fertézések kezelésére alkalmazzak.

Fibratok, a magas vérzsirszint csokkentésére alkalmazzak.

Monoamino-oxidaz (MAO) -gatlok, depresszio és Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak.

Angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatlok, bizonyos szivpanaszok vagy magas vérnyomas

kezelésére alkalmazzak.

. Fajdalomcsillapitasra és lazcsokkentésre alkalmazott gydgyszerek, mint pl. a pentoxifillin,
propoxifen, szalicilatok (mint pl. acetilszalicilsav).

. Pentamidin, egyes parazita-fertozések kezelésére alkalmazzak. Hipoglikémiat valthat ki,
amelyet esetenként hiperglikémia kdvethet.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha On a kovetkezéket szedi:

Kortikoszteroidok, mint pl. a kortizon és a prednisolon, gyulladasok kezelésére alkalmazzak.

Danazol, endometriozis kezelésére alkalmazzak.

Diazoxid, magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

Proteazgatlok, a HIV-fertézés kezelésére alkalmazzak.

Vizhajtok, magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére alkalmazzak.

Gliikagon, sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak.

Izoniazid, tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak.

Szomatotropin, ndvekedési hormon,

Pajzsmirigy hormonok, a pajzsmirigy betegségek kezelésére alkalmazzak.

Osztrogén- és progesztogén tartalmu szerek, mint példaul a sziiletésszabalyozas céljabol szedett

fogamzasgatlo tablettdban vagy a csontszovetvesztés (csontritkulas) kezelésére alkalmazott

Osztrogének

. Klozapin, olanzapin és fenotiazin derivatumok, mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

. Szimpatomimetikus gyogyszerek, mint pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin.

Vércukorszintje csdkkenhet vagy emelkedhet, ha On a kdvetkezoket szedi:
o Béta-blokkolok vagy klonidin, magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.
o Litium-sok, mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

Gyodgyszerek, amelyek gyengithetik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleit
A béta-blokkoldk és néhany mas gyogyszer (mint példaul klonidin, guanetidin, reszerpin, magas
vérnyomas kezelésére alkalmazzak) megnehezithetik az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
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figyelmezteto jeleinek a felismerését. Gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak az alacsony
vércukorszint elso jeleit.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel a Suliqua alkalmazasa el6tt.

Warfarin és mas véralvadasgatlod gyogyszerek

Mondja meg kezelGorvosanak, ha warfarint vagy mas véralvadasgatld gyogyszert (a vérrogképzodés
megakadalyozasara alkalmazott gyogyszerek) szed, ugyanis ilyenkor lehet, hogy gyakrabban kell a
véralvadasra vonatkozo vérvizsgalatot végezni (a vizsgalat neve ,,nemzetkdzi normalizalt arany” vagy
»INR-teszt™).

A Suliqua egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik. A szokasosnal tobbszor ellendrizze
vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

A Suliqua nem alkalmazhato terhességben. Nem ismert, hogy a Suliqua artalmas lehet-e a magzatra.
A Suliqua nem alkalmazhat6 szoptatés alatt. Nem ismert, hogy a Suliqua kivéalasztodik-e az anyatejbe.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint (1asd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt)
befolyasolhatjak a gépjarmiivetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Hatassal lehetnek
az On koncentraloképességére. Ez veszélyt jelenthet az On és masok szdmara.

Kérje ki kezel6orvosa tanacsat az autovezetésre vonatkozoan, ha:
o Gyakran alacsony a vércukorszintje.
o Nehezen ismeri fel, ha alacsony a vércukorszintje.

A Suliqua natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,Jhatrium-mentes”.

A Suliqua metakrezolt tartalmaz
A gyogyszer metakrezolt tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat

3. Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Kezeldorvosa azt
tandcsolhatja Onnek, hogy a korabbi inzulin adagjdhoz vagy ha mas vércukorszintcsdkkentd
gyogyszert alkalmaz, akkor annak az adagjahoz képest eltéré Suliqua adagot alkalmazzon.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az On életvitelének, a vércukor vizsgélatai eredményeinek és kordbbi inzulin adagoldsdnak alapjan
kezeléorvosa megmondja Onnek:

o Mennyi Suliqua-ra van sziiksége naponta, és a napi adagot mikor kell beadnia.

o Mikor kell ellenériznie vércukorszintjét, és sziikség van-e vizeletvizsgalatok elvégzésére.

o Mikor lehet sziiksége nagyobb vagy kisebb adagra.

KezelGorvosa javasolhatja, hogy a magas vércukorszint kezelésére a Suliqua-t mas gyogyszerekkel
egylitt szedje.
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Mennyit alkalmazzon

Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcio el6retdltott injekeios tollban:

o Ezzel az injekcios tollal egy injekcidoban 30-60 adagolasi egységnyi adag adhato be, 1 adagolasi
egységenkeént beallitva az adagot.

. Mindegyik adagolasi egység amit beallit, 1 egység glargin inzulint és 0,33 mikrogramm
lixiszenatidot tartalmaz.

Az On Suliqua adagjat a beadand6 ,,adagolasi egységek” szamaval hatarozzak meg. Az injekcios
tollon talalhat6 adagkijelzd ablak az adagolasi egységek szamat mutatja.

Ne adjon be 30 adagolasi egységnél kisebb adagot. Ne adjon be 60 adagolasi egységnél nagyobb
adagot.

Amennyiben 30 adagolasi egysegnél kisebb adagra van sziikseg, kezeldorvosa egy masik
hataserdsségli gyogyszert fog felirni Onnek. 10-40 adagolas egység esetén a Suliqua 100 egység/ml
+50 mikrogramm/ml oldatos injekcid eldretoltott injekceios tollat.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. [smernie kell ezeket ahhoz, hogy megfelelden tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a til magas vagy ttl
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informacidkat a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben talal.

Alkalmazas idéseknél (65 éves vagy idésebb)
Ha On 65 éves vagy annal idosebb, beszéljen kezeldorvosaval, mert alacsonyabb adagra lehet
sziiksége.

Ha vese- vagy majproblémadi vannak
Ha Onnek vese- vagy majproblémai vannak, forduljon kezel6orvosahoz, mert alacsonyabb adagra
lehet sziiksége.

Mikor kell beadni a Suliqua injekcidt
A Suliqua injekciot naponta egyszer, valamely étkezés eldtt 1 6ran beliil adja be. Lehetdleg mindennap
az injekcidbeadashoz legalkalmasabbnak vélasztott, ugyanazon étkezés eldtt adja be a Suliqua-t.

Mielé6tt a Suliqua injekciot beadja
e Mindig kdvesse a betegtajékoztatohoz mellékelt ,,Hasznalati Gtmutatd™-t.
e Ha nem tartja be az 6sszes az utasitast, akkor tul sok vagy tal kevés inzulint kaphat.

Hogy elkeriilje a hibakat, mindig, minden injekcidobeadas elétt ellendrizze a gyogyszer csomagolasat
és az injekcios toll cimkéjét, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a megfeleld toll van Onnél, kiilondsen
abban az esetben, ha egynél tobb injekciot ad be maganak.

Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan adja be az injekciét

A Suliqua-t a bor alé kell beadni (szubkutan alkalmazas vagy ,,sc.”).

. A comb, a felkar, vagy a hasfal (has) eliils6 felszinébe adja be az injekciot.

. Minden nap valtoztassa az injekcio beadasi helyét egy teriileten beliil. Ez csokkenteni fogja a
bor behtizodasanak vagy megvastagodasanak a kockazatat (a tovabbi informaciokat lasd az
,,Egyéb mellékhatasok-nal a 4. pontban).

Ne alkalmazza a Suliqua-t

. Ha lathato6 részecskék vannak a Suliqua-ban. Az oldatnak tisztdnak, szintelennel és vizszertinek
kell lennie.
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Egyéb fontos informaciok az eloretoltott injekcios toll hasznalataradl

e Minden injekcidbeadashoz hasznaljon U tlit. Az injekcios titk ismételt hasznalata fokozza a tiik
eltomddésének kockazatat, ami tal sok vagy tul kevés inzulin beadasat okozhatja. Minden
hasznalat utan biztonsagosan dobja el a tit.

o A betegségek egyik emberr6l a masikra torténd atvitelének megelézése érdekében az injekcios
tollakat soha nem hasznélhatja egynél tobb személy, még akkor sem, ha az injekcios tiit
kicserélték.

e (Csak a Suliqua injekcios tollal kompatibilis tiiket hasznaljon (lasd a ,,Hasznalati utmutato”-t).

e Minden injekcidbeadas elétt el kell végezni egy biztonsagi probat.

e Ha tgy gondolja, hogy az injekcios tolla sériilt, ne hasznalja. Szerezzen be egy jat. Ne probalja
megjavitani a tollat.

e Dobja ki a hasznalt injekcios tiit egy szras-biztos tartalyba, vagy a gyogyszerésze, illetve a helyi
hatésagok utasitasanak megfelelden.

Soha ne hasznaljon fecskend6t ahhoz, hogy kiszivja az oldatot az injekcios tollbdl, hogy elkertilje az
adagolasi hibakat és a lehetséges tuladagolast.

Ha az injekcios toll sériilt, ha nem megfelelden taroltak, ha nem biztos benne, hogy megfeleléen

mukodik, vagy azt észleli, hogy a vércukor szabalyozasa varatlanul rosszabbodik:

o Dobja el az injekcios tollat, és hasznaljon egy 0jat.

o Forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberhez, ha tigy érzi, problémaja van az injekciods tollaval.

Ha az eléirtnal tobb Suliqua-t alkalmazott

Ha ebbdl a gydgyszerbdl til sokat adott be, vércukorszintje tul alacsonyra csdkkenhet (hipoglikémia).
Ellendrizze vércukorszintjét és egyen tobbet a tal alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megelézése
céljabol. Amennyiben vércukorszintje tilsagosan lecsokken, nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben 1évo tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Suliqua-t

Ha kihagyott egy adag Suliqua-t, vagy ha nem adott be elegendd inzulint, til magasra emelkedhet a
vércukorszintje (hiperglikémia):

Sziikséges esetén a Suliqua beadhato a kovetkez6 étkezés elott.

o Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

o Ne adjon be naponta két injekciot.

. Ellendrizze vércukorszintjét, és ezutan a szokasos id6ben adja be a kovetkezd adagot.

. A hiperglikémia kezelésére vonatkoz6 tovabbi informécidkat nézze meg a betegtdjékoztatd

végén 1évo bekeretezett részben.
Ha idé6 el6tt abbahagyja a Suliqua alkalmazasat
Ne hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazasat anélkiil, hogy orvosaval beszélne. Ha ezt teszi,

ez nagyon magas vércukorszinthez és savfelhalmozodasahoz vezethet a vérben (ketoacidozis).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha a tal alacsony vércukorszint (hipoglikémia) jeleit észleli, azonnal cselekedjen

vércukorszintjének megemelése érdekében. (Nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett
részt).
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A hipoglikémia nagyon sulyos lehet és nagyon gyakori az inzulinkezelés soran (10 -bdl 1-nél t6bb
beteget érinthet).

Az alacsony vércukorszint azt jelenti, hogy a vérében tul kevés a cukor.

Ha a vércukorszintje tul alacsonyra leesik, elajulhat (elveszitheti az eszméletét).

A tul sokaig fennalld nagyon alacsony vércukorszint agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet.
A tovabbi informacidkat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

Egyéb mellékhatasok

Ha a kovetkez6 melléhatasok barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

o Az injekcié beadasanak helyén kialakul6 bérelvaltozasok:

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a beadas helyén a bor 6sszezsugorodhat
(lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is
okozhat csomokat a bor alatt (béramiloiddzis). Nem ismert, hogy ezen borreakciok milyen
gyakorisaggal fordulnak eld. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan
tertiletre fecskendezi be, ahol bércsom6 van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a
beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Szédiilés

o Emelygés (hanyinger)

. Hanyas

. Hasmenés

. Bor és allergias reakciok az injekcid beadasanak helyén: A tiinetek koz¢ tartozhatnak a

boérvorosodés, szokatlanul erds fajdalom az injekcid beadasakor, viszketés, csalankiiités,
duzzanat vagy gyulladas. Ezek az injekcio beadasi helye kortili teriiletre is kiterjedhetnek. A
legtobb enyhe reakci6 altalaban néhany napon vagy héten beliil megsziinik.

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
Hidegrazas, orrfolyas, torokfajas
Csalankiiitések (urtikaria)

Fejtajas

Emésztési zavar (diszpepszia)

Gyomorfajas

Faradtsag

Epekovesség

Epeholyaggyulladas

Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Elhtz6d6é gyomoriiriilés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Suliqua-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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A dobozon és az injekcios toll cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat elétt

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy a jégakku mellé.
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

Az els6 hasznalat utan

A hasznalatban 1év0 injekcios tollat maximum 28 napig, legfeljebb 25°C-on lehet tarolni. Dobja ki az
injekcios tollat ezen iddtartamot kdvetden.

Ne helyezze vissza az injekcids tollat a hiitdszekrénybe, nem fagyaszthato! Az injekcios tollat
kozvetlen hotol és fénytdl tavol tarolja. A fénytdl vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az
injekciods tollon, ha nem hasznalja.

Ne hagyja az injekcios tollat autdban egy kivételesen meleg vagy hideg napon.

Felhelyezett ti nélkiil tarolja az injekcids tollat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Suliqua?

e A készitmény hatéanyagai: glargin inzulin és lixiszenatid.
Injekcios tollanként 300 egység glargin inzulint és 100 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz 3 ml
oldatban.
100 egység glargin inzulint és 33 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz milliliterenként.
Egy adagolas egység Suliqua tartalma 1 egység glargin inzulin és 0,33 mikrogramm lixiszenatid.

e Azegyéb Osszetevok: glicerin 85%-0s, metionin, metakrezol, cink-klorid, tdmény sésav és
natrium-hidroxid (pH beallitashoz) és injekcidhoz vald viz. Lasd 2. pont ,,Tudnivaldok a Suliqua
alkalmazasa el6tt” informaciok a natriumrol és metakrezolrdl.

Milyen a Suliqua kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Suliqua egy tiszta és szintelen oldatos injekcio (injekcio), ami egy eldretoltott injekcids tollba
(Solostar) behelyezett {ivegpatronba van toltve.

3, 5 és 10 db injekciods tollat tartalmazd csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas injekcios tikket nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)
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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: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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



Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tnh: +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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu /) talalhato
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Ha On inzulint hasznal, mindig tartsa maganal a kovetkezo dolgokat:

o Cukor tartalmu ¢élelmiszert, példaul gliikoz-tablettat vagy cukortaartalmu innivalot (legalabb
20 gramm)

o Informaciot, hogy masok is tudjak, hogy On cukorbeteg

Hiperglikémia (magas vércukorszint)

Ha tial magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be elegendé inzulint.

Miért fordul el6é hiperglikémia?

A példak koz¢€ tartoznak:

o nem adta be a Suliqua-t, vagy nem adott be eleget;

o csokkent a gydgyszert hatasossaga - példaul azért, mert nem megfeleléen taroltak;

o injekciods tolla nem miitkodik megfelelden;

o a szokasosnal kevesebb testmozgast végez;

. stressz-hatas alatt all, mint példaul érzelmi okok vagy idegesség;

. megsérilt, fertdzése van vagy mutéten esett at;

. bizonyos mas gyogyszereket szed vagy szedett egyidejileg (lasd a 2. pont ,,Egyéb gyogyszerek

¢és a Suliqua”.

A hiperglikémia figyelmeztet6 jelei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpir, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint gliikoz €s ketontestek a vizeletben. A hasi fajdalom, gyors és
mély 1égzés, almossag vagy ajulas (akar eszméletvesztés), az inzulinhiany okozta sulyos allapot
(ketoacidozis) jelei lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

. Amennyiben a fenti tiinetek barmelyike el6fordul, amilyen hamar csak lehet, ellenérizze a
vércukorszintjét, és ha magas, ellendrizze a ketontestek jelenlétét a vizeletben, a
kezel6orvosaval és a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel egyeztetett modon.

. Haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz, ha sulyos hiperglikémiaja vagy ketoacidozisa van.
Ez mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

Hipoglikémia (alacsony vércukorszint)

Ha vércukorszintje tal sokat esik, elajulhat (eszméletlenné valhat). A sulyos hipoglikémia
szivrohamot vagy agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Meg kell tanulnia felismerni azokat a
jeleket, amikor leesik a vércukorszintje, igy 1épéseket tehet a tovabbi rosszabbodas
megakadalyozasara.

Okok, amiért a hipoglikémia el6fordulhat:

A példéak kozé tartoznak:

o a sziikségesnél tobb Suliqua-t ad be maganak;

o kihagyja vagy elhalasztja az étkezéseket;

o nem eszik eleget, vagy a szokdsosnal kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt - a

mesterséges édesitészerek nem szénhidratok;

alkoholt fogyaszt - kiilondsen, ha emellett nem eszik eleget;

hanyas vagy hasmenés miatt szénhidratot veszit;

a szokasosnal tobb, vagy mas jellegii testmozgast végez;

sériilést, mitétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik;

laztalanodik, vagy megbetegedésbol gyogyul ki;

bizonyos egyéb gydgyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd 2. pont, ,,Egyéb
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gyogyszerek és a Suliqua”).

A hipoglikémia eléfordulasa akkor is valosziniibb, ha:

o Eppen megkezdte a Suliqua-kezelést — ha alacsony vércukor fordul el8, ez valdsziniibb, hogy
reggel jelentkezik.

. A vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozo

o Megvaltoztatja a Suliqua injekcio beadasi teriiletét. Példaul a comb helyett a felkar bore ala.

o Stulyos vese- vagy majbetegsége van, ill. egyéb betegségek, mint példaul a pajzsmirigy

elégtelen mitkodése.

A hipoglikémia figyelmeztet6 tiinetei

Az elsd tiinetek altalaban a szervezetben jelentkeznek. Azok a tiinetek, melyek jelzik Onnek a
vércukorszint nagymértékili vagy tul gyors esését: izzadas, nyirkos bor, izgatottsag, gyors vagy
szabalytalan szivverés, emelkedett vérnyomas és szivdobogasérzeés. Ezek a tiinetek gyakran eldbb
jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony agyi vércukorszint hatdsara alakulnak ki

Az egyéb tiinetek koz¢ tartoznak: fejfajas, erés éhségérzet, émelygés (hanyinger), hanyas, faradtsag,
almossag, nyugtalansag, alvaszavarok, agressziv viselkedés, koncentralasi nehézség, lassti
reakciokészség, depresszid, zavartsag, beszédzavarok (esetenként beszédképtelenség), lataszavarok,
remegés, mozgasképtelenség (bénulas), bizsergés kezekben €s karokban, zsibbadas és bizsergés
gyakran a szdj kornyékén, szédiilés, az onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gércsrohamok,
eszméletvesztés.

Amikor a hipoglikémia tilinetei kevésbé egyértelmiiek lehetnek:

A hipoglikémia els6 figyelmeztetd jelei megvaltozhatnak, gyengiilhetnek vagy egészében

hianyozhatnak, ha:

. On idéskort.

Régota cukorbeteg.

Egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes vegetativ neuropatidban) szenved.

A kozelmultban (példaul egy nappal korabban) hipoglikémiéja volt.

Lassan alakul ki Onnél az alacsony vércukorérték.

Vércukorszintje majdnem mindig ,,normalis” koriili, vagy cukorbetegsége beallitasa jelentésen

javult a kozelmultban.

. On a kdzelmultban tért at allati eredetii inzulinrdl gyarilag elééllitott inzulinra, mint amilyen a
Suliqua-ban van.

. Bizonyos egyéb gydgyszereket szed vagy nemrég szedett (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek és
a Suliqua”)

Ilyen esetekben stlyos hipoglikémia alakulhat ki (még eszméletvesztés is), miel6tt felismerné, hogy

mi is torténik. Legyen tisztaban az Onre jellemz6 figyelmeztetd jelekkel. Ha sziikséges, lehet, hogy

gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét. Ez segithet az enyhébb hipoglikémias epizédok

felismerésében.

Ha nehéznek talalja, az Onre jellemzé figyelmeztetd jelek felismerését, keriilje az olyan helyzeteket

(mint pl. a gépkocsivezetés), amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja Ont vagy masokat.

Mi a teendd, ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be Suliqua-t. Azonnal egyen kb. 10-20 gramm cukrot — mint pl. szélécukor,
kockacukor vagy igyon cukortartalmu italt. A mesterséges édesitdszereket tartalmazo italok és
¢élelmiszerek (példaul diétas italok) nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

2. Ezt kovetden egyen olyasmit (mint példaul a kenyér vagy a tészta), ami hosszabb ideig képes
emelni a vércukorszintjét, kiilondsen akkor, ha a kdvetkez6 étkezésnek nincs itt az ideje. Ha
nem biztos benne, milyen élelmiszereket kell ennie, kérdezze meg kezeldorvosat vagy az Ont
gondozd egészségligyi szakembert. A hipoglikémia rendezddése a Suliqua esetén hosszabb
ideig tarthat, mivel hosszl hat4startamu inzulint (glargin inzulin) tartalmaz.

3. 10-15 perccel a cukor bevétele utan ellendrizze vércukorszintjét. Ha még mindig alacsony a
vércukra (<4 mmol/l) vagy a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 gramm cukrot.
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4. Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
ha az visszatér.

Mit kell tennie masoknak, ha Onnek hipoglikémiaja van

Mondja el hozzatartozdinak, baratainak és kdzeli munkatarsainak, hogy azonnal hivjanak orvosi
segitséget, ha On nem tud nyelni vagy eljul (elvesziti az eszméletét).

Gliikozra vagy gliikkagonra (a vércukorszintet emeld gyogyszer) lesz sziiksége és ezeket akkor is be
kell adni, ha nem biztos, hogy hipoglikémiaja van.

A sz6ldcukor bevételét kovetden azonnal mérje meg a vércukorszintjét, hogy ellendrizze valoban
hipoglikémias allapotban volt-e.
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Suliqua 100 egység/ml + 33 mikrogramm/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
(30-60).

HASZNALATI UTMUTATO

A Suliqua elsé alkalmazasa elétt olvassa el a Betegtajékoztatot és ezt a Hasznalati

A Suliqua (30-60) SoloStar injekcios toll glargin inzulint és lixiszenatidot tartalmaz.

Az injekciods tollban 1év6 gyogyszerkombinacio napi 30-60 adagolasi egységnyi Suliqua injekcio
beadasara alkalmas.

- Soha ne hasznilja tjra az injekciés tiiket! Ha ezt teszi, lehet, hogy nem kapja meg a teljes
adagot (alul adagolas) vagy tul nagy adagot kap (tiladagolas), mivel a tii eltomddhetett.

- Soha ne haszniljon fecskendot a gyogyszer kiszivasahoz az injekcios tollbdl. Ha ezt teszi,
lehet, hogy nem a megfelel6 gyogyszer mennyiséget fogja kapni.

Orizze meg ezt a Hasznélati utmutatot a jovébeni hivatkozas céljara.
Fontos tudnivalo

Soha ne adja kélcson az injekcios tollat — ez csak az Oné!

Soha ne hasznalja az injekcios tollat, ha sériilt, vagy ha nem biztos abban, hogy megfelel6en
miikodik!

Mindig végezze el a biztonsagi tesztet! Lasd 3. LEPES.

Mindig hordjon magénal egy tartalék injekcios tollat és tartalék injekcios tiiket arra az esetre, ha
azok elvesznének, vagy nem miikodnének!

Mindig ellendrizze az injekcios toll cimkéjét hasznalat elétt, hogy biztosan a megfeleld
injekcios tollat hasznalja.

Tanuljon meg injekciot beadni

Az injekcio6s toll hasznalata eldtt beszélje meg kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogyan kell beadni az injekciot.

Kérjen segitséget, ha problémaja van a toll kezelésével, példaul, ha gond van a latasaval.
Az Gsszes utasitast olvassa el az injekcids toll hasznalata el6tt. Ha nem koveti az 6sszes
utasitast, til sok vagy tal kevés gyodgyszert kaphat.

Segitségre van sziiksége?
Ha barmilyen kérdése van a Suliqua-val, az injekcids tollal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
Tovabbi dolgok, amikre sziiksége lesz

egy 0j steril injekcios tii (lasd 2. LEPES).

egy szuras-biztos tartaly a hasznalt injekcios tik részére (lasd Az Injekcios toll kidobasa
részt).
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Az injekcié beadasara alkalmas helyek

Felkar

Has

Comb

Ismerje meg az injekcios tollat

Patrontart6 Dhgatty* Adagkijelzd Adagmutatd

PSS D I

Suliqua’ solostars

Adagbeallitd
Skala Terméknév Adagologpmb

Toll kupak umitOmités

* Addig nem fogja latni a dugattytit, amig nem adott be par adagot

1. LEPES: Ellenérizze az injekcios tollat

Az 1j injekcios toll els6 hasznalata ell6tt, legalabb 1 oraval a beadas el6tt vegye ki az injekceios tollat a
hiitészekrénybdl. A hideg gyogyszer beadasa fajdalmasabb. Az els6hasznalat utan az injekcios toll
legfeljebb 25°C-on tarolando.

A. Ellendrizze a nevet és a lejarati idot az injekcios toll cimkéjén.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld gyogyszer van Onnél. Ez az injekcios toll
olivazodldszinii, barna adagoldé gombbal.
Ne hasznalja ezt az injekcios tollat, ha 30 adagolasi egységnél kevesebb vagy
60 adagolasi egységnél nagyobb napi adagra van sziiksége. Beszélje meg
kezel6orvosaval, melyik injekcios toll felel meg az On igényeinek.
Soha ne hasznalja az injekcios tollat a lejarati idén tal.
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C. Ellenérizze, hogy tiszta-e a gyégyszer.
Nézze meg az atlatszo patrontartot. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az inzulin zavaros,
elszinez6dott vagy részecskék vannak benne.

Suliqua“ seie

2. LEPES: Helyezzen fel egy 1ij injekcios tiit
Ne hasznalja jra az injekcios tiit. Mindig, minden injekcidhoz hasznaljon uj steril tiit. Ez segit
megakadalyozni a tiik eltomddését, a szennyezodést és a fertGzést.

Csak a Suliqua injekcios tollal kompatibilis injekcios tiiket hasznaljon.

A.  Fogjon egy 1j tiit, és tépje le rola a védofoliat

B.
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C. Vegye le a Kiilso tiivédo sapkat. Tartsa meg késébbre.

“wee
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D. Vegye le a belsé tiivédo sapkat, és dobja el.
Ha megprobalja visszatenni, véletleniil megszirhatja magat a tiivel.

Az injekcids tik kezelése
Legyen ovatos, amikor a tlikkel érintkezik, hogy megel6zze a tli okozta sériilést és a
keresztfert6zést.

3. LEPES Végezze el a biztonsagi prébat

Mindig, minden injekcidbeadas el6tt végezze el a biztonsagi probat — hogy
Ellendrizze az injekcios tollat és a tiit, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy megfeleléen mitkddnek.
Gy06z6djon meg arrol, hogy a megfeleld mennyiségili inzulin keriil beadasra.

A. Allitson be 2 adagolasi egységet az adagbeallitot addig tekerve, amig az adagmutaté a 2-es
jelnél nem lesz.
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B. Nyomja be teljesen az adagoléogombot.

Ha a tli hegyén kifolyik a gyogyszer, az injekcios toll rendben miikodik, az adagbeallito
visszaall a ,,0”-ra.

Ha nem jelenik meg a gyogyszer

Lehet, hogy ezt a 1épést akar 3-szor is meg kell ismételni, miel6tt a gydgyszer lathato lesz.
Ha még a 3. alkalom utan sem jelenik meg a gyogyszer a tii hegyén, lehet, hogy a tii
eltomodott. Ha ez torténik:

- Cserélje ki a tiit (Iisd 6. LEPES és 2. LEPES),

- Ezutan ismételje meg a biztonsagi probat (3. LEPES).
Ne hasznalja az injekcids tollat, ha még mindig nem jelenik meg gyogyszer a tii hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.
Soha ne hasznaljon fecskend6t ahhoz, hogy a gyogyszert kiszivja az injekcids tollbol.

Ha légbuborékokat lat
Lathat 1égbuborékokat ebben a gydgyszerben. Ez normélis, nem fog Onnek artani.

4. LEPES: Allitsa be az adagot

Ezt az injekcios tollat csak a napi egyszeri, 30-60 adagolasi egységnyi adagok beadasahoz
hasznalja.

Ne allitson be adagot vagy ne nyomja meg az adagolégombot felhelyezett tii nélkiil. Ez
elronthatja az injekcios tollat.

A. Ellenérizze, hogy az injekcids tii csatlakoztatva van és az adag ,,0”-an all.

B. Az adagbeillitét addig tekerje, amig az adagmutaté egyvonalba nem keriil az On

adagjaval.

*  Ha tovabb tekerte az adagjanal, visszatekerheti.
Amennyiben nem maradt az On adagjéhoz sziikséges adagoldsi egység az injekcios tollban,
az adagbeallit6 az injekcids tollban maradt adagolasi egységeknél megall.
Ha nem tudja beallitani a teljes eldirt adagjat, hasznaljon egy 1j injekcios tollat, vagy adja
be a tollban maradt adagolasi egységeket és hasznaljon egy 0j injekcios tollat és abbol
egészitse ki az adagjat. Kizardlag ebben az esetben megengedett, hogy 30 adagolasi
egységnél kisebb adagot adjon be. Mindig egy masik Suliqua (30-60) Solostar injekcios
tollat hasznaljon adagjanak kiegészitésére és ne egy masik injekcios tollat.
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Hogyan Kkell leolvasni az adagkijelz6 ablakot?
Az adagmutatoval egy vonalban a paros szamok allithatoak be. A paratlan szdmok
beallitasahoz a paros szamok kozotti vonalat kell beallitani.

A beallitott adag: 39 egység

Ne hasznilja az injekcids tollat, amennyiben a napi egyszeri adagja 30 adagolasi
egységnél kevesebb, amely fekete alapon fehér szamként lathato.

®
| Ua solostar®

SoloStar®

Az injekciés tollban 1évo egységek
* Az injekcios tollban 6sszesen 300 adagolasi egység van. A beadandé adagot 1 adagolasi
egységenkeént lehet beallitani.
Ne hasznalja ezt az injekcios tollat, amennyiben az egyszeri adagja naponta 30 adagolasi
egysegnél kevesebb vagy 60 adagolasi egységnel tobb. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy
melyik injekcids toll a megfelelé Onnek.
Mindegyik injekcios toll egynél tobb adagot tartalmaz.

5. LEPES: Adja be az adagot

Ha nehezen tudja benyomni az adagolégombot, ne erdltesse, mivel ettdl eltdrhet az injekciods
toll.

Cserélje ki az injekcios tiit (Iasd 6. LEPES Tavolitsa el a tit es 2. LEPES Helyezzen fel egy uj
tiit) ezutan végezzen el egy biztonsagi probat (lasd 3. LEPES).

Ha még mindig nehéz benyomni az adagolégombot, hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

Ne haszniljon fecskenddt a gyogyszer kiszivasahoz az injekcids tollbol.

A.  Valasszon egy helyet az injekcié beadasahoz, amint az a fenti képen lathato
B. Nyomja a tiit a bérébe, ahogy azt kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy az Ont gondozo6

egészségiigyi szakember mutatta.
Még ne érintse meg az adagologombot.
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C. Tegye a hiivelykujjat az adagologombra. Ezutan nyomja be teljesen, és tartsa igy.
Ne ferdén nyomja, mert a hiivelykujja meggatolhatja az adagbeallité elfordulasat.

D. Tartsa az adagologombot benyomva, és amikor az adagkijelz6é ablakban meglatja a
»0”-t, lassan szamoljon el 10-ig.
Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

E. Miutan igy tartotta és elszamolt lassan 10-ig, engedje ki az adagolégombot. Ezutan hizza
ki a tiit a borébol.

6. LEPES: Tavolitsa el a tiit

Legyen ovatos, amikor a tiikkel érintkezik, hogy megeldzze a tii okozta sériilést és a
keresztfert6zést.
Soha ne helyezze vissza a belsé tlivédé sapkat.

A. Fogja meg a Kkiils6 tiivédo sapkat a legszélesebb részénél. Tartsa egyenesen az injekcios

tollat és a tiit iranyitsa vissza a Kiilsé tiivédé sapkaba. Ezutan erésen nyomja ra.
A tli megszurhatja a tiivédo sapkat, ha ferdén hizzak ra.
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B. Fogja meg, és nyomja 6ssze a Kkiilso tiivédoé sapka legszélesebb részét. A masik kezével
tobbszor forgassa meg az injekcids tollat, hogy eltavolitsa az injekcios tlit.
Ha az els6 alkalommal nem jon le, probélja meg Gjra.

C. A hasznalt injekcios tiit dobja egy szurasbiztos tartalyba (lasd a Hasznalati utmutatd végén
1év6,,Az injekcios toll kidobasa” részben).

, /@@
—

D.  Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.
Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitészekrénybe.

Hogyan tarolja az injekcios tollat

Az elsé hasznalat elétt
Tartsa az 11j injekcids tollakat hiitészekrényben 2°C - 8°C hémérsékleten.
Nem fagyaszthato!

Az elso hasznalatot kovetoen

84



Tartsa az injekciods tollat szobahdmérsékleten, 25°C alatt.

Soha ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.

Soha ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett injekcios tiivel.
Felhelyezett kupakkal tarolja az injekcios tollat.

Az els6 hasznalat utan csak 28 napig hasznalja az injekcios tollat.

Hogyan térédjon az injekcios tollal

Ovatosan kezelje az injekciés tollat
Ha ugy véli, hogy sértilt az injekciods tolla, ne prébalja megjavitani. Hasznaljon egy tjat.

Védje az injekcios tollat a portdl és a szennyezddéstol
Kiviilrél letisztithatja az injekcids tollat egy nedves (csak vizzel) ruhaval letorolve. Ne aztassa
be, ne mossa el, vagy ne olajozza be az injekcios tollat. Ez kart okozhat benne.

Az injekcids toll kidobasa
e Tavolitsa el a tiit, miel6tt kidobja az injekcios tollat.
e A hasznalt injekcids tollat a gyogyszerésze vagy a helyi hatosagok utasitasanak megfelelon
dobja ki.
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