I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramu/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino (insulinum
glarginum)* ir 150 mikrogramy liksizenatido (/ixisenatidum).

Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 50 mikrogramy liksizenatido.

Kiekvienoje dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,5 mikrogramo liksizenatido.

Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino (insulinum
glarginum)* ir 100 mikrogramy liksizenatido (/ixisenatidum).

Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 33 mikrogramai liksizenatido.

Kiekvienoje dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,33 mikrogramai liksizenatido.
*Insulinas glarginas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli 1astelése.

Svirkstiklyje esantis dozés langelis rodo dozés daliy skaigiy.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename ml yra 2,7 miligramo metakrezolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar)

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suliqua skirtas suaugusiy pacienty nepakankamai kontroliuojamo 2 tipo cukrinio diabeto gydymui,
siekiant pagerinti gliukozés kiekio kraujyje kontrole kartu su dieta ir fizinio aktyvumo priemonémis
bei vartojant metforming ir vartojant arba nevartojant natrio-gliukozés ko-pernesiklio-2 (angl. sodium-

glucose co-transporter-2, SGLT-2) inhibitoriy.

Tyrimy duomenys apie poveikj glikemijos kontrolei bei tirtas populiacijas pateikti 4.4 ir 5.1 skyriuose.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suliqua yra tickiamas dviejuose skirtingy doziy uzpildytuose Svirkstikliuose, todél yra skirtingos
dozavimo galimybés, t. y. atitinkamai Suliqua (10-40) Svirkstiklis ir Suliqua (30-60) Svirkstiklis.
Skirtingo stiprumo $virkstikliai skiriasi dozés ribomis.

. Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml uzpildytu §virkstikliu galima suleisti dozés daliy,
kuriose yra 10-40 vienety insulino glargino derinyje su 5-20 pg liksizenatido (Suliqua (10-40)
Svirkstiklis).

. Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml uZpildytu $virkstikliu galima suleisti dozés daliy,
kuriose yra 30-60 vienety insulino glargino derinyje su 10-20 pg liksizenatido (Suliqua (30-60)

Svirkstiklis).

Siekiant iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy, vaistinj preparatg skiriantis specialistas turi
uztikrinti, kad recepte yra nurodytas tinkamas stiprumas ir dozés daliy skaicius (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Dozé turi biiti parenkama individualiai, atsizvelgiant j klinikinj atsaka, ir laipsniskai kei¢iama pagal
paciento insulino poreikj. Liksizenatido dozé yra didinama arba mazinama kartu su insulino glargino
doze, be to, ji priklauso nuo naudojamo Svirkstiklio.

Pradiné dozeé

Pries pradedant gydyma Suliqua, turi biiti nutrauktas gydymas baziniu insulinu ar  gliukagong
panasaus peptido-1 (angl. glucagon-like peptide-1, GLP-1) receptoriy agonistu ar geriamaisiais
gliukozés kiekj mazinangiais vaistiniais preparatais, i§skyrus metforming ir SGLT-2 inhibitorius.

Pradiné Suliqua doz¢ turi biti paremta ankstesniu antidiabetiniy vaistiniy preparaty vartojimu, be to,
negali biiti virSyta rekomenduojama pradiné 10 pg liksizenatido dozé.

Ankstesnis gydymas

Pacientams
anksciau
negydytiems
insulinu (vartota
geriamyjy vaistiniy
preparatuy
cukriniam diabetui
gydyti ar GLP-1

Insulinas glarginas
(100 vienety/ml)**
Nuo > 20 iki
< 30 vienety

Insulinas glarginas
(100 vienety/ml)**
Nuo = 30 iki
< 60 vienetuy

receptoriy
agonisto)
Suliqua 10 dozés daliy 20 dozes daliy
Pradiné (10-40) (10 vienety/5 ug)* (20 vienety/10 ug)*
dozé ir svirkstiklis
Svirkstiklis | Suliqua 30 dozés daliy
(30-60) (30 vienety/10 pg)*
svirkstiklis

* Insulino glargino vienetai (100 vienety/ml) / pg liksizenatido
Pacientus, vartojancius maziau kaip 20 vienety insulino glargino, galima laikyti panasiais j insulinu

negydytus pacientus.

** Jeigu vartojamas kitoks bazinis insulinas
e Jeigu vartojamas du kartus per parg leidZziamas bazinis insulinas arba insulinas glarginas
(300 vienety/ml), pradiné Suliqua dozé turi biiti 20% mazesné uz bendraja anksciau vartota

paros dozg.




e Jeigu vartojamas bet koks kitas bazinis insulinas, reikia taikyti ta pacia taisykle kaip ir vartojant
insuling glarging (100 vienety/ml).

Maksimali paros dozé yra 60 vienety insulino glargino ir 20 pg liksizenatido (tai atitinka 60 dozés
daliy).

Suliqua reikia leisti kartg per parg vienos valandos laikotarpiu iki valgio. Pries valgj leidziama
injekcija patartina kiekviena dieng atlikti pries tg patj, pasirinkta kaip patogiausia, valgyma.

LaipsniSkas dozés parinkimas

Suliqua turi biiti dozuojamas atsizvelgiant j individualy paciento insulino poreikj. Rekomenduojama
optimizuoti gliukozés kiekio kraujyje kontrole, doz¢ koreguojant remiantis gliukozés kiekiu plazmoje
nevalgius (zr. 5.1 skyriy).

Gliukozes kiekj kraujyje rekomenduojama atidziai stebéti gydymo keitimo metu ir tolesnémis
savaitémis.

. Jeigu pacientas gydyma pradeda Suliqua (10-40) Svirkstikliu, juo doze¢ galima laipsniskai didinti
iki 40 dozés daliy.

° Jeigu paros dozé yra > 40 dozés daliy, laipsniska dozés parinkima reikia t¢sti naudojant Suliqua
(30-60) svirkstikl;.

. Jeigu pacientas gydyma pradeda Suliqua (30-60) Svirkstikliu, juo doze¢ galima laipsniskai didinti
iki 60 dozés daliy.

. Jeigu bendroji paros doz¢ yra > 60 dozés daliy, Suliqua vartoti negalima.

Dozg ir vartojimo laika pacientams galima keisti tik prizitrint medikams ir tinkamai stebint gliukozés
kiekj kraujyje (Zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé
Jeigu Suliqua dozé buvo praleista, ja reikia suleisti 1 valandos laikotarpiu iki kito valgymo.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Suliqua galima vartoti senyviems pacientams. Doz¢ turi biti koreguojama individualiai, atsizvelgiant |
gliukozés kiekio kraujyje stebéjimo rodmenis. Senyviems pacientams dél progresuojancio inksty
funkcijos silpnéjimo insulino poreikis gali stabiliai mazéti. Liksizenatido dozés nereikia koreguoti
atsizvelgiant j amziy. > 75 mety pacienty gydymo Suliqua patirties yra nedaug.

Sutrikusi inksty funkcija

Suliqua nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba
galutinés stadijos inksty liga, kadangi tokiy pacienty gydymo liksizenatidu patirties nepakanka.
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, liksizenatido
dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali sumazéti dél 1étesnio insulino
metabolizmo.

Jeigu Suliqua gydomas pacientas, kuriam yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas, gali reikéti daznai tirti gliukozés kiekj kraujyje ir koreguoti dozg.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, liksizenatido dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali sumazéti dél sumazéjusios
gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo. Jeigu Suliqua gydomas pacientas, kurio kepeny
funkcija sutrikusi, gali reikéti daznai tirti gliukozés kiekj kraujyje ir koreguoti dozg.



Vaiky populiacija
Suliqua néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Suliqua leidziama po oda pilvo, deltinio raumens arba Slaunies srityje.

Vaistinj preparatg visada reikéty Svirksti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistas

Svirksciamas, vietoje (pilvo, deltinio raumens srityje ar Slaunyje), siekiant sumazinti lipodistrofijos ir
odos amiloidozés pasireiSkimo rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Pacientui reikia nurodyti visada naudoti naujg adatg. Kartotinis insulino $virkstiklio adaty naudojimas
didina adatos uzsikimsimo rizika ir dél to gali biti suleista per maza arba per didelé dozé. Jeigu adata
uzsikemsa, pacientas turi vykdyti kartu su pakuotés lapeliu tieckiamose naudojimo instrukcijose
nurodytas instrukcijas (Zr. 6.6 skyriy).

Siekiant iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, Suliqua niekada negalima jtraukti i$
uzpildytame Svirkstiklyje esancio uztaiso j Svirksta (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

1 tipo cukrinis diabetas

Suliqua negalima vartoti 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams arba diabetinei ketoacidozei
gydyti.

Injekcijos vietos keitimas

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirk§¢iant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneS$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiSké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozeés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto
doze.

Hipoglikemija

Hipoglikemija yra nepageidaujama reakcija, apie kurig gydymo Suliqua metu pranesta dazniausiai (Zr.
4.8 skyriy). Jeigu Suliqua doz¢ yra didesné nei reikia, gali pasireiksti hipoglikemija.

Jeigu yra veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pasireiskimo rizika, pacientg biitina stebéti ypac
atidziai, be to, gali reikéti keisti dozg. Tokie veiksniai yra:

- srities, | kurig leidZiamas vaistinis preparatas, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresa sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmeés fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);



- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas arba antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie kiti vaistiniai preparatai (Zr. 4.5 skyriy);

- liksizenatido ir (arba) jo derinio su insulinu vartojimas derinyje su sulfonilkarbamidu gali didinti
hipoglikemijos pasireiskimo rizikg. Dél to Suliqua negalima vartoti derinyje su
sulfonilkarbamidu.

Suliqua dozg butina parinkti individualiai, atsizvelgiant j klinikinj atsaka, ji laipsniskai parenkama
atsizvelgiant | paciento insulino poreikj (zr. 4.2 skyriy).

Uminis pankreatitas

GLP-1 receptoriy agonisty vartojimas buvo susijes su timinio pankreatito pasireiskimo rizika. Gauta
nedaug pranesimy apie vartojant liksizenatida pasireiSkusj iminj pankreatita, taciau priezastinis rySys
nebuvo nustatytas. Pacientus reikia informuoti apie Giminiam pankreatitui biidingus simptomus, t. y.
nuolatinj, stipry pilvo skausma. Jtariant pankreatita, gydyma Suliqua biitina nutraukti; jeigu
patvirtinama, kad yra Giminis pankreatitas, gydymo liksizenatidu atnaujinti negalima. Pacientams,
sirgusiems pankreatitu, Sio vaistinio preparato biitina skirti vartoti atsargiai.

Sunki vir§kinimo trakto liga

GLP-1 receptoriy agonisty vartojimas gali buti susijes su nepageidaujamomis vir§kinimo trakto
reakcijomis (zr. 4.8 skyriy). Suliqua poveikis pacientams, sergantiems sunkiomis vir§kinimo trakto
ligomis, jskaitant sunkia gastropareze, netirtas, todél tokiems pacientams Suliqua vartoti
nerekomenduojama.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas

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

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

Kartu vartojami vaistinial preparatai

Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas vartojant liksizenatido gali 1étinti geriamyjy vaistiniy preparaty
absorbcijg. Suliqua biitina atsargiai skirti pacientams, vartojantiems geriamyjy vaistiniy preparaty,
kuriems biitina greita absorbcija i§ virSkinimo trakto, kuriy vartojant reikalingas atidus klinikinis
paciento stebéjimas arba kuriy terapinis indeksas yra mazas. 4.5 skyriuje pateikiama specifiniy
rekomendacijy, susijusiy su tokiy vaistiniy preparaty vartojimu.

Dehidratacija
Suliqua gydomiems pacientams reikia pasakyti apie galimg dehidratacijos rizika, susijusia su
virskinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, ir nurodyti imtis atsargumo priemoniy, siekiant

i8vengti skys¢iy stokos organizme.

Antiktiny susidarymas

Suliqua vartojimas gali sukelti antikiiny prie$ insuling glarging ir (arba) liksizenatidg susidaryma.
Retais atvejais, esant tokiems antikiinams, siekiant pasalinti polinkj j hiperglikemijg ar hipoglikemijg
gali tekti koreguoti Suliqua dozg.



Netinkamo vaistinio preparato vartojimo i§vengimas

Pacientams biitina nurodyti prie$ kiekvieng injekcija visada patikrinti Svirkstiklio etikete, kad biity
iSvengta dviejy skirtingy stiprumy Suliqua supainiojimo arba Suliqua supainiojimo su kitais
injekciniais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto.

Siekiant iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo nei pacientams, nei sveikatos prieZitiros
specialistams niekada negalima naudoti $virksto, norint jtraukti vaistinio preparato i§ uzpildytame
Svirkstiklyje esancio uztaiso.

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, kuriy vartojimas kartu su Suliqua nebuvo tirtas

Suliqua vartojimas kartu su dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitoriais, sulfonkarbamidais, glinidais
ir pioglitazonu tirtas nebuvo.

Kelionés

Siekiant iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo kertant skirtingas laiko zonas, pries keliong
pacientas turéty kreiptis j gydytojg patarimo.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Siame vaistiniame preparate yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Suliqua sgveikos tyrimy neatlikta. Toliau pateikiama informacija yra paremta atskiry veikliyjy
medziagy tyrimais.

Farmakodinaminé saveika

Daug medZziagy daro jtaka gliukozés metabolizmui, todél kartu su jomis vartojamo Suliqua doze gali
tekti koreguoti.

Medziagos, kurios gali sustiprinti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj poveikj ir padidinti
hipoglikemijos rizika, yra geriamieji vaistiniai preparatai nuo hiperglikemijos, angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas,
monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy
grupés antibiotikai.

Medziagos, kurios gali susilpninti gliukozes kiekj kraujyje mazinantj poveikj, yra kortikosteroidai,
danazolas, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai, fenotiazino
dariniai, somatropinas, simpatomimetikai (pvz., epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas),
skydliaukés hormonai, netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., klozapinas ir olanzapinas) ir
proteazés inhibitoriai.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai, klonidinas, licio druskos arba alkoholis gali sustiprinti arba
susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj. Pentamidinas gali sukelti
hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusa mazinancius vaistinius preparatus (pvz., beta
adrenoreceptoriy blokatorius, kloniding, guanetiding, rezerping), adrenerginés kontrareguliacijos
pozymiai gali biiti silpnesni arba jy gali nepasireiksti.



Farmakokinetiné saveika

Liksizenatidas yra peptidas, jo citochromas P450 nemetabolizuoja. In vitro tyrimy metu liksizenatidas
tirty citochromo P450 izofermenty ar Zmogaus pernaSos medziagy aktyvumo nekeité.
Duomeny apie farmakokineting insulino glargino sgveika néra.

SkrandZio issitustinimo poveikis geriamiesiems vaistiniams preparatams

Skrandzio i$situstinimo pailgéjimas vartojant liksizenatido gali 1étinti geriamyjy vaistiniy preparaty
absorbcijg. Pacientus, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy terapinis indeksas yra mazas, arba
vaistiniy preparaty, kuriy vartojant reikalinga atidi klinikiné priezitira, biitina atidziai stebéti, ypac
gydymo liksizenatidu pradzioje. Tokiy vaistiniy preparaty liksizenatido atzvilgiu bitina vartoti
standartizuotai. Jeigu tokiy vaistiniy preparaty vartojama su maistu, pacientams bitina patarti, jeigu
imanoma, jy vartoti kartu su maistu tada, kai liksizenatido nevartota.

Pacientams reikia patarti geriamyjy vaistiniy preparaty, kuriy veiksmingumas ypac priklauso nuo
slenkstinés koncentracijos, pvz., antibiotiky, vartoti likus maziausiai 1 valandai iki liksizenatido
injekcijos arba praéjus 4 valandoms po jos.

Skrandyje neiriy farmaciniy formy preparaty, kuriy sudétyje yra skrandyje yran¢iy medziagy, reikia
vartoti likus maziausiai 1 valandai iki liksizenatido injekcijos arba praéjus 4 valandoms po jos.

Paracetamolis

Paracetamolis buvo vartojamas kaip vaistinio preparato pavyzdys, siekiant i$siaiSkinti liksizenatido
poveikj skrandzio i$situStinimui. Pavartojus vienkarting 1000 mg paracetamolio dozg, jo AUC ir
t12 nepakito nepriklausomai nuo vartojimo laiko (pries liksizenatido injekcija ar po jos). Po 10 ug
liksizenatido dozés pavartojimo praéjus 1 valandai ar 4 valandoms pavartoto paracetamolio Cpax
sumazéjo atitinkamai 29% ir 31%, tmex mediana pailgéjo atitinkamai 2,0 val. ir 1,75 val. Buvo
numatyta, kad vartojant 20 pg palaikomaja doze, tmax pailgéja ir Cmax sumazéja dar labiau.

Likus 1 valandai iki liksizenatido vartojimo pavartoto paracetamolio Cpay i tmax nepakito.

Remiantis §iais rezultatais, paracetamolio dozés koreguoti nereikia, taciau tuo atveju, kai
veiksmingumui biitina greita poveikio pradzia, reikia atsizvelgti j tmax pailgéjimg paracetamolio
vartojant 1-4 valandy laikotarpiu po liksizenatido pavartojimo.

Geriamieji kontraceptikai

Pavartojus vienkarting geriamojo kontraceptinio vaistinio preparato (0,03 mg etinilestradiolio/0,15 mg
levonorgestrelio) dozg likus 1 valandai iki 10 pg liksizenatido dozés injekcijos arba po jos praéjus

11 valanduy, etinilestradiolio ir levonorgestrelio Ciax, AUC, ti2 ir tmax nepakito.

Geriamojo kontraceptiko pavartojus likus 1 valandai iki liksizenatido injekcijos arba pragjus

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

Crmax sumazejimo klinikiné reik§mé néra didelé, geriamojo kontraceptiko dozes keisti nereikia.

Atorvastatinas
6 dienas ryte kartu vartojant 20 pg liksizenatido dozeg ir 40 mg atorvastatino doze, atorvastatino
ekspozicija nepakito, Cmax sumazéjo 31%, tmax pailgéjo 3,25 val.

Atorvastatino vartojant vakare, o liksizenatido ryte, tokio tmax pailgéjimo nebuvo, taciau atorvastatino
AUC ir Chax padidéjo atitinkamai 27% ir 66%.

Tokie pokyciai néra klini$kai reikSmingi, todél kartu su liksizenatidu vartojamo atorvastatino dozés
koreguoti nereikia.



Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Tuo pat metu vartojant 25 mg varfarino dozg ir kartotines 20 ug liksizenatido dozes, poveikio AUC ar
TNS (tarptautiniam normalizuotam santykiui) nebuvo, Cmax sumazgjo 19%, tmax pailgéjo 7 val.
Remiantis §iais rezultatais, kartu su liksizenatidu vartojamo varfarino dozés koreguoti nereikia; vis
délto, pradedant ar baigiant gydyma liksizenatidu, rekomenduojama dazZnai tirti varfarino ir (arba)
kumarino dariniy vartojan¢iy pacienty TNS.

Digoksinas

Tuo pat metu vartojant 20 pg liksizenatido doze ir 0,25 mg digoksino doze, nusistovéjus
pusiausvyrinéms koncentracijoms, digoksino AUC nepakito. Digoksino tmax pailgejo 1,5 val., Crax
sumazgjo 26%.

Remiantis Siais rezultatais, kartu su liksizenatidu vartojamo digoksino dozés koreguoti nereikia.

Ramiprilis

6 dieny laikotarpiu tuo pat metu vartojant 20 pg liksizenatido doz¢ ir 5 mg ramiprilio doze, ramiprilio
AUC padidéjo 21%, 0 Cmax sumazéjo 63%. Veikliojo metabolito (ramiprilato) AUC ir Cmax nepakito.
Ramiprilio ir ramiprilato tmax pailgéjo mazdaug 2,5 val.

Remiantis Siais rezultatais, kartu su liksizenatidu vartojamo ramiprilio dozés koreguoti nereikia.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Suliqua nerekomenduojama vartoti vaisingoms moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.
Neéstumas

Kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu gauty klinikiniy duomeny apie Suliqua, insulino glargino arba
liksizenatido vartojima néstumo laikotarpiu néra.

Daug duomeny apie nésc¢ias moteris (duomenys daugiau nei apie 1000 néStumy baig¢iy) nerodo
insulino glargino poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyviinais
atlikti tyrimai neparodé toksinio insulino glargino poveikio reprodukcijai.

Duomeny apie liksizenatido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
liksizenatido tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Suliqua nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontraceptiniy priemoniy.

v

Zindymas

NezZinoma, ar insulinas glarginas arba liksizenatidas i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Gydymo Suliqua metu Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti insulino glargino arba liksizenatido tyrimai tiesioginio kenksmingo poveikio
vaisingumui neparode¢.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Suliqua gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto
paciento gebéjimas sutelkti démesj arba reaguoti gali sutrikti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pvz., sutrikus regéjimui. Tai gali buti pavojinga tada, kai §is geb¢jimas yra ypac svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).



Pacientams reikia patarti imtis priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant ir valdant
mechanizmus. Tai ypac svarbu, jeigu pacientas nesugeba pazinti hipoglikemijos perspéjamuyjy
simptomy, sunkiau juos atpazjsta arba jeigu hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia
apsvarstyti, ar pacientui patartina vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta gydymo Suliqua metu, buvo
hipoglikemija ir nepageidaujamos virSkinimo trakto reakcijos (Zr. toliau esantj poskyrj ,,Tam tikry
nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti nepageidaujamy reakcijy atvejai pateikti toliau pagal organy sistemy
klases ir pasireiskimo daznuma jo mazéjimo tvarka: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. PraneStos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata
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Organy
sistemy
klasé

Daznis

Labai dazni

Dazni

NedazZni

Reti

Daznis nezinomas

Infekcijos ir
infestacijos

Nazofaringitas
Virsutiniy
kvépavimo taky
infekcija

Imuninés
sistemos
sutrikimai

Dilgéliné

Metabolizmo
ir mitybos
sutrikimai

Hipoglikemija

Nervy
sistemos
sutrikimai

Svaigulys

Galvos skausmas

Virskinimo
trakto
sutrikimai

Pykinimas
Viduriavimas
Vémimas

Dispepsija
Pilvo skausmas

Sulétéjes
skrandzio
i1Stustinimas

Kepeny,
tulzies
puslés ir
lataky
sutrikimai

Tulzies akmenligé
Cholecistitas

Odos ir
poodinio
audinio
sutrikimai

Odos amiloidozé
Lipodistrofija

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo
vietos
pazeidimai

Injekcijos
vietos
reakcijos

Nuovargis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Hipoglikemija

Toliau esancioje lenteléje nurodomas dokumentuotos simptominés hipoglikemijos (< 3,9 mmol/l) ir
sunkios hipoglikemijos daznis vartojant Suliqua ir lyginamojo vaistinio preparato™**.
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2 lentelé. Dokumentuotos simptominés arba sunkios hipoglikemijos nepageidaujamos reakcijos

Insulinu anks¢iau negydyti Gydymo baziniu Gydymo GLP-1
pacientai insulinu keitimas receptoriy agonistu
keitimas***
Suliqua| Insulinas| Liksizenatidas| Suliqua] Insulinas| Suliqua GLP-1
glarginas| glarginas| receptoriy
agonistas®*¥
N 469 467 233 365 365 255 256
Dokumentuota
simptominé
hipoglikemija*
Pacientai, 120 110 15 146 155 71 6

kuriems buvo (25,6 %)| (23,6 %) (6,4 %) (40,0 %)| (42,5%) | (27,8 %) (2,3 %)
reiskinys, n
(%)
Reiskiniai 1,44 1,22 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
paciento
metams, n

Sunki

hipoglikemija**
Reiskiniai 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0
paciento
metams, n

* Dokumentuota simptominé hipoglikemija yra reiskinys, kai pasireiskia biidingy hipoglikemijos simptomy ir

iSmatuota gliukozés koncentracija plazmoje yra < 3,9 mmol/I.

** Sunki simptominé hipoglikemija yra reiSkinys, kai biitina kito asmens pagalba aktyviai suvartojant

angliavandeniy ar gliukagono arba imantis kity gaivinimo veiksmy.

*#* | iraglutidas, eksenatidas du kartus per parg arba pailginto atpalaidavimo, dulaglutidas arba albiglutidas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Nepageidaujamos virSkinimo trakto reakcijos (pykinimas, vémimas ir viduriavimas) buvo
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gydymo laikotarpiu pranesta daznai. Suliqua gydytiems
pacientams susijusio pykinimo, viduriavimo ir vémimo daZnis buvo atitinkamai 8,4%, 2,2% ir 2,2%.
Nepageidaujamos virsSkinimo trakto reakcijos dazniausiai buvo lengvos ir laikinos.

Imuninés sistemos sutrikimai

Apie alerging reakcija (dilgéline), galimai susijusig su Suliqua, pranesta 0,3% pacienty. Insulino
glargino ir liksizenatido vartojimo po pateikimo j rinkg metu pranesta apie iSplitusiy alerginiy reakcijy,
iskaitant anafilaksing reakcijg ir angioneurozing edema, atvejus.

Imunogeniskumas
Vartojant Suliqua gali atsirasti insulino glargino ir (arba) liksizenatido antikiiny.

Antiktiny pries insuling glarging atsiradimo daznis buvo 21% ir 26,2%. Mazdaug 93% pacienty
antikiinams pries insuling glarging buvo biidingas kryZzminis reaktyvumas su Zzmogaus insulinu.
Antiktiny pries liksizenatidg susidarymo daznis buvo mazdaug 43%. Nei antikiiny pries insuling
glarging, nei antikiiny pries liksizenatidg atsiradimas kliniSkai svarbios jtakos saugumui ar
veiksmingumui neturéjo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i§sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozée, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparatg Svirksc¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
Svirks¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).
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Injekcijos vietos reakcijos

Kai kuriems (1,7%) pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas, kai vienas i§ vartojamy vaistiniy
preparaty yra insulinas, jskaitant Suliqua, pasireiské eritema, lokali edema ir niezéjimas injekcijos
vietoje.

Sirdies susitraukimy daznis

Pranesta apie Sirdies susitraukimy padaznéjimo atvejus vartojant GLP-1 receptoriy agonisty, be to,
laikinas Sirdies susitraukimy padaznéjimas stebétas kai kuriy liksizenatido klinikiniy tyrimy metu. Né
vieno 3 fazés Suliqua tyrimo metu vidutinio Sirdies susitraukimy daznio padidéjimo nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Jeigu pavartojama didesné Suliqua dozé nei reikia, gali atsirasti hipoglikemija ir nepageidaujamy
virskinimo trakto reakcijy.

Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamaisiais angliavandeniais. Gali tekti
koreguoti vaistinio preparato doze, mitybg arba fizinj kriivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu arba j veng leidziama didelés koncentracijos gliukoze. ISnykus klinikiniams hipoglikemijos
reiSkiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali biiti tikslinga ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti pacienta.
Jeigu pasireiskia nepageidaujamy virskinimo trakto reakcijy, butina pradéti tinkamg palaikomajj
gydyma, atsizvelgiant j paciento klinikinius pozymius ir simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, ilgai veikiantys
injekciniai insulinai ir analogai, ATC kodas — A10AE54.

Veikimo mechanizmas

Suliqua sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, kuriy veikimo mechanizmas papildo vienas kitg ir
todél pageréja glikemijos kontrolé. Sios medziagos yra insulinas glarginas, t. y. bazinio insulino
analogas (daugiausia veikia gliukozés kiekj plazmoje nevalgius), ir liksizenatidas, t. y. GLP-1
receptoriy agonistas (daugiausia veikia gliukozés kiekj po valgio).

Insulinas glarginas

Pagrindinis insulino, jskaitant insuling glarging, poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés kiekj kraujyje, nes stimuliuoja periferinj gliukozés
pasisavinimg, ypa¢ skeleto raumenyse ir riebaluose, bei slopina gliukozés susidaryma kepenyse.
Insulinas slopina lipoliz¢ ir proteolize bei skatina baltymy sintezg.

Liksizenatidas

Liksizenatidas yra GLP-1 receptoriy agonistas. GLP-1 receptorius yra fiziologinio GLP-1 taikinys, t.
y. endogeninio inkretino hormono, kuris skatina nuo gliukozés priklausomg insulino sekrecijg i$ kasos
beta lasteliy ir slopina gliukagono i$siskyrima i§ kasos alfa lasteliy.
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Liksizenatidas stimuliuoja insulino sekrecijg tik tada, kai gliukozés kiekis kraujyje padidéja, bet ne kai
jis yra normalus, todél maZzéja hipoglikemijos rizika. Be to, tuo pat metu slopinama gliukagono
sekrecija. Jeigu pasireiSkia hipoglikemija, gelbstintieji gliukagono sekrecijos mechanizmai islieka.
Pries valgj vartojamas liksizenatidas létina skrandZio i$situstinima, tod¢l mazéja su valgiu susijes
gliukozés absorbcijos ir patekimo j kraujotakg greitis.

Farmakodinaminis poveikis

Suliqua

Insulino glargino ir liksizenatido derinys insulino glargino farmakodinamikai jtakos nedaro. Insulino
glargino ir liksizenatido derinio jtaka liksizenatido farmakodinamikai 1 fazés tyrimy metu netirta.
Atitinkant reliatyviai stabily atskirai vartojamo insulino glargino koncentracijos laiko pozitiriu pobtidj
24 valandy laikotarpiu be akivaizdziy piky, vartojant insulino glargino ir liksizenatido derinj gliukozés
pasisavinimo greitis laiko poZitiriu buvo panasus.

Insuliny, jskaitant Suliqua, poveikio stiprumas laiko atzvilgiu gali svyruoti skirtingy pacienty ir to
paties paciento organizme.

Insulinas glarginas

Insulino glargino (100 vienety/ml) klinikiniy tyrimy metu j veng vartoto insulino glargino gliukozés
kiekj mazinantis poveikis perskaic¢iavus moliais (t. y. vartojant ta pacig doz¢) buvo mazdaug toks pat
kaip ir Zmogaus insulino.

Liksizenatidas

28 dieny placebu kontroliuoto tyrimo, kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai,
metu 5-20 ug liksizenatido dozé sukélé statistiskai reikSmingg gliukozés kiekio kraujyje po valgio
sumazgjimg po pusry¢iy, piety ir vakarienés.

SkrandZio issitustinimas

Anksé¢iau minéto tyrimo metu, naudojant standartizuota pazyméta testinj maista, patvirtinta, kad
liksizenatidas 1étina skrandzio iSsitustinima, todél mazéja gliukozés absorbcijos po valgio greitis.
Skrandzio i$situstinimg l1étinantis poveikis iSliko tyrimo pabaigoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suliqua sukeliamos glikemijos kontrolés saugumas ir veiksmingumas vertinti trijy atsitiktiniy im¢iy
klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu.

. Gydymo metforminu papildymo tyrimas [insulinu negydytiems pacientams].

. Gydymo baziniu insulinu keitimo tyrimas.

. Gydymo GLP-1 receptoriy agonistu keitimo tyrimas.

Kiekvieno i8 Siy veikligja medziaga kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu gydymas Suliqua sukeéle
kliniskai ir statisti$kai reikSmingai didesnj glikozilinto hemoglobino Alc (HbAlc) kiekio sumazéjima.
Mazesnio HbA 1c kiekio pasiekimas ir didesnis HbA ¢ kiekio sumazéjimas taikant gydyma deriniu,
palyginti su gydymu vien insulinu glarginu, hipoglikemijos daznio nedidino (Zr. 4.8 skyriy).

Gydymo metforminu papildymo klinikinio tyrimo metu gydymas buvo pradedamas 10 dozés daliy

(10 vienety insulino glargino ir 5 pg liksizenatido). Gydymo baziniu insulinu keitimo tyrimo metu
pradiné dozé buvo 20 dozés daliy (20 vienety insulino glargino ir 10 pg liksizenatido) arba 30 dozés
daliy (30 vienety insulino glargino ir 10 pg liksizenatido), priklausomai nuo ankstesnés insulino dozés,
7r. 4.2 skyriy. Abiejy tyrimy metu dozé buvo laipsniskai keiciama karta per savaitg, atsizvelgiant i
paciento iSmatuota gliukozes kiekj plazmoje nevalgius.
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Gydymo metforminu papildymo tyrimas [insulinu negydytiems pacientams]

Klinikinis 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama
geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto (GVPNCD), tyrimas

I8 viso 1170 pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, buvo suskirstyti j atsitiktines imtis atviro
30 savaiciy veikligja medziaga kontroliuoto tyrimo metu, siekiant jvertinti Suliqua veiksmingumg ir
saugumag, palyginti su atskirai vartojamomis sudedamosiomis medziagomis, t. y. insulinu glarginu
(100 vienety/ml) ir liksizenatidu (20 pg).

2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, kurie buvo gydomi vien metforminu arba metforminu ir
antru GVPNCD (tai gal¢jo biiti sulfonilkarbamidas, glinidas, SGLT-2 inhibitorius arba
dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius) ir kuriy biiklé taikant tokj gydyma nebuvo kontroliuojama
tinkamai (HbA 1c¢ kiekis buvo 7,5-10% pacientams, anks¢iau gydytiems vien metforminu, ir 7-9%
pacientams, anks¢iau gydytiems metforminu ir antruoju geriamuoju vaistiniu preparatu nuo cukrinio
diabeto), dalyvavo 4 savaiciy jtraukimo laikotarpyje. Sios jtraukimo fazés metu buvo optimizuojamas
gydymas metforminu ir nutraukiamas bet kokio kito GVPNCD vartojimas. [traukimo laikotarpio
pabaigoje pacientai, kuriy buklé¢ isliko kontroliuojama nepakankamai (HbA1c kiekis buvo 7-10%)
buvo priskirti atsitiktinéms imtims ir vartojo arba Suliqua, arba insuling glarging, arba liksizenatidg. I§
1479 pacienty, kurie dalyvavo jtraukimo fazéje, atsitiktinéms imtims buvo priskirti 1170 pacienty.
Pagrindinés nejtraukimo j atsitiktiniy im¢iy laikotarpj priezastys buvo gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (angl. FPG) > 13,9 mmol/l arba HbA1c kiekis < 7% arba > 10% jtraukimo fazés pabaigoje.

Atsitiktinéms imtims priskirty 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty populiacijoje vidutinis
amzius buvo 58,4 mety, dauguma (57,1%) pacienty buvo 50-64 mety, 50,6% buvo vyrai. Vidutinis
pradinis kiino masés indeksas (KMI) buvo 31,7 kg/m?, 63,4% pacienty KMI buvo > 30 kg/m>.
Vidutiné sirgimo cukriniu diabetu trukmé buvo mazdaug 9 metai. Bazinis gydymas metforminu buvo
privalomas, taciau atrankos metu 58% visy pacienty papildomai vartojo antraji GVPNCD, kuris 54%
visy pacienty buvo sulfonilkarbamido dariniy preparatas.

30-aja savaitg Suliqua, palyginti su atskirai vartotomis sudétinémis medziagomis, sukélé statistiskai
reik§mingai didesnj HbA ¢ kiekio sumazéjimg (p rodmuo < 0,0001). Atlikus i§ anksto numatytg Sios
pagrindinés vertinamosios baigties analize, nustatyta, kad stebéti skirtumai buvo stabiliis ir nepriklausé
nuo pradinio HbA 1¢ kiekio (< 8% ar > 8%) bei nuo pries tyrimg vartoty GVPNCD (gydymo vien
metforminu arba metforminu ir antruoju GVPNCD).

Kitos tyrimo vertinamosios baigtys apibiidinamos toliau pateikiamoje lenteléje ir paveiksle.

15



3 lentelé. Rezultatai 30-3j3 savaite: gydymo metforminu papildymo Kklinikinis tyrimas (mITT

[angl. Intention-to-treat] populiacija)

Suliqua Insulinas Liksizenatidas
glarginas
Tiriamyjy skai¢ius (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
Pradinis (vidurkis; po jtraukimo 8,1 8,1 8,1
fazés)
Tyrimo pabaigoje (vidurkis) 6,5 6,8 7,3
Maziausiy kvadraty (angl. Least -1,6 -1,3 -0,9
squares, LS) pokytis nuo pradinio
rodmens (vidurkis)
Skirtumas, palyginti su insulinu -0,3
glarginu [-0,4, -0,2]
[95% pasikliautinieji intervalai] (<0,0001)
(p rodmuo)
Skirtumas, palyginti su liksizenatidu -0,8
[95% pasikliautinieji intervalai] [-0,9, -0,7]
(p rodmuo) (<0,0001)
Pacienty, kurie pasieké HbAlc < 7% 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
30-3j3 savaite, skaicius (%)*
Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius
(mmol/l)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 9,88 9,75 9,79
Tyrimo pabaigoje (vidurkis) 6,32 6,53 8,27
LS pokytis nuo pradinio rodmens -3,46 -3,27 -1,50
(vidurkis)
LS skirtumas, palyginti su insulinu -0,19
glarginu (vidurkis) [nuo -0,420 iki
[95% pasikliautinieji intervalai] 0,038]
(p rodmuo) (0,1017)
LS skirtumas, palyginti su -1,96
liksizenatidu (vidurkis) [nuo -2,246 iki -
[95% pasikliautinieji intervalai] 1,682]
(p rodmuo) (<0,0001)
Gliukozés kiekis kraujyje praéjus
2 val. po valgio (mmol/l)**
Pradinis rodmuo (vidurkis) 15,19 14,61 14,72
Tyrimo pabaigoje (vidurkis) 9,15 11,35 9,99
LS pokytis nuo pradinio rodmens -5,68 -3,31 -4,58
LS skirtumas, palyginti su insulinu -2,38
glarginu (vidurkis) (nuo -2,79 iki -
[95% pasikliautinieji intervalai] 1,96)
LS skirtumas, palyginti su -1,10
liksizenatidu (vidurkis) (nuo -1,63 iki -
[95% pasikliautinieji intervalai] 0,57)
Vidutinis kiino svoris (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 89,4 89,8 90,8
LS pokytis nuo pradinio rodmens -0,3 1,1 -2,3

(vidurkis)
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Palyginimas su insulinu glarginu -1,4

[95% pasikliautinieji intervalai] [nuo -1,9 iki -0,9]

(p rodmuo) (<0,0001)

Palyginimas su liksizenatidu 2,01

[95% pasikliautinieji intervalai]* [nuo 1,4 iki 2,6]
Skaicius (%) pacienty, kurie 30-3ja 202 117 65
savaite pasieké HbAlc < 7% ir kuriy (43,2%) (25,1%) (27,9%)
kiino svoris nepadidéjo

Dalies skirtumas, palyginti su 18,1

insulinu glarginu [nuo 12,2 iki 24,0]

[95% pasikliautinieji intervalai] (<0,0001)

(p rodmuo)

Dalies skirtumas, palyginti su 15,2

liksizenatidu [nuo 8,1 iki 22,4]

[95% pasikliautinieji intervalai]*
Insulino glargino paros dozé

Insulino dozés LS 30-3ja savaite 39,8 40,5 DN

(vidurkis)

*Neijtraukta j i$ anksto numatytg laipsnisko mazinimo tyrimo procediirg
** Gliukozes kiekis kraujyje praéjus 2 val. po valgio minus gliukozés kiekis kraujyje pries valgj

DN — duomeny nepateikta

1 paveikslas. Vidutinis HbAlc kiekis (%) pagal vizitus 30 savaiciu atsitiktiniy im¢iy gydymo

laikotarpiu - mITT populiacija

Gydymas
%1
Treatment
é e R Syligua
""-#_ ok |rymulin glargne
8.0 e | jvigenatide
e %,
S g
, LR
5 7 AN St 3
L . L - — — =
¥ - P —-—
U
S 7.0 ]-
= — i |
85 +— |
- i T T T T T T T T S ST
g REB a8 12 24 30
Savaité

Suliqua grupés pacientams nustatytas statistiSkai reikSmingai didesnis vidutinio 7 laiko tasky
gliukozés kiekio plazmoje savikontrolés (angl. self-monitored plasma glucose, SMPG) rodmeny
sumazéjimas nuo tyrimo pradzios iki 30-osios savaités (-3,35 mmol/l), palyginti su insulino glargino
grupés pacientais (-2,66 mmol/l; skirtumas -0,69 mmol/l) ir liksizenatido grupés pacientais (-

1,95 mmol/l; skirtumas -1,40 mmol/l) (p<0,0001 abiems palyginimams). Visais laiko taskais

30 savaiciy vidutinio gliukozés kiekio plazmoje rodmenys buvo mazesni Suliqua grupéje, palyginti su
insulino glargino ir liksizenatido grupémis, iSskyrus tik rodmenis prie§ pusrycius, kurie Suliqua ir

insulino glargino grupése buvo panasis.
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Gydymo baziniu insulinu keitimas

2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriy biukle tinkamai nekontrolivojama baziniu insulinu,
klinikinis tyrimas

IS viso 736 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, dalyvavo atsitiktiniy im¢iy 30 savaiciy
veikligja medziaga kontroliuotame, atvirame, 2 gydymo grupiy, paraleliniy grupiy daugiacentriame
tyrime, kurio metu buvo vertinamas Suliqua veiksmingumas ir saugumas, palyginti su insulinu
glarginu (100 vienety/ml).

Atrinkti pacientai sirgo 2 tipo cukriniu diabetu, baziniu insulinu buvo gydomi maziausiai 6 ménesius,
vartojo stabilig 15-40 V paros doz¢ (monoterapijai arba kartu su 1 ar 2 GVPNCD (metforminu,
sulfonilkarbamidu, glinidu, SGLT-2 inhibitoriumi arba DPP-4 inhibitoriumi)), HbA1c¢ kiekis buvo
7,5-10% (vidutinis HbA1c¢ kiekis atrankos metu buvo 8,5%), FPG buvo 10,0 mmol/l ar maZesnis arba
11,1 mmol/L ar maZesnis, priklausomai nuo ankstesnio diabeto gydymo.

Po atrankos tinkami pacientai (n=1018) pradéjo 6 savaiciy jtraukimo faze, kurios metu pacientai toliau
vartojo insulino glargino arba, jeigu vartojo kitokio bazinio insulino, ji pakeité insulinu glarginu, ir
buvo laipsniskai parenkama bei stabilizuojama insulino dozé t¢siant metformino vartojima (jeigu jo
vartota anksc¢iau). Bet kokio kito GVPNCD vartojimas buvo nutrauktas.

Itraukimo laikotarpio pabaigoje pacientai, kuriy HbA1c kiekis buvo 7-10%, FPG < 7,77 mmol/l ir
insulino glargino paros dozeé 20-50 vienety, buvo priskirti atsitiktinéms imtims ir pradéjo vartoti arba
Suliqua (n=367), arba insulino glargino (n=369).

Sioje 2 tipo cukriniu diabetu serganéiy pacienty populiacijoje vidutinis amZius buvo 60,0 mety,
dauguma (56,3%) pacienty buvo 50-64 mety, 53,3% buvo moterys. Vidutinis pradinis KMI buvo

31,1 kg/m?, 57,3% pacienty KMI buvo > 30 kg/m?. Vidutiné sirgimo cukriniu diabetu trukmé buvo
mazdaug 12 mety, ankstesnio gydymo baziniu insulinu trukmé buvo mazdaug 3 metai. Atrankos metu
64,4% pacienty kaip bazinio insulino vartojo insulino glargino, 95% vartojo maziausiai 1 GVPNCD.
30-3jg savait¢ Suliqua, palyginti su insulinu glarginu, sukélé statistiSkai reikSmingai didesnj HbAlc
kiekio sumazéjimg (p rodmuo < 0,0001).

Kitos tyrimo baigtys apibiidinamos toliau pateikiamoje lenteléje ir paveiksle.

4 lentelé. Rezultatai 30-3jq savaite: 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriy biiklé
nekontroliuojama baziniu insulinu, tyrimas (mITT populiacija)

Suliqua Insulinas glarginas
Tiriamyjy skaic¢ius (mITT) 366 365
HbA1lc (%)
Pradinis (vidurkis; po jtraukimo fazés) 8,1 8,1
Gydymo pabaiga (vidurkis) 6,9 7,5
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -1,1 -0,6
Skirtumas palyginti su insulinu glarginu -0,5
[95% pasikliautinieji intervalai] [-0,6, -0,4]
(p rodmuo) (<0,0001)
Pacientai [n (%)], kurie pasieké HbAlc < 7% 201 (54,9%) 108 (29,6%)
30-3ja savaite*
Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 7,33 7,32
Tyrimo pabaigoje (vidurkis) 6,78 6,69
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -0,35 -0,46
Skirtumas, palyginti su insulinu glarginu 0,11
[95% pasikliautinieji intervalai] (nuo -0,21 iki 0,43)
Gliukozés kiekis kraujyje praéjus 2 val. po
valgio (mmol/l)**
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Pradinis rodmuo (vidurkis) 14,85 14,97

Tyrimo pabaigoje (vidurkis) 9,91 13,41

LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -4,72 -1,39

LS skirtumas, palyginti su insulinu glarginu -3,33
(vidurkis) (nuo -3,89 iki -2,77)
[95% pasikliautinieji intervalai]

Vidutinis kiino svoris (kg)

Pradinis rodmuo (vidurkis) 87,8 87,1

LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -0,7 0,7

Palyginimas su insulinu glarginu -1,4
[95% pasikliautinieji intervalai] [nuo -1,8 iki -0,9]
(p rodmuo) (<0,0001)

Skaicius (%) pacienty, kurie 30-3ja savaite 125 49
pasieké HbAlc < 7% ir kuriy kiino svoris (34,2%) (13,4%)
nepadidéjo

Dalies skirtumas, palyginti su insulinu 20,8
glarginu [nuo 15,0 iki 26,7]
[95% pasikliautinieji intervalai] (<0,0001)

(p rodmuo)

Insulino glargino paros dozé

Pradinis rodmuo (vidurkis) 35,0 35,2

Pabaiga (vidurkis) 46,7 46,7

Insulino dozés LS pokytis 30-3ja savaitg 10,6 10,9
(vidurkis)

*Nejtraukta ] i§ anksto numatytg laipsniSko mazinimo tyrimo procediirg
** Gliukozés kiekis kraujyje praéjus 2 val. po valgio minus gliukozés kiekis kraujyje pries valgj

2 paveikslas. Vidutinis HbAlc kiekis (%) pagal vizitus 30 savai€iy atsitiktiniy im¢iy gydymo
laikotarpiu - mITT populiacija
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Savaité

Gydymo GLP-1 receptoriy agonistu keitimas
2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriy bitklé tinkamai nekontrolivojama GLP-1 receptoriy
agonistu, klinikinis tyrimas

Gydymo Suliqua saugumas ir veiksmingumas, palyginti su nekeistu iki tyrimo taikytu gydymu GLP-1
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receptoriy agonistu, buvo tirtas 26 savaiciy, atsitiktiniy im¢iy, atviro tyrimo metu. | tyrimg buvo
jtraukti 514 pacienty, kurie sirgo nepakankamai kontroliuojamu 2 tipo cukriniu diabetu (HbA 1¢ kiekis
nuo 7 % iki 9 % imtinai) ir buvo ne trumpiau kaip 4 ménesius gydyti liraglutidu ar eksenatidu arba ne
trumpiau kaip 6 ménesius gydyti dulaglutidu, albiglutidu ar pailginto atpalaidavimo eksenatidu (visais
atvejais turéjo biiti vartojama maksimali toleruojama doz¢) ir metforminu (vien juo ar kartu su
pioglitazonu, SGLT-2 inhibitoriumi ar abiem vaistiniais preparatais). Tinkami pacientai buvo priskirti
atsitiktinéms imtims ir arba vartojo Suliqua, arba tesé ankstesnj gydyma GLP-1 receptoriy agonistu
(abiem atvejais buvo tgsiamas ankstesnis gydymas geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais
preparatais).

Atrankos metu 59,7 % tiriamyjy GLP-1 receptoriy agonistg vartojo vieng arba du kartus per parg ir
40,3 % tiriamyjy GLP-1 receptoriy agonistg vartojo kartg per savaitg. Atrankos metu 6,6 % tiriamyjy
vartojo pioglitazong ir 10,1 % — SGLT-2 inhibitoriy kartu su metforminu. Tyrimo populiacijos
charakteristikos buvo tokios: vidutinis amzius buvo 59,6 mety, 52,5 % tiriamyjy buvo vyrai. Vidutiné
cukrinio diabeto trukmé buvo 11 mety, vidutiné ankstesnio gydymo GLP-1 receptoriy agonistu trukmé
buvo 1,9 mety, vidutinis KMI buvo mazdaug 32,9 kg/m?, vidutinis apskaiiuotasis glomeruly
filtracijos greitis (aGFG) buvo 87,3 ml/min./1,73 m? ir 90,7 % pacienty aGFG buvo > 60 ml/min.

26 savaite Suliqua sukélé statistiskai reikSmingg HbA 1c¢ kiekio sumazéjima (p < 0,0001). I$ anksto
suplanuota analizé pagal GLP-1 receptoriy agonisto vartojimo atrankos metu potipj (karta/du kartus
per parg ar kas savaite) parodé, kad HbA ¢ kiekio pokytis 26 savaite buvo panasus kiekviename
pogrupyje ir atitiko pagrindinés analizés duomenis bendrojoje populiacijoje. Vidutiné Suliqua paros
dozé 26 savaitg buvo 43,5 dozés dalies.

Kitos tyrimo vertinamosios baigtys apibiidinamos toliau pateikiamoje lenteléje ir paveiksle.

5 lentelé. Rezultatai 26-aja savaite: 2 tipo cukriniu diabetu serganc¢iy pacienty, kuriy biiklé
nekontroliuojama GLP-1 receptoriy agonistu, tyrimas (mITT populiacija)

Suliqua GLP-1 receptoriy
agonistas®
Tiriamyjy skaic¢ius (mITT) 252 253
HbAlc (%)
Pradinis rodmuo (vidurkis; po itraukimo fazés) 7,8 7,8
Gydymo pabaiga (vidurkis) 6,7 7,4
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -1,0 -0,4
Skirtumas palyginti su GLP-1 receptoriy -0,6 [-0,8, -0,5]
agonistu (<0,0001)
[95 % pasikliautinieji intervalai]
(p rodmuo)
Pacientai [n (%)], kurie pasieké HbAlc <7 % 156 (61,9 %) 65 (25,7 %)
26-3ja savaite
Dalies skirtumas (95 % pasikliautinieji 36,1 % (nuo 28,1 % iki 44 %)
intervalai), palyginti su GLP-1 receptoriy
agonistu
p rodmuo <0,0001
Gliukozés kiekis plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 9,06 9,45
Rodmuo tyrimo pabaigoje (vidurkis) 6,86 8,66
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -2,28 -0,60
Skirtumas, palyginti su GLP-1 receptoriy -1,67
agonistu (nuo -2,00 iki -1,34)
[95 % pasikliautinieji intervalai] (<0,0001)
(p rodmuo)
Gliukozés kiekis kraujyje praéjus 2 val. po
valgio (mmol/)**

20



Pradinis rodmuo (vidurkis) 13,60 13,78
Rodmuo tyrimo pabaigoje (vidurkis) 9,68 12,59
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) -4,0 -1,11

LS skirtumas, palyginti su GLP-1 receptoriy

agonistu (vidurkis) -2,9

[95 % pasikliautinieji intervalai] (nuo -3,42 iki -2,28)

(p rodmuo) (<0,0001)
Vidutinis kiino svoris (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 93,01 95,49
LS pokytis nuo pradinio rodmens (vidurkis) 1,89 -1,14
Palyginimas su GLP-1 receptoriy agonistu -3,03
[95 % pasikliautinieji intervalai] (nuo 2,417 iki 3,643)
(p rodmuo) (<0,0001)

* Liraglutidas, eksenatidas du kartus per parg arba pailginto atpalaidavimo, dulaglutidas arba
albiglutidas.
** Gliukozés kiekis kraujyje praéjus 2 val. po valgio minus gliukozés kiekis kraujyje pries valgj

3 paveikslas. Vidutinis HbAlc kiekis (%) pagal vizitus 26 savaifiy atsitiktiniy im¢iy gydymo
laikotarpiu — mITT populiacija
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Savaité

Suliqua vartojimas kartu su SGLT-2 inhibitoriais (SGLT2i)

Suliqua vartojimg kartu su SGLT2i parémeé trijy 3 fazés atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy pogrupiy
analizé (119 pacienty kartu su insulino glargino/liksizenatido fiksuotos dozés deriniu [FDD] vartojo ir
SGLT2i).

Vienas tyrimas buvo atliktas Europoje ir Siaurés Amerikoje, j jj buvo jtraukti 26 pacienty (10,1 %),
kurie tuo pat metu vartojo insulino glargino/liksizenatido FDD, metforming ir SGLT2i, duomenys.
Dar du 3 fazés tyrimai (kaip numatyta klinikinio vystymo programos Japonijoje dalis) buvo atlikti
itraukiant pacientus, kurie nepasieké tinkamos glikemijos kontrolés vartojant GVPNCD, jy metu gauta
duomeny apie atitinkamai 59 pacientus (22,7 %) ir 34 pacientus (21,1 %), kurie kartu vartojo SGLT2i
ir insulino glargino/liksizenatido FDD.
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Siy 3 tyrimy duomenys parodé, kad pacientams, kuriy biiklé nepakankamai kontroliuojama taikant
esamg gydyma, iskaitant SGLT2i, pradéjus vartoti Suliqua, HbAlc kiekis sumazéjo labiau nei
vartojant kontroliniy vaistiniy preparaty (insulino glargino, liksizenatido, liraglutido, eksenatido du
kartus per parg arba pailginto atpalaidavimo, dulaglutido arba albiglutido). Lyginant SGLT2i
vartojancius ir nevartojancius pacientus, hipoglikemijos rizikos padidéjimo ir reikSmingy bendryjy
saugumo savybiy skirtumy nenustatyta.

Kardiovaskuliniy baig€iy tyrimai
Insulino glargino ir liksizenatido kardiovaskulinis saugumas buvo patvirtintas atitinkamai ORIGIN ir
ELIXA klinikiniy tyrimy metu. Atskiro Suliqua poveikio kardiovaskulinéms baigtims tyrimo neatlikta.

Insulinas glarginas

Baigciy daznio sumazéjimo, taikant prading intervencijg glarginu (angl. Outcome Reduction with
Initial Glargine INtervention, ORIGIN) tyrimas buvo atviras atsitiktiniy im¢iy tyrimas, kuriame
dalyvavo 12 537 pacientai ir buvo lyginamas laikas iki pirmojo sunkaus nepageidaujamo
kardiovaskulinio reiskinio (angl. major adverse cardiovascular event, MACE) atsiradimo vartojant
insulino glargino 100 vienety ir taikant jprastini gydyma. MACE apéme kardiovaskuling (KV) mirtj,
nemirting miokardo infarkta ir nemirting insulta. Tyrimo stebéjimo laikotarpio mediana buvo 6,2 mety.
MACE daznis insulino glargino 100 vienety ir jprastinio gydymo grupése ORIGIN tyrimo metu buvo
panasus [MACE rizikos santykis (95% PI) 1,02 (0,94, 1,11)].

Liksizenatidas

ELIXA buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuotas daugianacionalinis tyrimas,
kurio metu vertintos KV baigtys liksizenatidu gydant 2 tipo cukriniu diabetu sergancius pacientus
(n=6068), kuriems neseniai pasireiské iminis vainikinis sindromas. Pagrindiné¢ kombinuotoji
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laikas iki bet kurio i$ $iy reiskiniy pirmojo pasireiskimo: KV
mirties, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino insulto arba hospitalizavimo dél nestabiliosios
kriitinés anginos. Tyrimo stebéjimo trukmés mediana buvo 25,8 ménesio ir 25,7 ménesio atitinkamai
liksizenatido ir placebo grupéje.

Pagrindinés vertinamosios baigties daznis buvo panasus liksizenatido (13,4%) ir placebo (13,2%)
grupése: rizikos santykis (RS) lyginant liksizenatido ir placebo poveikj buvo 1,017, susije dvipusiai
95% pasikliautinieji intervalai (PI) buvo nuo 0,886 iki 1,168.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Suliqua tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis 2 tipo cukrinio diabeto gydymo indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Insulino glargino ir liksizenatido santykis reik§mingos jtakos Suliqua sudétyje esan¢iy insulino
glargino ir liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

Insulino glargino ir liksizenatido derinj suleidus po oda 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, aiskiy insulino glargino koncentracijos piky nebuvo. Insulino glargino ekspozicija po
insulino glargino ir liksizenatido derinio pavartojimo buvo 86-88%, palyginti su biinancia po atskiry
tuo pat metu atlikty insulino glargino ir liksizenatido injekcijy. Toks skirtumas nelaikomas kliniskai
reik§mingu.

Insulino glargino ir liksizenatido derinj suleidus po oda 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, liksizenatido tmax mediana buvo 2,5-3,0 val. Liksizenatido AUC buvo panasSus, 0 Cmax Sick
tiek (22-34%) sumazgjo, palyginti su rodmenimis, biinanciais po atskiry tuo pat metu atlikty insulino
glargino ir liksizenatido injekcijy; néra tikétina, kad toks skirtumas biity kliniskai reikSmingas.
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Monoterapijai vartojamo liksizenatido suleidus po oda pilvo, deltinio raumens ar §launies srityje,
absorbcijos greitis kliniskai reikSmingai nesiskiria.

Pasiskirstymas

Insulino glargino tariamasis pasiskirstymo taris (Vss/F) po insulino glargino ir liksizenatido derinio
suleidimo po oda yra mazdaug 1700 1.

Liksizenatido prie zmogaus baltymy jungiasi nedaug (55%). Liksizenatido tariamasis pasiskirstymo
taris (Vz/F) po insulino glargino ir liksizenatido derinio suleidimo po oda yra mazdaug 100 1.

Biotransformacija

Metabolizmo tyrimo metu nustatyta, kad cukriniu diabetu sergantiems pacientams suleidus vien
insulino glargino, jis buvo greitai metabolizuojamas (B grandinés karboksilo grupés gale) ir susidaré
du veikliis metabolitai M1 (21A-Gly-insulinas) bei M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insulinas). Plazmoje
daugiausia biina metabolito M 1. Farmakokinetiniai ir farmakodinaminiai duomenys rodo, kad po oda
suleisto insulino glargino poveikis daugiausia priklauso nuo M1 ekspozicijos.

Liksizenatidas yra peptidas, tod¢l jis eliminuojamas vykstant filtracijai glomeruluose, po to

reabsorbuojamas kanaléliuose ir, vykstant metabolizmui, suardomas j mazesnius peptidus ir
aminoragstis, kurios po to dalyvauja baltymy metabolizme.

Eliminacija

Po vienkartinés insulino glargino / liksizenatido dozés suleidimo po oda, insulino glargino vidutinis
tariamasis klirensas (CL/F) buvo mazdaug 120 1/val.

Po kartotiniy liksizenatido doziy suleidimo po oda 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 3 valandos, o vidutinis tariamasis

klirensas (CL/F) — mazdaug 35 1/val.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriems buvo lengvas (pagal Cockcroft-Gault formule apskaiciuotas kreatinino klirensas
60-90 ml/min.), vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 30-60 ml/min.) ir sunkus (kreatinino klirensas
15-30 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, liksizenatido AUC padidéjo atitinkamai 46%, 51% ir 87%.

Insulino glargino tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta. Pacientams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali sumazéti dél 1étesnio insulino metabolizmo.

Sutrikusi kepeny funkcija

Liksizenatidas daugiausia $alinamas pro inkstus, todél farmakokinetikos tyrimy su pacientais, kuriems
yra timinis arba létinis kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta. Néra tikétina, kad kepeny funkcijos
sutrikimas daryty jtakg liksizenatido farmakokinetikai.

Insulino glargino tyrimy su cukriniu diabetu serganciais pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
neatlikta. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali sumazéti dél
sumazgjusios gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.
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AmZius, rasé, lytis ir kiino svoris

Insulinas glarginas

Amvziaus, rasés ir lyties jtaka insulino glargino farmakokinetikai netirta. Insulino glargino

(100 vienety/ml) kontroliuoty klinikiniy tyrimy pogrupiy pagal amziy, ras¢ ir lytj subanalizés metu
saugumo ir veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Liksizenatidas

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

Remiantis farmakokinetikos tyrimy su europidais, japonais ir kinais duomenimis, etniniai veiksniai
kliniskai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.

Lytis kliniskai reikSmingo poveikio liksizenatido farmakokinetikai nedaro.
Kino svoris kliniskai reikSmingo poveikio liksizenatido AUC nedaro.

Imunogenis§kumas

Jeigu yra antikliny pries liksizenatida, liksizenatido ekspozicija ir jos svyravimas labai padid¢ja
nepriklausomai nuo dozés lygio.

Vaiky populiacija

Suliqua tyrimy su vaikais ir jaunesniais kaip 18 mety paaugliais neatlikta.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Insulino glargino ir liksizenatido derinio kartotiniy doziy toksiSkumo, kancerogeniskumo,
genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyvinais neatlikta.

Insulinas glarginas

Insulino glargino jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo,
galimo kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Liksizenatidas

2 metus trukusiy po oda leidziamo vaistinio preparato kancerogeninio poveikio tyrimy metu peléms ir
ziurkéms buvo stebimi gaiSimo nesukéle skydliaukés C lasteliy navikai. Laikoma, kad tokj poveikj
sukelia negenotoksiniai su GLP-1 receptoriais susij¢ mechanizmai, kuriems grauzikai yra ypac¢ jautris.
C lasteliy hiperplazija ir adenoma ziurkéms atsirado vartojant visas tirtas dozes, o poveikio
nesukeliancios dozés ribos (angl. no observed adverse effect level, NOAEL) nustatyti nebuvo galima.
Peléms toks poveikis atsirado, kai ekspozicija buvo 9,3 karto didesné uz ekspozicijg, kuri biina zmogui
vartojant gydomaja doze. Kai ekspozicija buvo mazdaug 900 karty didesné uz ekspozicija, kuri biina
zmogui vartojant gydomaja doze, peléms atsirado ne C lasteliy karcinomy, o ziurkéms — C lgsteliy
karcinomy.

2 metus trukusiy po oda leidziamo vaistinio preparato kancerogeninio poveikio tyrimy su pelémis
metu vartojant vidutinio dydzio dozg¢ (ekspozicijos santykis buvo mazdaug 97), buvo 3 endometriumo
adenokarcinomos atvejai (jy padaznéjimas buvo statistiSkai reikSmingas). Su vaistinio preparato
vartojimu susijusio poveikio nenustatyta.
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Tyrimai su gyviinais tiesioginio kenksmingo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vislumui neparodé.
Liksizenatido vartojusiems Sunims atsirado laikiny séklidziy ir prielipo pazeidimy. Susijusio poveikio
sveiky vyry spermatogenezei nepastebéta.

Embriono ir vaisiaus raidos tyrimy metu apsigimimy, augimo sulétéjimas, kauléjimo sulétéjimas ir
poveikis skeletui atsirado visas liksizenatido dozes vartojusioms ziurkéms (ekspozicija buvo 5 kartus
didesné, palyginti su biinan¢ia zmogaus organizme) ir dideles dozes vartojusiems triusiams
(ekspozicija buvo 32 kartus didesné, palyginti su biinan¢ia Zmogaus organizme). Abiejy rusiy
pateléms atsirado nesunkus toksinis poveikis, t. y. suvartojamo édalo kiekio ir ktino svorio
sumazéjimas. Sulétéjo atsivesty ziurkiy patiny, kuriy organizma vélyvuoju vaikingumo bei Zindymo
laikotarpiu veiké didelés liksizenatido dozés, augimas, be to, Siek tiek padaznéjo atsivesty jaunikliy
gaisimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis (85 %)

Metioninas

Metakrezolis

Cinko chloridas

Koncentruota vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries pirmajj naudojima

3 metai.

Po pirmojo panaudojimo

28 dienos.

Po pirmojo panaudojimo: Laikyti Zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Negalima
uzsaldyti.

Nelaikyti su prijungta adata.

Svirkstiklj laikyti nuo tiesioginio kar§&io ar §viesos 3altiniy apsaugotoje vietoje. Po kiekvienos
injekcijos Svirkstiklio dangtelj biitina vél uzdéti ant Svirkstiklio, kad preparatas biity apsaugotas nuo
$viesos.

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).
Negalima uzsaldyti arba laikyti Salia Saldymo kameros ar Saldomyjy pakety.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo uztaisas su juodu stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turin¢iu
dangteliu (aliuminio) su jstatytu laminuotu sandarinamuoju disku (su vaistiniu preparatu
kontaktuojanti pusé yra bromobutilo gumos, iSoriné pusé yra poliizopreniné), uztaise yra 3 ml tirpalo.
Kiekvienas uztaisas yra vienkartiniame Svirkstiklyje.

3, 5 ir 10 uzpildyty Svirkstikliy pakuotés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries pirmajj naudojima Svirkstiklj reikia i§imti i§ Saldytuvo ir palaikyti zemesnéje kaip 25 °C
temperattroje 1-2 valandas.

Pries naudojima butina apzitiréti uztaisg. Vaistinj preparata galima vartoti tik tuo atveju, jeigu tirpalas
yra skaidrus ir bespalvis, jame nesimato kiety daleliy ir jis yra vandens konsistencijos.

Suliqua negalima maiSyti su bet kokiu kitu insulinu ar skiesti. MaiSymas ar skiedimas gali pakeisti
poveikij laiko atzvilgiu, be to, po sumaiSymo gali atsirasti nuosédy.

Pries kiekviena naudojima visada biitina prijungti nauja adatg. Adaty naudoti kartotinai negalima.
Pacientas po kiekvienos injekcijos adata turi iSmesti. Adaty pakuotéje néra.

Jeigu uzsikemsa adata, pacientai turi vykdyti pakuotés lapelyje pateikiamus ,,Naudojimo instrukeijy
nurodymus.

Tusciy Svirkstikliy kartotinai naudoti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.
Siekiant iSvengti galimo infekcinés ligos perdavimo, kiekviena Svirkstiklj gali naudoti tik vienas
pacientas.

Pries kiekvieng injekcijg biitina patikrinti Svirkstiklio etikete, kad bty iSvengta 2 skirtingy stiprumy
Suliqua supainiojimo arba Suliqua supainiojimo su kitais injekciniais vaistiniais preparatais nuo
cukrinio diabeto (zr. 4.4 skyriy).

Prie§ Suliqua vartojima biitina atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancias instrukcijas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017 m. sausio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. lapkri¢io mén. 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

27



IT PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
VOKIETIJA

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
VOKIETIJA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Prie§ Suliqua pateikima j kiekvienos valstybés narés rinkg registruotojas su nacionaline kompetentinga
institucija turi suderinti Suliqua mokomosios medziagos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos
priemones, paskirstymo modelius ir kitus programos aspektus.

Sia mokomaja medziaga siekiama padidinti Zinomuma apie du galimus vaistinio preparato
stiprumus ir sumazinti vaistinio preparato vartojimo klaidy, jskaitant dviejy skirtingy stiprumy
vaistinio preparato supainiojimo, rizika.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstyb¢je nar¢je, kurioje i rinkg yra tiekiamas Suliqua,
visiems sveikatos prieziiiros specialistams, kurie, tikétina, skirs ar iSduos Suliqua, bei pacientams,
kurie, tikétina, vartos Suliqua, biity pateiktas toliau nurodytos mokomosios medziagos rinkinys arba
suteiktas pri¢jimas prie jo.

. Sveikatos priezitiros specialisto vadovas.
. Paciento vadovas.

I sveikatos prieZitiros specialisto vadovg turi biiti jtraukta toliau nurodyta svarbiausia
informacija.

o Prie$ Suliqua skyrima ar iSdavimg pacientams turi buti pateiktas paciento vadovas.

o Biitina uztikrinti tinkama pacienty ir jy globéjy informavima apie tai, kaip vartoti insuling
glarging/liksizenatida.

o Suliqua tiekiamas uzpildytame Svirkstiklyje ir gali buiti leidziamas tik $ia priemone; sveikatos

priezitiros specialistams niekada negalima SvirkStu jtraukti insulino glargino/liksizenatido i§
uzpildyto Svirkstiklio, nes gali biiti padaryta dozavimo klaidy ir sukelta sunki zala.
o Suliqua tiekiamas dviejuose uzpildytuose Svirkstikliuose, kuriuose yra skirtingo stiprumo

liksizenatidas ir kuriy dozés ribos yra skirtingos.

> Abiejuose uzpildytuose Svirkstikliuose yra 100 vienety/ml insulino glargino.

> Suliqua 10-40 Svirkstikliu galima suleisti 10-40 dozés daliy Suliqua paros doze
(stiprumas: 100 vienety/ml insulino glargino ir 50 png/ml liksizenatido; dozés ribos:
10-40 vienety insulino glargino derinyje su 5-20 pg liksizenatido).

> Suliqua 30-60 Svirkstikliu galima suleisti 30-60 dozés daliy Suliqua paros doze
(stiprumas: 100 vienety/ml insulino glargino ir 33 pg/ml liksizenatido; dozés ribos:
30-60 vienety insulino glargino derinyje su 10-20 ug liksizenatido).

. Recepte turi biti nurodytos Suliqua uzpildyto Svirkstiklio dozés ribos ir stiprumas bei dozés
daliy, kurias reikia suleisti, skai¢ius.

J Jei recepte tritksta bet kokios informacijos, vaistininkas turi ja suzinoti i§ vaistinio preparato
skyrusio specialisto.

o Pacientui biitina paaiskinti, kad:

> Jus skiriate vartoti dozés daliy skaiCiy, atitinkantj nustatytg insulino vienety skaiciy bei
fiksuota liksizenatido kiekj

> Vienoje Suliqua dozés dalyje visada yra vienetas insulino nepriklausomai nuo to, koks
Suliqua uZzpildytas Svirkstiklis yra naudojamas (10-40 Svirkstiklis ar 30-60 Svirkstiklis)

> Svirkstimo priemonés doziy skaitiklis rodo, kiek dozés daliy bus suleista

J Jei pacientas pries tai naudojo kitokig uzpildytg Svirk§timo priemong, butina pabrézti dviejy
priemoniy dizaino skirtumus (bitina akcentuoti skirtingas spalvas, jspéjamuosius teiginius ant
dezutes ar etiketés ir kitokias su saugumu susijusias dizaino ypatybes, pvz., taktilinius uzpildyto
Svirkstiklio elementus).

J Paaiskinti, kaip pacientui gali pasireiksti disglikemija ir galimos nepageidaujamos reakcijos.

o Pries$ insulino glargino/liksizenatido i8davima vaistininkams rekomenduojama patikrinti, ar
pacientas ir jo globéjas gali perskaityti, koks yra Suliqua stiprumas, kokios yra uzpildyto
Svirkstiklio dozés ribos ir kg rodo uzpildyto Svirkstiklio dozés skaitiklis. Be to, vaistininkas turi
patikrinti, ar pacientas yra apmokytas, kaip naudoti Svirkstiklj.
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. Akliems ar silpnai matantiems pacientams turi biiti nurodyta, kad jiems visada turi padéti kitas
zmogus, kurio rega yra gera ir kuris yra apmokytas naudoti insulino glargino/liksizenatido
Svirkstimo priemong.

. Pacientams biitina nurodyti atidZiai stebéti cukraus kiekj kraujyje pradedant vartoti insuling
glargina/liksizenatida, kurio sudétyje yra insulino glargino ir ne insulino tipo veikliosios
medziagos (liksizenatido).

. I sveikatos priezitiros specialisto vadova bus jtrauktas priminimas apie biitinybe pranesti apie
visas su Suliqua susijusias vaistinio preparato vartojimo klaidas.

I paciento vadova turi biti jtraukta toliau nurodyta svarbiausia informacija.

. Pries Suliqua vartojimg atidziai perskaitykite pakuotés lapelyje pateikiamas instrukcijas.
J Suliqua tiekiamas uZpildytame Svirkstiklyje ir gali buti leidziamas tik Sia priemone; pacientams,
globéjams ir sveikatos priezitiros specialistams nickada negalima $virkstu jtraukti insulino
glargino/liksizenatido 1§ uzpildyto Svirkstiklio, nes gali biiti padaryta dozavimo klaidy ir sukelta
sunki zala.
. Suliqua tiekiamas dviejuose uzpildytuose Svirkstikliuose, kuriuose yra skirtingo stiprumo
liksizenatidas ir kuriy dozés ribos yra skirtingos.
> Abiejuose uzpildytuose Svirkstikliuose yra 100 vienety/ml insulino glargino.
> Suliqua 10-40 Svirkstikliu galima suleisti 10-40 dozés daliy Suliqua paros doze
(stiprumas: 100 vienety/ml insulino glargino ir 50 pg/ml liksizenatido; dozés ribos:
10-40 vienety insulino glargino kartu su 5-20 pg liksizenatido).

> Suliqua 30-60 Svirkstikliu galima suleisti 30-60 dozés daliy Suliqua paros doze
(stiprumas: 100 vienety/ml insulino glargino ir 33 pg /ml liksizenatido; dozés ribos:
30-60 vienety insulino glargino kartu su 10-20 pg liksizenatido).

o Recepte turi buti nurodyta, kokio uzpildyto Svirkstiklio Jums reikia (Suliqua 10-40 Svirkstiklio
ar 30-60 Svirkstiklio), bei dozés daliy, kurias reikia leisti, skaiCius.

. Jei recepte tritksta bet kokios informacijos, vaistininkas turi jg suzinoti i§ vaistinio preparato
skyrusio specialisto.
o Vienoje dozés dalyje visada yra vienetas insulino ir fiksuotas kiekis liksizenatido. Prie§ insulino

glargino/liksizenatido vartojima Jums turi biti aisku, kiek dozés daliy turite suleisti. Sig
informacija Jums pateiks sveikatos prieziiiros specialistas.

. Vienoje Suliqua dozés dalyje visada yra vienetas insulino nepriklausomai nuo to, koks Suliqua
uzpildytas Svirkstiklis yra naudojamas (10-40 Svirkstiklis ar 30-60 Svirkstiklis).
. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas paaiskins apie Suliqua Svirkstiklio dizaing ir ypatybes bei

nurodys, kaip uzpildytos Svirkstimo priemonés dozés skaitiklyje rodomas skaicius dozés daliy,
kurios bus suleistos.

. Keiciant vartojama vaistg Siuo sudétiniu vaistu bei kelias savaites po pakeitimo reikia dazniau
matuoti cukraus kiekj kraujyje.

o Jei kilty bet kokiy klausimy apie gydyma, kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialistg.

o I paciento vadova bus jtrauktas priminimas apie biitinybe pranesti apie visas su Suliqua
susijusias vaisto vartojimo klaidas.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum + lixisenatidum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename §virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino ir 150 mikrogramy
liksizenatido.

Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 50 mikrogramy liksizenatido.
Kiekvienoje dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,5 mikrogramo liksizenatido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis (85 %), metioninas, metakrezolis, cinko chloridas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis,
natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar)

3 x 3 ml Svirkstikliai

5 x 3 ml Svirkstikliai

10 x 3 ml Svirkstikliy

10-40 dozés daliy (1 dozés dalis = 1 vienetas insulino glargino + 0,5 mikrogramo liksizenatido)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Atidaryti Cia
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Vartoti tik vienam pacientui.
Vartoti tik Siame $virkstiklyje.
Visada naudoti nauja adata.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo pavartojimo: suvartoti per 28 dienas.
Atidarymo data: _ / / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj naudojima:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti arba laikyti Salia Saldymo kameros ar Saldomyjy pakety.

UzZzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo panaudojimo:

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima saldyti. Negalima uZzsaldyti.

Nelaikyti su prijungta adata.

Svirkstiklj laikyti nuo tiesioginio kar§&io ar §viesos 3altiniy apsaugotoje vietoje. Po kiekvienos
injekcijos Svirkstiklio dangtelj butina vél uzdéti ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEIGU REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Suliqua 10-40

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suliqua 100 vienety/ml + 50 ug/ml injekcija
insulinum glarginum + lixisenatidum

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

10-40 dozés daliy
SoloStar
Visada naudoti nauja adata.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum + lixisenatidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename §virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino ir 100 mikrogramy
liksizenatido.

Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 33 mikrogramai liksizenatido.
Kiekvienoje dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,33 mikrogramai liksizenatido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis (85 %), metioninas, metakrezolis, cinko chloridas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis,
natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés

lapelyje).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar)

3 x 3 ml Svirkstikliai

5 x 3 ml Svirkstikliai

10 x 3 ml svirkstikliy

30-60 dozés daliy (1 dozés dalis = 1 vienetas insulino glargino + 0,33 mikrogramai liksizenatido)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Atidaryti Cia
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Vartoti tik vienam pacientui.
Vartoti tik Siame $virkstiklyje.
Visada naudoti nauja adata.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo pavartojimo: suvartoti per 28 dienas.
Atidarymo data: _ / / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj naudojima:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti arba laikyti Salia Saldymo kameros ar Saldomyjy pakety.

UzZpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo panaudojimo:

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima saldyti. Negalima uZzsaldyti.

Nelaikyti su prijungta adata.

Svirkstiklj laikyti nuo tiesioginio kar§&io ar §viesos 3altiniy apsaugotoje vietoje. Po kiekvienos
injekcijos Svirkstiklio dangtelj butina vél uzdéti ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEIGU REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Suliqua 30-60

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Suliqua 100 vienety/ml + 33 ug/ml injekcija
insulinum glarginum + lixisenatidum

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

30-60 dozés daliy
SoloStar
Visada naudoti nauja adata.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramu/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas glarginas + liksizenatidas (insulinum glarginum + lixisenatidum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Suliqua ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Suliqua
Kaip vartoti Suliqua

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Suliqua

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra Suliqua ir kam jis vartojamas

Suliqua yra cukriniam diabetui gydyti vartojamas injekcinis vaistas, kurio sudétyje yra dvi veikliosios
medziagos:

. insulinas glarginas, t. y. ilgai veikiantis insulinas, padedantis kontroliuoti cukraus (gliukozes)
kiekj visg para;

. liksizenatidas, t. y. vadinamasis GLP-1 analogas, padedantis organizmui i$skirti papildomai
insulino reaguojant j cukraus kiekio kraujyje padidéjimg bei létinantis cukraus pasisavinima i$
maisto.

Suliqua vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui gydyti suaugusiuosius, siekiant padéti kontroliuoti
cukraus kiekj kraujyje, kai jis yra per didelis, taip papildant gydyma dieta ir fiziniu kraviu. Suliqua
vartojamas kartu su metforminu (kartu su natrio-gliukozés ko-pernesiklio-2 (SGLT2) inhibitoriais
(gliflozino preparatais) arba be jy), kai kity vaisty poveikis néra pakankamas cukraus kiekiui kraujyje
kontroliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Suliqua

Suliqua vartoti draudziama

- jeigu yra alergija insulinui glarginui, liksizenatidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Suliqua, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu, kadangi Suliqua yra vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui gydyti
ir tokiu atveju §is vaistas Jums netinka;

. yra diabetiné ketoacidozé (cukrinio diabeto komplikacija, kuri pasireiskia, kai organizmas
negali pasisavinti gliukozés, kadangi nepakanka insulino), nes tokiu atveju $is vaistas Jums
netinka;
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. yra sunkus skrandzio arba zarnyno sutrikimas, toks kaip skrandzio raumeny liga (vadinamoji
gastroparez¢), kuria sergant 1étéja skrandzio i$situstinimas. Kadangi dél Suliqua vartojimo gali
pasireiksti Salutinis poveikis skrandziui (zr. 4 skyriy), $is vaistas nebuvo tirtas su pacientais,
kuriems yra sunkus skrandZio arba Zarnyno sutrikimas. Skyriuje ,,Kiti vaistai ir Suliqua“
prasome perskaityti informacijg apie vaistus, kurie neturi ilgai biiti skrandyje;

. sergate sunkia inksty liga arba esate gydomas dializémis (tokiu atveju Sio vaisto Jums vartoti
nerekomenduojama).

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, biiklés steb&jimo (kraujo ir Slapimo
tyrimy), mitybos, fizinio krivio (darbo ir fiziniy pratimy) bei injekcijos (suleidimo) technikos.

Ypac svarbu atkreipti démesj

° Jeigu yra per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra
per mazas, laikykités nurodymy esant hipoglikemijai (Zr. apibrauktg staciakampj Sio pakuotés
lapelio pabaigoje).

° Jeigu yra per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra
per didelis, laikykités nurodymy esant hiperglikemijai (Zr. apibraukta staciakampj Sio pakuotés
lapelio pabaigoje).

. Isitikinkite, kad vartojate tinkamg vaista. Prie§ kiekviena injekcijg butina patikrinti etikete, kad
Suliqua nebiity supainiotas su kitu insulinu.

. Jeigu Jusy rega yra bloga (zr. 3 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Suliqua. Vartodami §j
vaista, atkreipkite démes;j j toliau i§vardytus poZymius:

. pasireiskus;j stipry ir nuolatinj skrandzio srities (pilvo) skausma. Tai gali buti kasos uzdegimo
(iminio pankreatito) pozymis;
. skys¢iy kiekio sumazéjimg organizme (dehidratacijg), pvz., pasireiSkus vémimui ar

viduriavimui. Svarbu iSvengti skysciy kiekio organizme sumazéjimo geriant daug skysciy, ypac
pirmosiomis gydymo Suliqua savaitémis.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, sickiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Suliqua®). Jeigu Jiis Siuo metu SvirkscCiate vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, prie§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
JUisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kelionése

Pries keliong pasitarkite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

Apie galimybe nusipirkti Jusy vartojamo vaisto Salyje, kurioje lankysités.
Kaip apsirtpinti vaistais, Svirkstais ir kitomis priemonémis.

Kaip tinkamai laikyti vaistg kelionés metu.

Kada valgyti ir kada vartoti vaistg.

Apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka.

Apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysites.

Kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Vaikams ir paaugliams
Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety amziaus paaugliy gydymo Suliqua patirties néra, todél tokio amziaus
pacientams Suliqua vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Suliqua

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Jeigu vartojate kitokj vaistg cukriniam diabetui gydyti, pasitarkite su
gydytoju, ar prie§ gydymo Suliqua pradzig reikia nutraukti jo vartojima.
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Kai kurie vaistai gali keisti cukraus kiekj kraujyje. Tai reiSkia, kad gydytojui gali tekti koreguoti Jums
paskirtg Suliqua doz¢. Dél Sios priezasties, pries pradédami vartoti vaistg, paklauskite gydytojo, ar jis
keis cukraus kiekj kraujyje ir kokiy priemoniy imtis (jeigu reikia). Be to, biitinas atidumas nutraukiant
vaisto vartojima.

Suliqua gali keisti kai kuriy vaisty, kuriuos nuryjate, poveikj. Kai kuriy vaisty, pvz., antibiotiky,
geriamyjy kontraceptiky, statiny (vaisty, mazinanc¢iy cholesterolio kiekj, tokiy kaip atorvastatinas),
skrandyje neiriy table¢iy arba kapsuliy, arba granuliy, arba geriamyjy milteliy, arba suspensijy, kurios
neturi ilgai biiti skrandyje, gali reikéti vartoti iki Suliqua suleidimo likus bent vienai valandai arba
pragjus keturioms valandoms po jos.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti

Bet kokie kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti.

Dizopiramidas, skirtas tam tikriems Sirdies sutrikimams gydyti.

Fluoksetinas, skirtas depresijai gydyti.

Sulfonamidy grupés antibiotikai, skirti infekcinéms ligoms gydyti.

Fibratai, skirti dideliam riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai, skirti depresijai arba Parkinsono ligai gydyti.

Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, skirti tam tikriems Sirdies

sutrikimams arba dideliam kraujospiidziui gydyti.

. Skausmga ir karS¢iavimg mazinantys vaistai, tokie kaip pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai
(pavyzdziui, acetilsalicilo riigstis).

. Pentamidinas, skirtas tam tikroms parazity sukeltoms uzkrec¢iamosioms ligoms gydyti. Cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per mazas, o po to kai kuriais atvejais — per didelis.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimg (hiperglikemija) gali sukelti

. Kortikosteroidai, pavyzdziui, kortizonas ir prednizolonas, skirti uzdegimui gydyti.

Danazolas, skirtas endometriozei gydyti.

Diazoksidas, skirtas padidéjusiam kraujospiidziui gydyti.

Proteazés inhibitoriai, skirti gydyti nuo ZIV.

Slapimo issiskyrima skatinantys vaistai, skirti padidéjusiam kraujospiidziui arba skys&iy

susilaikymui organizme gydyti.

Gliukagonas, vartojamas esant labai mazam cukraus kiekiui kraujyje.

Izoniazidas, skirtas tuberkuliozei gydyti.

Somatropinas, augimo hormonas.

Skydliaukés hormonai, skirti skydliaukés sutrikimams gydyti.

Estrogenai ir progestagenai, pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant

nepastoti, arba estrogenai, vartojami nuo kauly audinio nykimo (osteoporozes).

Klozapinas, olanzapinas ir fenotiazino dariniai, skirti psichikos ligoms gydyti.

. Simpatomimetikai, pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas, skirti
astmai gydyti.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:
° beta adrenoreceptoriy blokatoriy arba klonidino, skirty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti;
. licio drusky, skirty psichikos sutrikimams gydyti.

Vaistai, galintys slopinti perspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje pozymius

Vartojant beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir kai kuriy kity vaisty (pvz., klonidino, guanetidino,
rezerpino, kuriais gydomas padidéjes kraujospudis), gali buiti sunkiau atpazinti perspéjamuosius mazo
cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymius. Sie vaistai gali silpninti arba visai paslépti
pirmuosius simptomus, rodancius, kad cukraus kiekis kraujyje yra per maZas.

Jeigu bet kuri paminéta biiklé Jums tinka arba dél to nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti §j vaista.

45



Varfarinas arba kiti antikoaguliantai

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate varfaring arba kitokiy antikoagulianty (vaisty, kurie slopina
kraujo kresuliy susidaryma), kadangi gali reikéti dazniau atlikti kraujo tyrimus (vadinamaji
tarptautinio normalizuoto santykio arba TNS tyrima).

Suliqua vartojimas su alkoholiu
ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti. Tokiu atveju biitina dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Suliqua negalima vartoti néStumo laikotarpiu. Ar Suliqua gali pakenkti negimusiam vaikui, nezinoma.
Suliqua negalima vartoti zindymo laikotarpiu. Ar Suliqua iSsiskiria j motinos pieng, nezinoma.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje (Zr. informacija apibrauktame staciakampyje §io
pakuotés lapelio pabaigoje) gali bloginti gebéjima vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus.
Gali pablogéti gebéjimas susikaupti. Tai gali buti pavojinga Jums ir kitiems.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite vairuoti, jeigu:
. cukraus kiekis kraujyje daznai biina per mazas;
. sunkiai atpazjstate, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Suliqua sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Suliqua sudétyje yra metakrezolio

Siame vaiste yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Suliqua

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jis gali nurodyti vartoti kitokia Suliqua doz¢
nei anksc¢iau vartoto insulino ar kitokio gliukozés kiekj mazinancio vaisto (jei jo vartota) dozé. Jeigu

abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Atsizvelgdamas | Jisy gyvenimo biidg, cukraus kiekio kraujyje tyrimy rezultatus ir ankstesnj insulino
vartojima, gydytojas pasakys:

. kiek ir kada Suliqua reikia vartoti kiekvieng diena;
. kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti Slapima;
) kada gali reikéti leisti mazesne arba didesne doze.

Gydytojas gali nurodyti Suliqua vartoti su kitais vaistais nuo didelio cukraus kiekio kraujyje.

Kiek vartoti

Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

o Siuo §virkstikliu viena injekcija galima suleisti 10-40 dozés daliy 1 dozés dalies Zingsniais.

o Kiekviena nustatyta dozés dalis yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,5 mikrogramo liksizenatido.

Jasy Suliqua dozé yra vartojama vadinamosiomis dozés dalimis. Svirkstiklio dozés langelis rodo dozés
daliy skaiciy.

Negalima suleisti mazesnés kaip 10 dozés daliy dozés. Negalima suleisti didesnés kaip 40 dozés daliy
dozés.
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Jeigu reikalinga didesné kaip 40 dozés daliy dozé, gydytojas skirs kitokio stiprumo vaistg. Jeigu reikia
leisti 30-60 vienety dozés daliy, yra tickiamas Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis
tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Jtakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turétuméte apie juos zinoti, kad,
pakitus cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg
ryskaus jo padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite apibrauktame staciakampyje $io
pakuotés lapelio pabaigoje.

Vartojimas senyviems (65 mety ir vyresniems) pacientams
Jeigu esate 65 mety arba vyresnis, pasitarkite su gydytoju, nes Jums gali reikéti vartoti mazesne doze.

Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy
Jeigu Jums yra inksty arba kepeny sutrikimy, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesng
dozg.

Kada leisti Suliqua
Suliqua reikia leisti 1 valandos laikotarpiu iki valgio. Patartina, pasirinkus patogiausia valgyma

injekcijai, Suliqua leisti kiekvieng dieng pries tg patj valgyma.

Pries suleidZiant Suliqua

. Visada laikykités su Siuo pakuotés lapeliu pateikiamy ,,Naudojimo instrukcijy* ir $virkstiklj
naudokite kaip nurodyta.

° Jeigu nevykdysite visy $iy instrukeijy nurodymuy, galite susileisti per maza arba per didele
Suliqua dozg.

Siekiant iSvengti klaidy, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti vaisto pakuotg ir Svirkstiklio etikete
uztikrinant, kad naudojamas tinkamas Svirkstiklis, ypa¢ jeigu leidziamas daugiau nei vienas vaistas.
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kaip suleisti

o Suliqua yra leidziamas po oda (i poodj).
o Vaistg suleiskite j prieking Slaunies, rankos virSutinés dalies (Zasto) ar liemens (pilvo) dalj.
o Kasdien keiskite injekcijos vietg toje pacioje srityje. Tai sumazins injekcijos vietos jdubimo ar

iSkilimo rizika (daugiau informacijos rasite 4 skyriaus poskyryje ,,Kitoks Salutinis poveikis®).

Suliqua negalima vartoti
J Jeigu Suliqua yra daleliy. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ir panaSus j vandenj.

Kita svarbi informacija apie uzpildyty Svirkstikliy naudojimg

o Kiekvienam suleidimui visada biitina naudoti nauja adatg. Kartotinis adaty naudojimas didina
adatos uzsikimsimo rizikg ir dél to gali buti suleista per maza arba per didel¢ dozé. Po kiekvieno
panaudojimo adatg reikia saugiai iSmesti.

o Siekiant iSvengti galimo vieno Zzmogaus infekcinés ligos perdavimo kitam, Svirkstiklio negali
naudoti daugiau kaip vienas zmogus, net jeigu pakei¢iama adata.

o Galima naudoti tik tokias adatas, kurios tinka naudoti su Suliqua $virkstikliu (zr. ,,Naudojimo
instrukcijas®).

o Pries kiekvieng injekcijg reikia atlikti saugumo méginj.

o Panaudotas adatas iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba taip, kaip nurodé vaistininkas arba

vietiné kontroliuojanti institucija.

Siekiant i§vengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, nickada nenaudokite Svirksto tirpalui
jtraukti i§ Svirkstiklio.

Jeigu Svirkstiklis yra pazeistas, nebuvo laikomas tinkamai, nesate jsitikines, kad jis veikia tinkamai,
arba pastebéjote, kad cukraus kiekio kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo:

47



. IsSmeskite Svirkstiklj ir naudokite nauja.
. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu manote, kad yra su Svirkstikliu
susijusiy problemy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Suliqua doze?

Suleidus per didelg Sio vaisto doze, cukraus kiekis kraujyje gali tapti per mazas (gali pasireiksti
hipoglikemija). Siekiant i§vengti cukraus kiekio kraujyje tapimo per mazu (hipoglikemijos), reikia
tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir daugiau valgyti. Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, zr. §io
pakuotes lapelio pabaigoje pateikiamus nurodymus (81 informacija apibraukta stac¢iakampiu).

Pamirsus pavartoti Suliqua

Jeigu praleidote Suliqua dozg¢ arba nesusileidote pakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali
tapti per didelis (gali pasireiksti hiperglikemija).

Jeigu reikia, Suliqua galima susileisti pries$ kitg valgj.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

. Negalima atlikti dviejy injekcijy per para.

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir kita doze susileiskite jprastu metu.

o Informacijos apie hiperglikemijos gydyma pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si

informacija apibraukta staciakampiu).

Nustojus vartoti Suliqua

Nenustokite vartoti §io vaisto nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Suliqua vartojima, cukraus
kiekis kraujyje gali tapti labai didelis (pasireiksti hiperglikemija) ir kraujyje gali kauptis riigstis
(pasireiksti ketoacidozé).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu pastebésite per mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymiy, nedelsdami imkités
cukraus kiekj kraujyje didinan¢iy veiksmy (Zr. staciakampiu apibraukta informacija Sio lapelio
pabaigoje).

Hipoglikemija gali biiti labai sunki, ji gydymo vaistais, kuriy sudétyje yra insulino, metu atsiranda
labai daznai (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny).

Mazas cukraus kiekis kraujyje reiskia, kad Jiisy kraujyje cukraus nepakanka.

Labai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite apalpti (netekti sgmonés).

Jeigu labai sumazéjgs cukraus kiekis kraujyje islieka ilga laika, tai gali sukelti smegeny pazeidimg ir
biti pavojingas gyvybei. Daugiau informacijos rasite $io lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Kitoks Salutinis poveikis
Jeigu pastebésite bet kurj toliau paminétg Salutinj poveikj, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Odos pokyciai injekcijos vietoje

Per daznai leidZiant insulino j tg pacia vieta, oda gali suplonéti (lipoatrofija) arba sustoréti
(lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo amiloidu,
sankaupos (odos amiloidozé). Néra zinoma, kaip daznai Siy odos poky¢iy atsiranda. Toje vietoje,
kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami
vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Svaigulio pojiitis
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Sleikstulys (pykinimas)

Vémimas

Viduriavimas

Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje. Galimi poZymiai yra paraudimas, nejprastai
stiprus skausmas leidZiant, niezulys, dilgéliné, patinimas arba uzdegimas. Toks poveikis gali
i8plisti aplink injekcijos vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus paprastai iSnyksta per kelias
dienas arba savaites.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Persalimas, sloga, gerklés skausmas

Ruplés (dilgéling)

Galvos skausmas

Nevirskinimas (dispepsija)

Pilvo skausmas

Nuovargis

Tulzies akmenys

Tulzies puislés uzdegimas

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
o Sulétéjes skrandzio iStuStinimas

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Suliqua
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant deézuteés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirmajj naudojima

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uZzsaldyti arba laikyti $alia $aldymo kameros ar Saldomyjy pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo panaudojimo

Naudojama Svirkstiklj laikykite zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 28 dienas. Po §io
laikotarpio Svirkstiklj reikia iSmesti.

Nedékite virkstiklio j $aldytuva ir neuzsaldykite. Svirkstiklj visada reikia laikyti nuo tiesioginio
karsc¢io ar Sviesos Saltiniy apsaugotoje vietoje. Nenaudojamas Svirkstiklis turi buti laikomas su
dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Svirkstiklio negalima palikti automobilyje ypa¢ $altg ar karsta dieng.

Svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Suliqua sudétis

. Veikliosios medziagos yra insulinas glarginas ir liksizenatidas.
Kiekviename §virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino ir 150 mikrogramy
liksizenatido.
Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 50 mikrogramy liksizenatido.
Kiekvienoje Suliqua dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,5 mikrogramo
liksizenatido.

. Pagalbinés medziagos yra glicerolis (85 %), metioninas, metakrezolis, cinko chloridas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.
Taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina pries vartojant Suliqua®, kur pateikiama informacijos apie
natrj ir metakrezol;.

Suliqua iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Suliqua yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas (injekcija) stikliniame uZtaise, kuris yra
uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar).

Pakuotés dydziai: 3, 5 arba 10 uzpildyty Svirkstikliy.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Adaty pakuotéje néra.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

50



Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Jeigu vartojate insulina, visada turite turéti:

o Maisto, kuriame yra cukraus, pvz., gliukozés table¢iy arba gérimy, kuriuose yra cukraus
(maziausiai 20 gramy).
o Kortelg, kurioje nurodyta, kad Jiis sergate cukriniu diabetu.

Hiperglikemija (didelis cukraus Kiekis kraujyje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali buti, kad nesusileidote
pakankamai insulino.

Priezastys, dél kuriy gali atsirasti hiperglikemija

Toks poveikis gali atsirasti dél toliau nurodyty priezasciy.

. Nesusileidus arba susileidus per mazai Suliqua.

Sumazéjus vaisto veiksmingumui (pavyzdziui, dél netinkamo laikymo).

Jeigu insulino Svirkstiklis veikia netinkamai.

Esant mazesniam nei jprasta fiziniam kraviui.

Patiriant stresg (dideles neigiamas emocijas, sujaudinima).

Susizalojus, dél operacijos, infekcijos arba kar§¢iavimo.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, padaznéjes noras Slapintis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito netekimas,
mazas kraujospiidis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime, nustatomi
Slapimo tyrimy metu. Pilvo skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas arba apalpimas
(samonés netekimas) gali buti dél insulino stokos pasireiskusios sunkios buklés (ketoacidozés)
pozymiai.

K3 daryti pasirei§kus hiperglikemijai

° Atsiradus bet kuriy paminéty pozymiy, patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir, jeigu cukraus
kiekis kraujyje yra didelis, pasidarykite tyrimus dél ketoniniy kiiny $lapime (taip, kaip nurodé
gydytojas arba slaugytojas).

. Jeigu yra sunki hiperglikemija arba ketoacidozé, nedelsdami kreipkités i gydytojg. Tokig bukle
visada turi gydyti gydytojas, paprastai tai atlickama ligoninéje.

Hipoglikemija (mazZas cukraus Kiekis kraujyje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje sumazéja per daug, galite apalpti (prarasti samong). Sunki hipoglikemija
gali sukelti Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Jts turite iSmokti
atpazinti per didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo poZymius, kad galétuméte imtis veiksmy,
kurie neleis biiklei pasunkéti.

Priezastys, dél kuriy gali atsirasti hipoglikemija

Toks poveikis gali atsirasti dél toliau nurodyty priezas¢iy.

° Suleidus per didele Suliqua doze.

° Nepavalgius arba pavalgius per vélai.

. Valgant per mazai arba tokio maisto, kuriame yra maziau nei jprasta angliavandeniy (dirbtiniai
saldikliai néra angliavandeniai).

Geriant alkoholinius gérimus (ypac kai tuo pat metu per mazai valgoma).

Netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant.

Jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta.

Sveikstant po traumos arba operacijos, atsigaunant po kitokio streso.

Sveikstant po ligos arba kars¢iavimo.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).
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Hipoglikemijos atsiradimo pavojus taip pat yra didesnis
. Ka tik pradéjus gydyma Suliqua (jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, didziausia
tokio poveikio tikimybé yra ryte).

. Jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus.
Keiciant Suliqua injekcijos vietg (pavyzdziui, j Zastg (virSuting rankos dalj) vietoj Slaunies).
. Sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze.

Perspéjamieji hipoglikemijos poZymiai

Paprastai pirmiausia atsiranda bendryjy organizmo pozymiy. Galimi per didelj arba per greitg cukraus
kiekio kraujyje maz¢jima rodantys pozymiai yra prakaitavimas, Salta ir drégna oda, nerimo pojiitis,
daznas arba neritmigkas $irdies plakimas, didelis kraujospadis ir irdies plakimo pojitis. Siy pozymiy
daZnai atsiranda anksé¢iau negu mazo cukraus kiekio smegenyse pozymiy.

Kiti pozymiai yra galvos skausmas, stiprus alkis, Sleikstulys (pykinimas) arba vémimas, nuovargis,
mieguistumas, neramumas, sutrikes miegas, agresyvus elgesys, démesio sukaupimo sutrikimas, 1éta
reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai negali kalbéti),
regos pokytis, drebulys, negaléjimas pajudéti (paralyzius), dilgciojimas plastakose ir rankose,
apyburnio nejautra ir dilgéiojimas, svaigulio pojutis, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas
apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Kai kada hipoglikemijos simptomai gali biiti maziau aiSks.

Pirmieji perspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali buti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:
. jeigu esate senyvi;

jeigu seniai sergate cukriniu diabetu;

jeigu yra tam tikry nervy pazeidimy (vadinamoji diabetiné autonominé neuropatija);

jeigu neseniai (pavyzdziui, vakar) cukraus kiekis kraujyje buvo per mazas;

jeigu per mazas cukraus kiekis kraujyje atsiranda létai;

jeigu cukraus kiekis kraujyje visada yra beveik normalus arba diabeto kontrolé neseniai labai
pageréjo;

° gyvulinj insuling neseniai pakeitus pagamintu insulinu, kurio yra Suliqua sudétyje;

° vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).
Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net alpimas) gali pasireiksti anks¢iau negu suprasite, kas
vyksta. Zinokite savo persp&jamuosius pozymius. Prireikus daZznesnis cukraus kiekio kraujyje
tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus. Jeigu Jums sunku atpaZzinti
perspéjamuosius pozymius, turite vengti situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo), kurioms esant
dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zzmonéms.

K3 daryti pasirei§kus hipoglikemijai?

1. Suliqua leisti negalima. Tuoj pat suvalgykite 15-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés, cukraus
gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldinto gérimo. Gérimai ir maistas, kuriy sudétyje yra
dirbtiniy saldikliy (pvz., dietiniai gérimai), nepadeda koreguoti mazo cukraus kiekio kraujyje.

2. Jums gali prireikti suvalgyti kokio nors maisto (pavyzdziui, duonos arba makarony), kuris
sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima, ypac jeigu Jusy kitas valgymas nebus
numatytu laiku. Jeigu nezinote, kokj maistg tokiu atveju turite valgyti, paklauskite gydytojo arba
slaugytojo.

Vartojant Suliqua, mazas cukraus kiekis kraujyje gali i8likti ilgiau, nes vaisto sudétyje yra ilgai
veikiancio insulino (insulino glargino).

3. Patikrinkite gliukozés kiekj kraujyje po cukraus pavartojimo praéjus 10-15 minuciy. Jeigu
gliukozés kiekis kraujyje islieka per mazas (< 4 mmol/l) arba vél pasireiSkia hipoglikemija,
suvartokite dar 15-20 gramy cukraus.

4. Jeigu hipoglikemijos kontroliuoti nepavyksta arba jeigu ji atsinaujina, nedelsdami pasitarkite su

gydytoju
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Ka daryti kitiems Zmonéms, jeigu Jums pasireiSkia hipoglikemija?

Pasakykite giminaic¢iams, draugams ir artimiems kolegoms, kad tuo atveju, jeigu Jis negalite nuryti
arba praradote samong, jie turi nedelsdami kviesti medikus.

Jums reikia skirti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje) ir tai tikslinga
net tada, kai tiksliai néra aisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, biitina nedelsiant istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suZinoti, ar tikrai
pasirei§ké hipoglikemija.
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Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
(10-40).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pries pradédami vartoti Suliqua, pirmiausia perskaitykite pakuotés lapelj ir Sias naudojimo
instrukcijas

Suliqua (10-40) SoloStar §virktiklyje yra insulino glargino ir liksizenatido derinys. Siame
$virkstiklyje esantis vaistiniy preparaty derinys skirtas kasdienei 10-40 Suliqua dozés daliy
injekcijai.

- Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu jas naudosite kartotinai, galite nesusileisti visos
dozés (susileisti per maza dozg) arba vaisto susileisti per daug (perdozuoti), kadangi adata gali
uzsikimsti.

- Niekada nenaudokite §virkSto vaistiniam preparatui i$ Svirkstiklio jtraukti. Tokiu atveju
galite susileisti netinkama vaisto doze.

Neismeskite $iy naudojimo instrukcijy, kad galétuméte jas perskaityti ir ateityje.
Svarbi informacija

Neduokite Svirkstiklio nickam kitam, jis skirtas tik Jums.
Niekada nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis paZeistas arba jeigu nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.
Pries kiekviena injekcija atlikite saugumo méginj. Zr. 3 VEIKSMA.
Visada reikia turéti atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty, kad biity kuo pakeisti pamestg ar
neveikiancia priemoneg.
Prie$ naudojima visada patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate
tinkamg $virkstiklj.

ISmokite atlikti injekcija
Pries $virkstiklio naudojimg aptarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip atlikti
injekcija.
Jeigu naudojant Svirkstiklj kyla problemy, pavyzdziui, jeigu turite regos sutrikimy, paprasSykite
pagalbos.
Pries $virkstiklio naudojima perskaitykite visas Sias instrukcijas. Jeigu nevykdysite visy $iy
instrukcijy reikalavimy, vaisto galite susileisti per daug ar per mazai.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie Suliqua, $virkstiklj arba cukrinj diabeta, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Papildomos priemonés kuriy Jums reikés

Nauja sterili adata (zr. 2 ETAPA).
Astriy atlieky talpyklé panaudotoms adatoms (zr. Svirkstiklio i§metimas).
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Injekcijos vietos

Susipazinkite su savo SvirkStikliu

Uztaiso laikiklis ~ Stamoklis*  Dozés langelis Dozés rodyklé
+ " &"; <] e —.
C 1[5 Suliqua’soesar (4 @
E B 10-40 | == 5| 5

Dozés selektorius
Guminé Vaisto pavadinimas Suleidimo

Svirkstiklio dangtelis . Skalé
tarpiné mygtukas

*Kol nebus suleistos kelios dozés, stimoklio nematysite

1 ETAPAS. Patikrinkite $virkstiklj

Pirma kartg naudodami naujg Svirkstiklj, iSimkite jj i§ Saldytuvo iki injekcijos likus maziausiai
1 valandai. Salto vaisto injekcija yra skausmingesné. Po pirmo naudojimo, $virkstiklj laikykite
zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

A.  Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodytg pavadinima ir tinkamumo laika.
[sitikinkite, kad turite reikiama vaista. Svirkstiklis yra persiky spalvos, suleidimo

mygtukas yra oranzinis.
Nenaudokite Sio Svirkstiklio, jeigu Jums reikalinga paros dozé yra maZesné kaip
10 dozés vienety arba didesné kaip 40 dozés vienety. Aptarkite su gydytoju, koks

$virkstiklis atitinka Jiisy poreikius.
Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.

[N\

10 - 40

—y

I
 —




B.  Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

C. Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus.
Apzitrékite pro permatoma uztaiso laikiklj. Nenaudokite $virkstiklio, jeigu vaistas yra
drumzlinas, spalvotas arba jame yra daleliy.

Soliqua’ solostar’
10-40

2 ETAPAS. Prijunkite nauja adata
Negalima adaty naudoti kartotinai. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg sterilig adatg. Tai
padés apsisaugoti nuo adatos uzsikim§imo, uzter§imo bei infekcijos.

Visada naudokite tik adatas, kurios tinka naudoti su Suliqua $virkstikliu.

A.  Paimkite naujg adata ir nupléskite apsaugine plévele.

B.
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C. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj. Jo neiSmeskite.

ma -ob
gojes enbios

D.  Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite.
Jeigu bandysite jj uzdéti atgal, galite netycia jsidurti adata.

Darbas su adatomis
Su adatomis elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte ir kad nebiity perduota infekcija.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj
Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo méginj.
Patikrinsite savo $virkstiklj ir adata, kad jsitikintuméte, jog jie veikia tinkamai.

Uztikrinsite, kad bus suleista tinkama dozé.

A.  Sukdami dozés selektoriy tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Zyme ,,2, nustatykite 2 dozés
dalis.
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B.  IKki galo nuspauskite suleidimo mygtuka.
Kai vaisto iSteka pro adatos galiuka, Jasy Svirkstiklis veikia tinkamai, dozés selektorius
grizta ties ,,0%.

Jelgu skysclo nepasirodo
Sj etapg gali reikeéti atlikti iki 3 karty, kol pasirodys vaisto.
Jeigu vaisto neiSteka po tre¢iojo karto, adata gali buti uzsikimsusi. Tokiu atveju:
— pakeiskite adata (Zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA);
— pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).
Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu vaisto pro adatos galiuka neisteka. Naudokite naujg Svirkstiklj.
Nenaudokite Svirksto vaistui i$ Svirkstiklio jtraukti.

Jeigu matote oro burbuliuky
Vaiste galite matyti oro burbuliuky. Tai normalu, jie Zalingo poveikio nesukelia.

4 ETAPAS. Pasirinkite doze
Svirkstiklj naudokite tik vienkartinei 10-40 dozés daliy paros dozei suleisti.
Negalima pasirinkti dozés ar spausti suleidimo mygtuko be prijungtos adatos. Tai gali sugadinti
Svirkstikl;.

A.  Patikrinkite, ar prijungta adata ir ar nustatyta dozé yra ,,0”.

e
Soliqua“ solostar A -
10 - 40 —~— LI

B.  Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé bus ties Jusuy doze.
Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
Jeigu Svirkstiklyje nebeliko pakankamai dozés daliy Jiisy dozei suleisti, dozés selektorius
sustos ties likusiy dozes daliy skaic¢iumi.
Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, naudokite nauja Svirkstiklj arba suleiskite
Svirkstiklyje likusias dozés dalis ir dozés suleidima uzbaikite nauju $virkstikliu. Tik tokiu
atveju leidziama suleisti daling mazesne kaip 10 dozés daliy doze. Visada naudokite kita
Suliqua (10-40) SoloStar svirkstiklj likusiai dozei suleisti ir nenaudokite jokio kito
Svirkstiklio.
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Kaip vertinti dozés langelyje esan¢ig informacija
Lyginiai skaiciai rodomi vienoje linijoje su dozés rodykle, o nelyginiai skaiciai rodomi
kaip linija tarp lyginiy skaiciy.

pasirinkti 29 vienetai

Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu vienkartiné paros dozé yra mazesné kaip 10 dozés daliy
(tai parodoma kaip balti skaiciai juodame fone).

jua” SoloStar
D

Vienety skaicius Svirkstiklyje

: I8 viso Jusy Svirkstiklyje yra 300 dozés daliy. Dozg galima nustatyti 1 dozés dalies zingsniais.
Nenaudokite Sio Svirkstiklio, jeigu vienkartiné paros doz¢ yra mazesné kaip 10 dozés vienety
arba didesné kaip 40 dozés vienety. Pasitarkite su gydytoju, kuris $virkstiklis Jums tinka.
Kiekviename §virkstiklyje yra daugiau kaip 1 dozé.

5 ETAPAS. Suleiskite doz¢

Jeigu suleidimo mygtukg nuspausti sunku, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti Svirkstiklj.

. Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ,,Nuimkite adata“ ir 2 ETAPA ,,Prijunkite naujg adatg") ir
atlikite saugumo méginj (3 ETAPA).

. Jeigu vis tiek sunku nuspausti, gaukite nauja Svirkstiklj.

. Nenaudokite Svirksto vaistui i$ Svirkstiklio jtraukti.

A. Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta anks¢iau esan¢iame paveiksle.
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B. Prispauskite adatg prie odos, kaip parodé Jiisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
Kol kas nelieskite suleidimo mygtuko.

C. Nykstj uzdékite ant suleidimo mygtuko, jj nuspauskite iki galo ir laikyKkite.
Nespauskite nykstj uzdéje kampu. Nykstys gali trukdyti suktis selektoriui.

D. Laikykite nuspausta suleidimo mygtuka ir, kai dozés langelyje pamatysite ,,0%, 1étai
suskaiciuokite iki 10.
Taip bus uZztikrintai suleista visa doz¢.

E. Mygtuka palaikius nuspausta ir 1étai suskaiciavus iki 10, suleidimo mygtuka atleiskite.
IStraukite adatg iS odos.

6 ETAPAS. Nuimkite adata

Su adatomis elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte ir kad nebiity perduota infekcija.
Nedékite atgal vidinio adatos dangtelio.

A.  Suimkite plafiausia iSorinio adatos dangtelio dalj. Adatg laikykite tiesiai ir nutaikykite j
galing iSorinio adatos dangtelio dalj. Tada stipriai paspauskite.
Jeigu dangtelj désite ji pasuke kampu, adata gali pradurti dangtelj.
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B.  Suimkite ir suspauskite pla¢iausia iSorinio adatos dangtelio dalj. Kita ranka Svirkstiklj kelis
kartus pasukite, kad adata nusiimty.
Jeigu adata pirmajj kartg nenusiima, bandykite dar karta.

C. Panaudota adata i¥meskite j nepraduriama talpykle (Zr. ,,Svirkstiklio i¥metimas” $iy
naudojimo instrukcijy pabaigoje).

D.  Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
Svirkstiklio negalima vél jdéti j $aldytuva.

Kaip laikyti Svirkstiklj

Prie§ pirmajj panaudojima
Naujus Svirkstiklius laikykite Saldytuve 2-8 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Po plrmOJo panaudojimo
Svirkstiklj laikykite kambario (Zemesnéje kaip 25 °C) temperatiiroje.
Negalima svirkstiklio vél jdéti j Saldytuva.
Negalima Svirkstiklio laikyti su prijungta adata.
Svirkstiklj laikykite su uzdétu $virkstiklio dangteliu.
Po pirmojo panaudojimo $virkstiklj galima naudoti iki 28 dieny.

Kaip priziareéti Svirkstiklj
Su §virkstikliu elkités atsargiai

Jeigu manote, kad Svirkstiklis gali biiti pazeistas, nebandykite jo taisyti. Naudokite nauja
Svirkstikl;j.
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Svirkstiklj apsaugokite nuo dulkiy ir purvo
Svirk§tikliovi§0rini pavirsiy galima valyti §luostant drégnu audiniu (jj drékinti galima tik
vandeniu). Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes taip Svirkstiklj galima paZeisti.

Pries iSmesdami $virkstiklj nuimkite adatg.

Svirkstiklio iSmetimas
[ ]
. Svirkstiklj visada ismeskite taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietiné kontroliuojanti institucija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virksStiklyje
insulinas glarginas + liksizenatidas (insulinum glarginum + lixisenatidum)

Atidziai perskaitykite visg Sj lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Suliqua ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Suliqua
Kaip vartoti Suliqua

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Suliqua

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra Suliqua ir kam jis vartojamas

Suliqua yra cukriniam diabetui gydyti vartojamas injekcinis vaistas, kurio sudétyje yra dvi veikliosios
medziagos:

. insulinas glarginas, t. y. ilgai veikiantis insulinas, padedantis kontroliuoti cukraus (gliukozes)
kiekj visg para;

. liksizenatidas, t. y. vadinamasis GLP-1 analogas, padedantis organizmui i$skirti papildomai
insulino reaguojant j cukraus kiekio kraujyje padidéjimg bei létinantis cukraus pasisavinima i$
maisto.

Suliqua vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui gydyti suaugusiuosius, siekiant padéti kontroliuoti
cukraus kiekj kraujyje, kai jis yra per didelis, taip papildant gydyma dieta ir fiziniu kraviu. Suliqua
vartojamas kartu su metforminu (kartu su natrio-gliukozés ko-pernesiklio-2 (SGLT2) inhibitoriais
(gliflozino preparatais) arba be jy), kai kity vaisty poveikis néra pakankamas cukraus kiekiui kraujyje
kontroliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Suliqua

Suliqua vartoti draudziama

- jeigu yra alergija insulinui glarginui, liksizenatidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Suliqua, jeigu:

. sergate 1 tipo cukriniu diabetu, kadangi Suliqua yra vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui gydyti
ir tokiu atveju §is vaistas Jums netinka;

J yra diabetiné ketoacidozé (cukrinio diabeto komplikacija, kuri pasireiskia, kai organizmas
negali pasisavinti gliukozés, kadangi nepakanka insulino), nes tokiu atveju $is vaistas Jums
netinka;

J yra sunkus skrandzio arba zarnyno sutrikimas, toks kaip skrandzio raumeny liga (vadinamoji

gastroparezé), kuria sergant 1étéja skrandzio iSsitustinimas. Kadangi dél Suliqua vartojimo gali
pasireiksti Salutinis poveikis skrandziui (zr. 4 skyriy), $is vaistas nebuvo tirtas su pacientais,
kuriems yra sunkus skrandzio arba Zarnyno sutrikimas. Skyriuje ,,Kiti vaistai ir Suliqua®
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prasSome perskaityti informacijg apie vaistus, kurie neturi ilgai biiti skrandyje;
. sergate sunkia inksty liga arba esate gydomas dializémis (tokiu atveju Sio vaisto Jums vartoti
nerekomenduojama).

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, biiklés steb¢jimo (kraujo ir Slapimo
tyrimy), mitybos, fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy) bei injekcijos (suleidimo) technikos.

Ypac svarbu atkreipti démesj

. Jeigu yra per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra
per mazas, laikykités nurodymy esant hipoglikemijai (Zr. apibrauktg stac¢iakampj $io pakuotés
lapelio pabaigoje).

. Jeigu yra per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra
per didelis, laikykités nurodymy esant hiperglikemijai (Zr. apibraukta staciakampj Sio pakuotés
lapelio pabaigoje).

. Isitikinkite, kad vartojate tinkama vaistg. Prie§ kiekviena injekcijg butina patikrinti etikete, kad
Suliqua nebiity supainiotas su kitu insulinu.

. Jeigu Jusy rega yra bloga (zr. 3 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$§ pradédami vartoti Suliqua. Vartodami §j
vaista, atkreipkite démes;j j toliau i§vardytus poZymius:

. pasireiskusij stipry ir nuolatinj skrandzio srities (pilvo) skausma. Tai gali buti kasos uzdegimo
(iminio pankreatito) pozymis;
. skys¢iy kiekio sumazéjimg organizme (dehidratacijg), pvz., pasireiSkus vémimui ar

viduriavimui. Svarbu iSvengti skysciy kiekio organizme sumazéjimo geriant daug skysciy, ypac
pirmosiomis gydymo Suliqua savaitémis.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Suliqua®). Jeigu Jiis Siuo metu SvirkscCiate vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali
liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Juisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kelionése

Pries keliong pasitarkite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

Apie galimybe nusipirkti Jusy vartojamo vaisto Salyje, kurioje lankysités.
Kaip apsirtpinti vaistais, Svirkstais ir kitomis priemonémis.

Kaip tinkamai laikyti vaistg kelionés metu.

Kada valgyti ir kada vartoti vaistg.

Apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka.

Apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysites.

Kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Vaikams ir paaugliams
Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety amziaus paaugliy gydymo Suliqua patirties néra, todél tokio amziaus
pacientams Suliqua vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Suliqua

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Jeigu vartojate kitokj vaistg cukriniam diabetui gydyti, pasitarkite su
gydytoju, ar prie§ gydymo Suliqua pradzig reikia nutraukti jo vartojima.

Kai kurie vaistai gali keisti cukraus kiekj kraujyje. Tai reiskia, kad gydytojui gali tekti koreguoti Jums
paskirta Suliqua doze. Dél Sios priezasties, prie§ pradédami vartoti vaista, paklauskite gydytojo, ar jis
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keis cukraus kiekj kraujyje ir kokiy priemoniy imtis (jeigu reikia). Be to, biitinas atidumas nutraukiant
vaisto vartojima.

Suliqua gali keisti kai kuriy vaisty, kuriuos nuryjate, poveikj. Kai kuriy vaisty, pvz., antibiotiky,
geriamyjy kontraceptiky, statiny (vaisty, mazinanc¢iy cholesterolio kiekj, tokiy kaip atorvastatinas),
skrandyje neiriy table¢iy arba kapsuliy, arba granuliy, arba geriamyjy milteliy, arba suspensijy, kurios
neturi ilgai biiti skrandyje, gali reikéti vartoti iki Suliqua suleidimo likus bent vienai valandai arba
pragjus keturioms valandoms po jos.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti

Bet kokie kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti.

Dizopiramidas, skirtas tam tikriems Sirdies sutrikimams gydyti.

Fluoksetinas, skirtas depresijai gydyti.

Sulfonamidy grupés antibiotikai, skirti infekcinéms ligoms gydyti.

Fibratai, skirti dideliam riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai, skirti depresijai arba Parkinsono ligai gydyti.

Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, skirti tam tikriems Sirdies

sutrikimams arba dideliam kraujosptudziui gydyti.

J Skausmga ir karS¢iavimg mazinantys vaistai, tokie kaip pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai
(pavyzdziui, acetilsalicilo riigstis).

o Pentamidinas, skirtas tam tikroms parazity sukeltoms uzkre¢iamosioms ligoms gydyti. Cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per mazas, o po to kai kuriais atvejais — per didelis.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti

° Kortikosteroidai, pavyzdziui, kortizonas ir prednizolonas, skirti uzdegimui gydyti.

Danazolas, skirtas endometriozei gydyti.

Diazoksidas, skirtas padidéjusiam kraujospiidziui gydyti.

Proteazés inhibitoriai, skirti gydyti nuo ZIV.

Slapimo i3siskyrima skatinantys vaistai, skirti padidéjusiam kraujosptidziui arba skyséiy

susilaikymui organizme gydyti.

Gliukagonas, vartojamas esant labai mazam cukraus kiekiui kraujyje.

Izoniazidas, skirtas tuberkuliozei gydyti.

Somatropinas, augimo hormonas.

Skydliaukés hormonai, skirti skydliaukeés sutrikimams gydyti.

Estrogenai ir progestagenai, pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant

nepastoti, arba estrogenai, vartojami nuo kauly audinio nykimo (osteoporozes).

Klozapinas, olanzapinas ir fenotiazino dariniai, skirti psichikos ligoms gydyti.

. Simpatomimetikai, pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas, skirti
astmai gydyti.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:
. beta adrenoreceptoriy blokatoriy arba klonidino, skirty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti,
. li¢io druskuy, skirty psichikos sutrikimams gydyti.

Vaistai, galintys slopinti perspéjamuosius mazo cukraus kiekio kraujyje pozymius

Vartojant beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir kai kuriy kity vaisty (pvz., klonidino, guanetidino,
rezerpino, kuriais gydomas padidéjes kraujospudis), gali buiti sunkiau atpazinti perspéjamuosius mazo
cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymius. Sie vaistai gali silpninti arba visai paslépti
pirmuosius simptomus, rodancius, kad cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Jeigu bet kuri paminéta buiklé Jums tinka arba dél to nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti §j vaista.
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Varfarinas arba kiti antikoaguliantai

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate varfaring arba kitokiy antikoagulianty (vaisty, kurie slopina
kraujo kresuliy susidaryma), kadangi gali reikéti dazniau atlikti kraujo tyrimus (vadinamaji
tarptautinio normalizuoto santykio arba TNS tyrima).

Suliqua vartojimas su alkoholiu
ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti. Tokiu atveju biitina dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Suliqua negalima vartoti néstumo laikotarpiu. Ar Suliqua gali pakenkti negimusiam vaikui, nezinoma.
Suliqua negalima vartoti zindymo laikotarpiu. Ar Suliqua iSsiskiria ] motinos pieng, nezinoma.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje (Zr. informacija apibrauktame staciakampyje §io
pakuotés lapelio pabaigoje) gali bloginti gebéjima vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus.
Gali pablogéti gebéjimas susikaupti. Tai gali buti pavojinga Jums ir kitiems.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite vairuoti, jeigu:
. cukraus kiekis kraujyje daznai btina per mazas;
. sunkiai atpazjstate, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Suliqua sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Suliqua sudétyje yra metakrezolio

Siame vaiste yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Suliqua

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jis gali nurodyti vartoti kitokia Suliqua doz¢
nei anksc¢iau vartoto insulino ar kitokio gliukozés kiekj mazinancio vaisto (jei jo vartota) dozé. Jeigu

abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biidg, cukraus kiekio kraujyje tyrimy rezultatus ir ankstesnj insulino
vartojima, gydytojas pasakys:

. kiek ir kada Suliqua reikia vartoti kiekvieng diena;
. kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti Slapima;
) kada gali reikéti leisti mazesne arba didesne doze.

Gydytojas gali nurodyti Suliqua vartoti su kitais vaistais nuo didelio cukraus kiekio kraujyje.

Kiek vartoti
Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

o Siuo $virkstikliu viena injekcija galima suleisti 30-60 dozés daliy 1 dozés dalies Zingsniais.
o Kiekviena nustatyta dozés dalis yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,33 mikrogramai
liksizenatido.

Jsy Suliqua dozé yra vartojama vadinamosiomis dozés dalimis. Svirkstiklio dozés langelis rodo dozés
daliy skaiciy.

Negalima suleisti mazesnés kaip 30 dozés daliy dozés. Negalima suleisti didesnés kaip 60 dozés daliy
dozés.
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Jeigu reikalinga mazesné kaip 30 dozés daliy dozé, gydytojas skirs kitokio stiprumo vaistg. Jeigu
reikia leisti 10-40 vienety dozés daliy dozg, yra tickiamas Suliqua 100 vienety/ml + 50 mikrogramy/ml
injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Jtakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turétuméte apie juos zinoti, kad,
pakitus cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg
ryskaus jo padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite apibrauktame staciakampyje $io
pakuotés lapelio pabaigoje.

Vartojimas senyviems (65 mety ir vyresniems) pacientams
Jeigu esate 65 mety arba vyresnis, pasitarkite su gydytoju, nes Jums gali reikéti vartoti mazesne doze.

Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy
Jeigu Jums yra inksty arba kepeny sutrikimy, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesng
dozg.

Kada leisti Suliqua
Suliqua reikia leisti 1 valandos laikotarpiu iki valgio. Patartina, pasirinkus patogiausia valgyma

injekcijai, Suliqua leisti kiekvieng dieng pries tg patj valgyma.

Pries suleidZiant Suliqua

. Visada laikykités su Siuo pakuotés lapeliu pateikiamy ,,Naudojimo instrukcijy* ir $virkstiklj
naudokite kaip nurodyta.

o Jeigu nevykdysite visy $iy instrukcijy nurodymy, galite susileisti per mazg arba per didele
Suliqua dozg.

Siekiant iSvengti klaidy, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti vaisto pakuotg ir Svirkstiklio etikete
uztikrinant, kad naudojamas tinkamas Svirkstiklis, ypa¢ jeigu leidziamas daugiau nei vienas vaistas.
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kaip suleisti

o Suliqua yra leidziamas po oda (j poodj).
o Vaistg suleiskite j prieking Slaunies, rankos virSutinés dalies (Zasto) ar liemens (pilvo) dalj.
o Kasdien keiskite injekcijos vietg toje pacioje srityje. Tai sumazins injekcijos vietos jdubimo ar

iSkilimo rizika (daugiau informacijos rasite 4 skyriaus poskyryje ,,Kitoks Salutinis poveikis®).

Suliqua negalima vartoti
J Jeigu Suliqua yra daleliy. Tirpalas turi biti skaidrus, bespalvis ir panasus j vandenj.

Kita svarbi informacija apie uzpildyty $virkstikliy naudojimg

o Kiekvienam suleidimui visada biitina naudoti naujg adatg. Kartotinis adaty naudojimas didina
adatos uzsikimsimo rizikg ir dél to gali buti suleista per maza arba per didel¢ dozé. Po kiekvieno
panaudojimo adatg reikia saugiai iSmesti.

J Siekiant i§vengti galimo vieno Zzmogaus infekcinés ligos perdavimo kitam, Svirkstiklio negali
naudoti daugiau kaip vienas zmogus, net jeigu pakei¢iama adata.

o Galima naudoti tik tokias adatas, kurios tinka naudoti su Suliqua $virkstikliu (zr. ,,Naudojimo
instrukcijas®).

o Pries kiekvieng injekcijg reikia atlikti saugumo mégin;.

o Panaudotas adatas iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba taip, kaip nurodé vaistininkas arba

vietiné kontroliuojanti institucija.

Siekiant i§vengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, nickada nenaudokite Svirksto tirpalui
jtraukti i Svirkstiklio.
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Jeigu $virkstiklis yra pazeistas, nebuvo laikomas tinkamai, nesate jsitikings, kad jis veikia tinkamai,

arba pastebéjote, kad cukraus kiekio kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo:

° ISmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja.

. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu manote, kad yra su §virkstikliu
susijusiy problemy.

Ka daryti pavartojus per didele Suliqua doze?

Suleidus per didele Sio vaisto doze, cukraus kiekis kraujyje gali tapti per mazas (gali pasireiksti
hipoglikemija). Siekiant iSvengti cukraus kiekio kraujyje tapimo per mazu (hipoglikemijos), reikia
tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir daugiau valgyti. Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, zr. §io
pakuotés lapelio pabaigoje pateikiamus nurodymus (8i informacija apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Suliqua

Jeigu praleidote Suliqua doze arba nesusileidote pakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali

tapti per didelis (gali pasireiksti hiperglikemija).

Jeigu reikia, Suliqua galima susileisti pries kitg valgj.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

o Negalima atlikti dviejy injekcijy per para.

o Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir kita doze susileiskite jprastu metu.

o Informacijos apie hiperglikemijos gydyma pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si
informacija apibraukta staciakampiu).

Nustojus vartoti Suliqua

Nenustokite vartoti §io vaisto nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Suliqua vartojima, cukraus
kiekis kraujyje gali tapti labai didelis (pasireiksti hiperglikemija) ir kraujyje gali kauptis rugstis
(pasireiksti ketoacidoze).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu pastebésite per maZo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymiy, nedelsdami imkités
cukraus kiekj kraujyje didinanc¢iy veiksmy (Zr. staciakampiu apibraukta informacija Sio lapelio
pabaigoje).

Hipoglikemija gali biiti labai sunki, ji gydymo vaistais, kuriy sudétyje yra insulino, metu atsiranda
labai daznai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny).

Mazas cukraus kiekis kraujyje reiskia, kad Jiisy kraujyje cukraus nepakanka.

Labai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite apalpti (netekti samongs).

Jeigu labai sumazéjes cukraus kiekis kraujyje iSlieka ilgg laika, tai gali sukelti smegeny pazeidimg ir
biti pavojingas gyvybei.

Daugiau informacijos rasite $io lapelio pabaigoje (ji apibraukta stac¢iakampiu).

Kitoks $alutinis poveikis
Jeigu pastebesite bet kurj toliau paminéta Salutinj poveikj, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Odos pokyciai injekcijos vietoje

Per daznai leidziant insulino ] tg pacig vieta, oda gali suplonéti (lipoatrofija) arba sustoréti
(lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu,
sankaupos (odos amiloidozé). Néra Zinoma, kaip daznai $iy odos poky¢iy atsiranda. Toje vietoje,
kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebuiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virkSdami
vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

. Svaigulio pojiitis

. Sleikstulys (pykinimas)

. Vémimas

) Viduriavimas

J Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje. Galimi poZymiai yra paraudimas, nejprastai

stiprus skausmas leidZiant, niezulys, dilgéliné, patinimas arba uzdegimas. Toks poveikis gali
iSplisti aplink injekcijos vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus paprastai iSnyksta per kelias
dienas arba savaites.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Persalimas, sloga, gerklés skausmas

Ruplés (dilgéling)

Galvos skausmas

Nevirskinimas (dispepsija)

Pilvo skausmas

Nuovargis

Tulzies akmenys

Tulzies puslés uzdegimas

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)
o Sulétéjes skrandzio iStuStinimas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Suliqua
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirmajj naudojima

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti arba laikyti $alia $aldymo kameros ar Saldomyjy pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo panaudojimo

Naudojama Svirkstiklj laikykite zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 28 dienas. Po §io
laikotarpio Svirkstiklj reikia iSmesti.

Nedékite §virkstiklio j $aldytuva ir neuzsaldykite. Svirkstiklj visada reikia laikyti nuo tiesioginio
karscio ar Sviesos Saltiniy apsaugotoje vietoje. Nenaudojamas Svirkstiklis turi biiti laikomas su
dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Svirkstiklio negalima palikti automobilyje ypag $alta ar karita dieng.

Svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Suliqua sudétis

° Veikliosios medziagos yra insulinas glarginas ir liksizenatidas.
Kiekviename §virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino glargino ir 100 mikrogramy
liksizenatido.
Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino ir 33 mikrogramai liksizenatido.
Kiekvienoje Suliqua dozés dalyje yra 1 vienetas insulino glargino ir 0,33 mikrogramai
liksizenatido.

. Pagalbinés medziagos yra glicerolis (85 %), metioninas, metakrezolis, cinko chloridas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.
Taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina pries vartojant Suliqua®, kur pateikiama informacijos apie
natrj ir metakrezol;.

Suliqua iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Suliqua yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas (injekcija) stikliniame uZtaise, kuris yra
uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar).

Pakuotés dydziai: 3, 5 arba 10 uzpildyty Svirkstikliy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Adaty pakuotéje néra.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Jeigu vartojate insulina, visada turite turéti:

o Maisto, kuriame yra cukraus, pvz., gliukozés table¢iy arba gérimy, kuriuose yra cukraus
(maziausiai 20 gramy).

o Kortelg, kurioje nurodyta, kad Jiis sergate cukriniu diabetu.

Hiperglikemija (didelis cukraus Kiekis kraujyje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biti, kad nesusileidote
pakankamai insulino.

Priezastys, dél kuriy gali atsirasti hiperglikemija

Toks poveikis gali atsirasti dél toliau nurodyty priezasciy.

. Nesusileidus arba susileidus per mazai Suliqua.

Sumazéjus vaisto veiksmingumui (pavyzdziui, dél netinkamo laikymo).

Jeigu insulino Svirkstiklis veikia netinkamai.

Esant mazesniam nei jprasta fiziniam kraviui.

Patiriant stresg (dideles neigiamas emocijas, sujaudinima).

Susizalojus, dél operacijos, infekcijos arba kar§¢iavimo.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, padaznéjes noras Slapintis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito netekimas,
mazas kraujospiidis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime, nustatomi
Slapimo tyrimy metu. Pilvo skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas arba apalpimas
(samonés netekimas) gali buti dél insulino stokos pasireiskusios sunkios buklés (ketoacidozés)
pozymiai.

K3 daryti pasirei§kus hiperglikemijai

° Atsiradus bet kuriy paminéty pozymiy, patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir, jeigu cukraus
kiekis kraujyje yra didelis, pasidarykite tyrimus dél ketoniniy kiiny $lapime (taip, kaip nurodé
gydytojas arba slaugytojas).

. Jeigu yra sunki hiperglikemija arba ketoacidozé, nedelsdami kreipkités i gydytojg. Tokig bukle
visada turi gydyti gydytojas, paprastai tai atlickama ligoninéje.

Hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis kraujyje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje sumazéja per daug, galite apalpti (prarasti samong). Sunki hipoglikemija
gali sukelti Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Jts turite iSmokti
atpazinti per didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo poZymius, kad galétuméte imtis veiksmy,
kurie neleis biiklei pasunkéti.

Priezastys, dél kuriy gali atsirasti hipoglikemija

Toks poveikis gali atsirasti dél toliau nurodyty priezas¢iy.

° Suleidus per didele Suliqua doze.

° Nepavalgius arba pavalgius per vélai.

. Valgant per mazai arba tokio maisto, kuriame yra maziau nei jprasta angliavandeniy (dirbtiniai
saldikliai néra angliavandeniai).

Geriant alkoholinius gérimus (ypac kai tuo pat metu per mazai valgoma).

Netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant.

Jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta.

Sveikstant po traumos arba operacijos, atsigaunant po kitokio streso.

Sveikstant po ligos arba kars¢iavimo.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).
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Hipoglikemijos atsiradimo pavojus taip pat yra didesnis
. Ka tik pradéjus gydyma Suliqua (jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, didziausia
tokio poveikio tikimybé yra ryte).

. Jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus.
Keiciant Suliqua injekcijos vietg (pavyzdziui, j Zastg (virSuting rankos dalj) vietoj Slaunies).
. Sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze.

Perspéjamieji hipoglikemijos poZymiai

Paprastai pirmiausia atsiranda bendryjy organizmo pozymiy. Galimi per didelj arba per greitg cukraus
kiekio kraujyje maz¢jima rodantys pozymiai yra prakaitavimas, Salta ir drégna oda, nerimo pojiitis,
daznas arba neritmigkas $irdies plakimas, didelis kraujospadis ir irdies plakimo pojitis. Siy pozymiy
daZnai atsiranda anksé¢iau negu mazo cukraus kiekio smegenyse pozymiy.

Kiti pozymiai yra galvos skausmas, stiprus alkis, Sleikstulys (pykinimas) arba vémimas, nuovargis,
mieguistumas, neramumas, sutrikes miegas, agresyvus elgesys, démesio sukaupimo sutrikimas, 1éta
reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai negali kalbéti),
regos pokytis, drebulys, negaléjimas pajudéti (paralyzius), dilgciojimas plastakose ir rankose,
apyburnio nejautra ir dilgéiojimas, svaigulio pojutis, savikontrolés i$Snykimas, nesugebéjimas
apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Kai kada hipoglikemijos simptomai gali biiti maziau aiSks.

Pirmieji perspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:
. jeigu esate senyvi;

jeigu seniai sergate cukriniu diabetu;

jeigu yra tam tikry nervy pazeidimy (vadinamoji diabetiné autonominé neuropatija);

jeigu neseniai (pavyzdziui, vakar) cukraus kiekis kraujyje buvo per mazas;

jeigu per mazas cukraus kiekis kraujyje atsiranda létai;

jeigu cukraus kiekis kraujyje visada yra beveik normalus arba diabeto kontrolé neseniai labai
pageréjo;

° gyvulinj insuling neseniai pakeitus pagamintu insulinu, kurio yra Suliqua sudétyje;

° vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Suliqua‘).
Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net alpimas) gali pasireiksti anks¢iau negu suprasite, kas
vyksta. Zinokite savo perspéjamuosius pozymius. Prireikus daZnesnis cukraus kiekio kraujyje
tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus. Jeigu Jums sunku atpaZzinti
perspéjamuosius pozymius, turite vengti situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo), kurioms esant
dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms.

K3 daryti pasirei§kus hipoglikemijai?

1. Suliqua leisti negalima. Tuoj pat suvalgykite 15-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés, cukraus
gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldinto gérimo. Gérimai ir maistas, kuriy sudétyje yra
dirbtiniy saldikliy (pvz., dietiniai gérimai), nepadeda koreguoti mazo cukraus kiekio kraujyje.

2. Jums gali prireikti suvalgyti kokio nors maisto (pavyzdziui, duonos arba makarony), kuris
sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidé€jima, ypac jeigu Jusy kitas valgymas nebus
numatytu laiku. Jeigu nezinote, kokj maistg tokiu atveju turite valgyti, paklauskite gydytojo arba
slaugytojo.

Vartojant Suliqua, mazas cukraus kiekis kraujyje gali i8likti ilgiau, nes vaisto sudétyje yra ilgai
veikiancio insulino (insulino glargino).

3. Patikrinkite gliukozés kiekj kraujyje po cukraus pavartojimo praéjus 10-15 minuciy. Jeigu
gliukozés kiekis kraujyje islieka per mazas (< 4 mmol/l) arba vél pasireiSkia hipoglikemija,
suvartokite dar 15-20 gramy cukraus.

4. Jeigu hipoglikemijos kontroliuoti nepavyksta arba jeigu ji atsinaujina, nedelsdami pasitarkite su

gydytoju

74




Ka daryti kitiems Zmonéms, jeigu Jums pasireiSkia hipoglikemija?

Pasakykite giminaic¢iams, draugams ir artimiems kolegoms, kad tuo atveju, jeigu Jus negalite nuryti
arba praradote samong, jie turi nedelsdami kviesti medikus.

Jums reikia skirti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje) ir tai tikslinga
net tada, kai tiksliai néra aisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, biitina nedelsiant istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suZinoti, ar tikrai
pasirei§ké hipoglikemija.
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Suliqua 100 vienety/ml + 33 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
(30-60).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pries pradédami vartoti Suliqua, pirmiausia perskaitykite pakuotés lapelj ir Sias naudojimo
instrukcijas

Suliqua (30-60) SoloStar §virkstiklyje yra insulino glargino ir liksizenatido derinys. Siame
$virkstiklyje esantis vaistiniy preparaty derinys skirtas kasdienei 30-60 Suliqua dozés daliy
injekcijai.

- Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu jas naudosite kartotinai, galite nesusileisti visos
dozés (susileisti per maza doz¢) arba vaisto susileisti per daug (perdozuoti), kadangi adata gali
uzsikimsti.

- Niekada nenaudokite Svirksto vaistui i§ Svirkstiklio jtraukti. Tokiu atveju galite susileisti
netinkamg vaisto dozg.

Neismeskite Siy naudojimo instrukcijy, kad galétuméte jas perskaityti ir ateityje.
Svarbi informacija

Neduokite $virkstiklio niekam kitam, jis skirtas tik Jums.
Niekada nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis pazeistas arba jeigu nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.
Pries kiekviena injekcija atlikite saugumo méginj. Zr. 3 VEIKSMA,.
Visada reikia turéti atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty, kad biity kuo pakeisti pamestg ar
neveikiancig priemoneg.
Prie$ naudojima visada patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate
tinkamg $virkstiklj.

ISmokite atlikti injekcija
Pries svirkstiklio naudojima aptarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip atlikti
injekcija.
Jeigu naudojant Svirkstiklj kyla problemy, pavyzdziui, jeigu turite regos sutrikimy, papraSykite
pagalbos.
Pries $virkstiklio naudojima perskaitykite visas Sias instrukcijas. Jeigu nevykdysite visy $iy
instrukcijy reikalavimy, vaisto galite susileisti per daug ar per mazai.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie Suliqua, Svirkstiklj arba cukrinj diabeta, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Papildomos priemonés kuriy Jums reikés

Nauja sterili adata (Zr. 2 ETAPA).
Astriy atlieky talpyklé panaudotoms adatoms (zr. Svirkstiklio i§metimas).
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Injekcijos vietos

M
Virsutiné rankos dalis "F'i :
/@/,VU ||
Pilvas i
glauny |

Susipazinkite su savo SvirkStikliu

Uztaiso laikiklis ~ Stimoklis* Dozés langelis

Il

Dozés rodyklé

|
‘ Dozés selektorius

Svirkstiklio dangtelis Guminé Skalé Vaisto pavadinimas Suleidimo
tarpiné mygtukas

*Kol nebus suleistos kelios dozés, stimoklio nematysite

1 ETAPAS. Patikrinkite Svirkstiklj

Pirmg karta naudodami naujq Svirkstiklj, iSimkite ji i$ Saldytuvo iki injekcijos likus maziausiai
1 valandai. Salto vaisto injekcija yra skausmingesné. Po pirmo naudojimo, $virkstiklj laikykite
zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

A.  Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinima ir tinkamumo laika.
Isitikinkite, kad turite reikiama vaista. Svirkstiklis yra alyvinés spalvos, suleidimo
mygtukas yra rudas.

Nenaudokite Sio Svirkstiklio, jeigu Jums reikalinga paros dozé yra mazesné kaip
30 dozés vienety arba didesné kaip 60 dozés vienety. Aptarkite su gydytoju, koks
Svirkstiklis atitinka Jiisy poreikius.

Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.
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B.  Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

C. Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus.
Apziiirekite pro permatomg uztaiso laikiklj. Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu vaistas yra
drumzlinas, spalvotas arba jame yra daleliy.

‘ Soliqua’ solos
30-60

2 ETAPAS. Prijunkite naujq adata
Negalima adaty naudoti kartotinai. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg sterilig adatg. Tai
padés apsisaugoti nuo adatos uzsikimsimo, uzter§imo bei infekcijos.

Visada naudokite tik adatas, kurios tinka naudoti su Suliqua Svirkstikliu.

A. Paimkite nauja adata ir nupléskite apsaugine plévele.

B.
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C. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj. Jo neiSmeskite.

==
Jeisopos enbilos

D. Nuimkite vidinj adatos dangteli ir ji iSmeskite.
Jeigu bandysite jj uzdéti atgal, galite netycia jsidurti adata.

Darbas su adatomis
Su adatomis elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte ir kad nebiity perduota infekcija.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo méginj.
: Patikrinsite savo Svirkstiklj ir adata, kad jsitikintuméte, jog jie veikia tinkamai.
Uztikrinsite, kad bus suleista tinkama dozé.

A.  Sukdami dozés selektoriy tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Zyme ,,2%, nustatykite 2 dozés
dalis.
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B. IKki galo nuspauskite suleidimo mygtuka.
Kai vaisto iSteka pro adatos galiuka, Jasy Svirkstiklis veikia tinkamai, dozés selektorius
grizta ties ,,0%.

J elgu skysc10 nepasirodo
Si etapa gali reikeéti atlikti iki 3 karty, kol pasirodys vaisto.
Jeigu vaisto neiSteka po tre¢iojo karto, adata gali buti uzsikimsusi. Tokiu atveju:
— pakeiskite adata (Zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA);
— pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).
Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu vaisto pro adatos galiuka neisteka. Naudokite naujg Svirkstiklj.
Nenaudokite Svirksto vaistui i$ Svirkstiklio jtraukti.

Jeigu matote oro burbuliuky
Vaiste galite matyti oro burbuliuky. Tai normalu, jie zalingo poveikio nesukelia.

4 ETAPAS. Pasirinkite doze
Svirkstiklj naudokite tik vienkartinei 30-60 dozés daliy paros dozei suleisti.
Negalima pasirinkti dozés ar spausti suleidimo mygtuko be prijungtos adatos. Tai gali sugadinti
Svirkstikl;.

A. Patikrinkite, ar prijungta adata ir ar nustatyta dozé yra ,,0”.

B.  Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé bus ties Jusy doze.
Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
Jeigu Svirkstiklyje nebeliko pakankamai dozés daliy Jusy dozei suleisti, dozés selektorius
sustos ties likusiy dozés daliy skaic¢iumi.
Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, naudokite naujg Svirkstiklj arba suleiskite
Svirkstiklyje likusias dozés dalis ir dozés suleidima uzbaikite nauju Svirkstikliu. Tik tokiu
atveju leidziama suleisti daling mazesn¢ kaip 30 dozés daliy doze. Visada naudokite kita
Suliqua (30-60) SoloStar svirkstiklj likusiai dozei suleisti ir nenaudokite jokio kito
Svirkstiklio.
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Kaip vertinti dozés langelyje esan¢ig informacija
Lyginiai skaiciai rodomi vienoje linijoje su dozés rodykle, o nelyginiai skaiciai rodomi
kaip linija tarp lyginiy skaiciy.

pasirinkti 39 vienetai

Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu vienkartiné paros dozé yra mazesné kaip 30 dozés daliy
(tai parodoma kaip balti skai¢iai juodame fone).

SoloStar™

Vienety skaicius Svirkstiklyje

: I8 viso Jusy svirkstiklyje yra 300 dozés daliy. Dozg galima nustatyti 1 dozés dalies Zingsniais.
Nenaudokite Sio Svirkstiklio, jeigu vienkartiné paros dozé yra mazesné kaip 30 dozés vienety
arba didesné kaip 60 dozés vienety. Pasitarkite su gydytoju, kuris $virkstiklis Jums tinka.
Kiekviename §virkstiklyje yra daugiau kaip 1 dozé.

5 ETAPAS. Suleiskite doze

Jeigu suleidimo mygtuka nuspausti sunku, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti §virkstiklj.
Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ,,Nuimkite adata ir 2 ETAPA ,,Prijunkite naujg adatg*) ir
atlikite saugumo méginj (3 ETAPA).

. Jeigu vis tiek sunku nuspausti, gaukite nauja Svirkstiklj.

. Nenaudokite Svirksto vaistui i§ Svirkstiklio jtraukti.

A. Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta anksciau esan¢iame paveiksle.

B. Prispauskite adata prie odos, kaip parodé Jiisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
Kol kas nelieskite suleidimo mygtuko.
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C. Nykstj uzdékite ant suleidimo mygtuko, jj nuspauskite iki galo ir laikyKkite.
Nespauskite nykstj uzdéje kampu. Nykstys gali trukdyti suktis selektoriui.

D. Laikykite nuspausta suleidimo mygtuka ir, kai dozés langelyje pamatysite ,,0%, 1étai
suskaiciuokite iki 10.
Taip bus uztikrintai suleista visa doz¢.

E. Mygtuks palaikius nuspausta ir 1étai suskaiciavus iki 10, suleidimo mygtuka atleiskite.
IStraukite adatg iS odos.

6 ETAPAS. Nuimkite adata

Su adatomis elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte ir kad nebiity perduota infekcija.
Nedékite atgal vidinio adatos dangtelio.

A.  Suimkite placiausig iSorinio adatos dangtelio dalj. Adata laikykite tiesiai ir nutaikykite i
galine iSorinio adatos dangtelio dalj. Tada stipriai paspauskite.
Jeigu dangtelj désite ji pasuke kampu, adata gali pradurti dangtel;j.
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B.  Suimkite ir suspauskite pla¢iausia iSorinio adatos dangtelio dalj. Kita ranka Svirkstiklj kelis
kartus pasukite, kad adata nusiimty.
Jeigu adata pirmajj kartg nenusiima, bandykite dar karta.

C. Panaudota adata i¥meskite j nepraduriama talpykle (Zr. ,,Svirkstiklio i¥metimas” $iy
naudojimo instrukcijy pabaigoje).

() /@
s

D.  Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
Svirkstiklio negalima veél jdéti j $aldytuva.

Kaip laikyti $virkstiklj

Prie§ pirmajj panaudojima
Naujus Svirkstiklius laikykite Saldytuve 2-8 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Po plrmOJo panaudojimo
Svirkstiklj laikykite kambario (Zemesnéje kaip 25 °C) temperatiiroje.
Negalima svirkstiklio vél jdéti j Saldytuva.
Negalima s$virkstiklio laikyti su prijungta adata.
Svirkstiklj laikykite su uzdétu $virkstiklio dangteliu.
Po pirmojo panaudojimo $virkstiklj galima naudoti iki 28 dieny.

Kaip priziaréti Svirkstiklj

Su Svirkstikliu elkités atsargiai
Jeigu manote, kad Svirkstiklis gali biiti pazeistas, nebandykite jo taisyti. Naudokite nauja
Svirkstiklj.

Svirkstiklj apsaugokite nuo dulkiy ir purvo
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Svirkstiklio iSorinj pavir$iy galima valyti §luostant drégnu audiniu (jj drékinti galima tik
vandeniu). Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes taip Svirkstiklj galima paZzeisti.

Pries iSmesdami Svirkstiklj nuimkite adata.

Svirkstiklio iSmetimas
[ ]
° Svirkstiklj visada iSmeskite taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietiné kontroliuojanti institucija.
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