I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Viena deva (0,2 ml) satur 10 mikrogramus (ug) liksizenatida (lixisenatidum) (50 pg viena ml).

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam
Viena deva (0,2 ml) satur 20 mikrogramus (ug) liksizenatida (lixisenatidum) (100 ug viena ml).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu
Katra deva satur 540 mikrogramus metakrezola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lyxumia ir indicgts 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai pieaugusajiem, lai sasniegtu glikémijas kontroli,
lietojot kombinacija ar peroralam glikozes ltmeni pazemino$am zalém un/vai bazalo insulinu, ja tie
kopa ar dietu un fizisko slodzi nenodrosina pietickamu glikémijas kontroli (pieejamo informaciju par
dazadam kombinacijam skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sakumdeva: lietoSanu sak ar 10 ug liksizenatida vienreiz diena 14 dienas.
Balstdeva: fiks€tu liksizenatida balstdevu 20 pg vienreiz diena sak lietot 15. diena.
Sakumdevai ir pieejams Lyxumia 10 mikrogrami Skidums injekcijam.

Balstdevai ir pieejams Lyxumia 20 mikrogrami §kidums injekcijam.

Pievienojot Lyxumia jau lietotai metformina terapijai, metforminu var turpinat lietot tada pasa deva,
nemainot to.

Pievienojot Lyxumia jau lietotai sulfonilurinvielas atvasinajuma terapijai vai bazalam insulinam, lai
mazinatu hipoglik€mijas risku, var apsvert sulfonilurinvielas atvasinajuma vai bazala insulina devas
samazinaSanu. Lyxumia nedrikst lietot kombinacija ar bazalo insulinu un sulfonilurinvielas
atvasinajumiem palielinata hipoglikémijas riska del (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot Lyxumia, specifiska glikozes ITmena asinis uzraudziba nav nepiecieSama. Tacu, lietojot
kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, var bt jakontrol€ glikozes Iimenis
asinis vai javeic glikozes [imena asinis pasSkontrole, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai
bazala insulina devas.



Ipasas pacientu grupas
Gados vecdki pacienti
Vecuma del devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav
nepiecieSama.

Terapeitiskas pieredzes pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss
mazaks par 30 ml/min) vai nieru slimibu terminala stadija nav un tadg] $ajas populacijas lietot
liksizenatidu nav ieteicams (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2.
apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Liksizenatida droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita (skatit 5.1. apak$punktu). Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Lyxumia jainjic subkutani augsstilba, védera vai augsdelma. Lyxumia nedrikst ievadit intravenozi vai
intramuskulari.

Injekcija tiek ievadita reizi diena, stundas laika pirms jebkuras maltites. Ar maltiti saistito Lyxumia
injekciju ieteicams veikt katru dienu pirms vienas un tas pasas maltites, izv€loties §im noliikam &rtako
maltiti. Ja deva ir izlaista, ta jainjic€ stundas laika pirms nakamas maltites.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ipasas terapeitiskas pieredzes par liksizenatida lietoSanu pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu nav un to
nedrikst lietot Siem pacientiem. Liksizenatidu nedrikst lietot diabgtiskas ketoacidozes arstésanai.

Akiits pankreatits

Glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) receptoru agonistu lietosana ir bijusi saistita ar aklita
pankreatita raSanas risku. P&c liksizenatida lictos$anas ir aprakstiti dazi akiita pankreatita gadijumi,
tomer c€lonsakariba nav noteikta. Pacienti jainforme par raksturigiem akiita pankreatita simptomiem:
pastavigas, stipras sapes védera. Ja ir aizdomas par pankreatitu, liksizenatida lietoSana japartrauc; ja
tiek apstiprinata akiita pankreatita diagnoze, liksizenatida lietoSanu nedrikst atsakt. Piesardziba
jaievero pacientiem, kuriem anamngze ir pankreatits.

Smaga kunga-zarnu trakta slimiba

GLP-1 receptoru agonistu lieto§ana var bt saistita ar kunga-zarnu trakta blakusparadibam.
Liksizenatids nav pétits pacientiem ar smagu kunga-zarnu trakta slimibu, tostarp pacientiem ar smagu
gastroparezi, un tade] liksizenatida lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.

Nieru darbibas traucéjumi

Terapeitiskas pieredzes pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
mazaks par 30 ml/min) vai nieru slimibu terminala stadija nav. To nav ieteicams lietot pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.2. un 5.2.
apaksSpunktu).




Hipoglikémija

Pacientiem, kuri sanem Lyxumia kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, var biit
palielinats hipoglikémijas risks. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, var apsvert sulfonilurinvielas
atvasinajuma vai bazala insulina devas samazinasanu (skatit 4.2. apakspunktu). Liksizenatidu nedrikst
lietot kombinacija ar bazalo insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumiem paliclinata hipoglikémijas
riska del.

Vienlaikus lietotas zales

Aizkaveta kunga iztukSoSanas, lietojot liksizenatidu, var samazinat iekskigi lietotu zalu uzsiukSanos.
Liksizenatids piesardzigi janozime pacientiem, kuri sanem iekskigi lietojamas zales, kam
nepiecieSama strauja uzstik$anas no kunga-zarnu trakta, rupiga kliniska uzraudziba vai kam ir Saurs
terapeitiskais indekss. Specifiski ieteikumi par §adu zalu lietoSanu ir sniegti 4.5. apakSpunkta.

Nepétitas populacijas
Liksizenatids nav pétits, lictojot kombinacija ar dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitoriem.

Dehidratacija

Ar liksizenatidu arstétiem pacientiem jasniedz informacija par iesp&jamo dehidratacijas risku saistiba
ar kunga-zarnu trakta nevélamam reakcijam un par piesardzibas pasakumiem, kas javeic, lai izvairitos
no Skidruma daudzuma samazinaSanas.

Paligvielas
Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Sis zales satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg deva), t.i., biitiba tas ir natriju nesaturosas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Liksizenatids ir peptids, un to metabolizg citohroms P450. In vitro pétijumos liksizenatids neietekméja
parbaudito citohroma P450 izozimu vai cilvéka transportvielu aktivitati.

Kunga iztukSosanas aizkavésanas, lietojot liksizenatidu, var samazinat iekskigi lietotu zalu uzsiuksanas
atrumu. Pacienti, kas lieto zales ar Sauru terapeitisko indeksu vai zales, kuras lietojot javeic rapiga
kliniska uzraudziba, riipigi janovéro, Tpasi liksizenatida terapijas sakuma. Sis zales jalieto standarta
veida attieciba pret liksizenatidu. Ja $adas zales jalieto kopa ar uzturu, pacientiem jaiesaka, ja
iesp€jams, lietot §1s zales tas maltites laika, kura netiek lietots liksizenatids.

Lietojot iekskigi zales, kuru efektivitate ir pasi atkariga no robezkoncentracijas, pieméram,
antibiotikas, pacientiem jaiesaka §Ts zales lietot vismaz 1 stundu pirms vai 4 stundas péc liksizenatida
injekcijas.

Zarnas $kistosas zalu formas, kas satur pret sadaliSanos kungT jutigas vielas, jalieto 1 stundu pirms vai
4 stundas péc liksizenatida injekcijas.

Paracetamols

Paracetamolu izmantoja ka modelzales, lai novértétu liksizenatida ietekmi uz kunga iztukSosanos.
Neatkarigi no lietoSanas laika (pirms vai p&c liksizenatida injekcijas), pec vienreiz€jas 1000 mg devas
lietoSanas paracetamola AUC un t 1, nemainijas. Lietojot 1 vai 4 stundas p&c 10 pg liksizenatida,
paracetamola Cpax Samazinajas attiecigi par 29 % un 31 %, un vidgjais tmax aizkavejas attiecigi par 2,0
un 1,75 stundam. Paredzams, ka, lietojot 20 ug balstdevu, paracetamola tmax un Cmax aizkavétos vai
samazinatos vel vairak.

Lietojot paracetamolu 1 stundu pirms liksizenatida, ietekmi uz paracetamola Cpax un tmax nenoveroja.
Nemot véra Sos rezultatus, paracetamola devas pielagoSana nav nepiecieSama, tacu aizkavetais tmax, kKo
noveroja, lietojot paracetamolu 14 stundas péc liksizenatida, janem vera, kad efektivitatei
nepiecieSams atrs darbibas sakums.



Peroralie kontracepcijas lidzekli

P&c vienreizgjas perorala kontracepcijas lidzekla (0,03 mg etinilestradiola/0,15 mg levonorgestrela)
devas lietosanas 1 stundu pirms vai 11 stundas pec 10 pg liksizenatida, etinilestradiola un
levonorgestrela Cimax, AUC, ti2un tmax nemainijas.

Perorala kontracepcijas lidzekla lietoSana 1 stundu pirms vai 4 stundas péc liksizenatida neietekmé&ja
etinilestradiola un levonorgestrela AUC un t5, bet etinilestradiola Cmax samazinajas attiecigi par 52 %
un 39 % un levonorgestrela Cmax Samazinajas attiecigi par 46 % un 20 %, bet vidgjais tmax aizkavejas
par 1 — 3 stundam.

Cmax Samazingjumam ir ierobeZota kltniska nozimé, un perorala kontracepcijas lidzekla deva nav
japielago.

Atorvastatins

Lietojot 20 pg liksizenatida un 40 mg atorvastatina vienlaikus no rita 6 dienas, atorvastatia iedarbiba
nemazinajas, bet Cmax samazinajas par 31 % un tmax aizkavejas par 3,25 stundam.

Sadu tma palielina$anos nenovéroja, ja atorvastatinu lietoja vakara un liksizenatidu no rita, bet
atorvastatina AUC un Cnay palielinajas attiecigi par 27 % un 66 %.

Sis izmainas nav kliniski nozimigas un tadél, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, atorvastatina deva
nav japielago.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Lietojot vienlaikus 25 mg varfarina un atkartoti 20 pg liksizenatida, ietekmi uz AUC vai INR
(starptautisko standartizéto koeficientu) nekonstatgja, bet Cmax sSamazingjas par 19 % un tmax aizkavejas
par 7 stundam.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, varfarina deva nav japielago;
tacu, uzsakot vai beidzot arst€Sanu ar liksizenatidu, pacientiem, kuri lieto varfarina un/vai kumarina
atvasinajumus, ieteicams biezi kontrolét INR.

Digoksins

Péc vienlaicigas 20 ug liksizenatida un 0,25 mg digoksina lietoSanas lidzsvara koncentracija digoksina
AUC nemainijas. Digoksina tmax aizkavgjas par 1,5 stundu, un Cnax Samazinajas par 26 %.
Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, digoksina deva nav japielago.

Ramiprils

P&c 20 pg liksizenatida un 5 mg ramiprila vienlaikus lietoSanas 6 dienas ramiprila AUC palielinajas
par 21 %, bet Cpax Samazinajas par 63 %. Aktiva metabolita (ramiprilata) AUC un Cpax nemainijas.
Ramiprila un ramiprilata tmax aizkavejas par aptuveni 2,5 stundam.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, ramiprila deva nav japielago.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Reproduktiva vecuma sievietes
Lyxumia nav ieteicams lietot reproduktiva vecuma sievieteém, kuras nelieto kontracepciju.

Griitnieciba

AtbilstoSu datu par Lyxumia lietoSanu gritniec€m nav. P&tfjumos ar dzivniekiem pieradita
reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). lesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Lyxumia
nedrikst lietot gritniecibas laika. Ta vieta ieteicams lietot insultnu. Ja paciente vélas, lai vinai iestatos
griitnieciba, vai pacientei iestajas gritnieciba, arstéSana ar Lyxumia ir japartrauc.

BaroSana ar krati
Nav zinams, vai Lyxumia izdalas mates piena cilvekam. Lyxumia nedrikst lietot, barojot beérnu ar
kriiti.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veiktie p&tijumi neliecina par tieSu nelabvéligu ietekmi uz auglibu.



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Liksizenatids neietekm@ vai minimali ietekm@ sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Lietojot kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, pacientiem jaiesaka veikt
piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikémijas, vadot transportlidzekli un apkalpojot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Lyxumia atseviski vai kombinacija ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu (kopa ar
metforminu vai bez ta) vai bazalo insulinu (kopa ar metforminu vai bez ta, vai kopa ar
sulfonilurtnvielas atvasinajumu vai bez ta) astonos lielos ar placebo vai aktivu lidzekli kontrol&tos I11
fazes petijumos ir san€musi vairak neka 2 600 pacienti.

Kliniskajos pétijumos biezak novérotas blakusparadibas bija slikta di$a, vem3ana un caureja. Sis
reakcijas lielakoties bija vieglas un parejosas. Turklat radas arT hipoglikémija (lietojot Lyxumia
kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai bazalo insulinu) un galvassapes.

Par alergiskam reakcijam zinots 0,4 % ar Lyxumia arstéto pacientu.

Nevéelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas, par kuram zinots visos ar placebo vai aktivu lidzekli kontrol&tos III fazes petijumos
visa arstéSanas perioda, ir uzskaititas 1. tabula. Tabula ieklautas blakusparadibas, kas radusas ar
sastopamibas biezumu >5 %, ja ar Lyxumia arstetiem pacientiem tas bija biezak neka pacientiem, kas
sanéma visus citus salidzinaSanai izmantotos lidzeklus. Tabula ieklautas arT blakusparadibas, kuru
sastopamibas biezums bija >1 % Lyxumia grupa, ja tas vairak neka divas reizes parsniedza
sastopamibas biezumu visu citu salidzinasanai izmantoto Iidzeklu grupa.

Blakusparadibu biezums ir definéts $adi: loti biezi: >1/10; biezi: >1/100 lidz <1/10; retak: >1/1 000
l1dz <1/100; reti: >1/10 000 Iidz <1/1 000; loti reti: <1/10 000.

Katra organu sisttmu grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to biezuma samazinajuma seciba.



1. tabula. Blakusparadibas, par kuram zinots ar placebo un aktivu lidzekli kontrol&tos I1I fazes
petijumos visa arsteéSanas perioda (art laika pec 24 ned€lu terapijas pamatperioda p&tijumos, kuros
arstéSanas kopgjais ilgums bija >76 nedg]as).

Organu sistemu

RasSanas bieZums

grupa

Loti biezi Biezi Retak Reti
Infekcijas un Gripa
infestacijas Augsgjo elpcelu infekcija

Cistits
Virusu infekcija

Imiinas sistémas Anafilaktiska
traucéjumi reakcija
Vielmainas un Hipoglikémija (lietojot Hipoglikémija (lietojot
uztures traucéjumi kombinacija ar kombinacija tikai ar

sulfonilurivielas metforminu)

atvasinajumu un/vai bazalo

insulinu)
Nervu sistémas Galvassapes Reibonis
traucéjumi Miegainiba
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa Dispepsija Kaveta
traucéjumi Vemsana kunga

Caureja iztukSoSana

s

Aknu un Zults izvades Holelitiaze
sistémas traucejumi Holecistits
Adas un zemadas Natrene

audu bojajumi

Skeleta-muskulu un
saistaudu sistéemas
bojajumi

Muguras sapes

Visparéji traucéjumi
un reakcijas
ievadiSanas vieta

Nieze injekcijas vieta

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Pacientiem, kuri lietoja Lyxumia monoterapija, simptomatiska hipoglikémija radas 1,7 % ar
liksizenatidu arsteto pacientu un 1,6 % ar placebo arsteto pacientu. Lietojot Lyxumia kombinacija tikai
ar metforminu, simptomatiska hipoglik€mija visa arstéSanas perioda radas 7,0 % ar liksizenatidu
arstéto pacientu un 4,8 % ar placebo arsteto pacientu.

Pacientiem, kuri Lyxumia lietoja kombinacija ar sulfonilurmvielas atvasinajumu un metforminu,
simptomatiska hipoglikémija visa arstésanas perioda radas 22,0 % ar liksizenatidu arst&to pacientu un

18,4 % placebo lietotaju (absoltita atskiriba 3,6 %). Lietojot Lyxumia kombinacija ar bazalo insulinu
kopa ar metforminu vai bez ta, simptomatiska hipogliké€mija visa arstéSanas perioda radas 42,1 % ar
liksizenatidu arstéto pacientu un 38,9 % placebo lietotaju (absoluta atskiriba 3,2 %).

Visa arsteésanas perioda, lietojot Lyxumia kopa tikai ar sulfonilurinvielas atvasinajumu, simptomatiska
hipoglikémija radas 22,7 % ar liksizenatidu arstéto pacientu salidzinajuma ar 15,2 % placebo lietotaju
(absoliita atskiriba 7,5 %). Lietojot Lyxumia kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu un bazalo
insulinu, simptomatiska hipoglikémija radas 47,2 % ar liksizenatidu arstéto pacientu salidzinajuma ar
21,6 % placebo lietotaju (absoluta atSkirtba 25,6 %).




Kopuma smagas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba visa arstéSanas perioda III fazes placebo
kontrol&tos pétijumos bija retaka (0,4 % ar liksizenatidu arstéto pacientu un 0,2 % placebo lietojuso
pacientu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

24 nedglu terapijas pamatperioda biezak novérotas blakusparadibas bija slikta diiSa un vemsana.
Sliktas diiSas sastopamiba liksizenatida grupa (26,1 %) salidzinajuma ar placebo grupu (6,2 %) bija
lielaka, un vemsanas sastopamiba liksizenatida grupa (10,5 %) bija lielaka neka placebo grupa

(1,8 %). Tas lielakoties bija vieglas un parejosas un radas pirmo 3 ned¢lu laika p&c arstesanas
uzsaksanas. P&c tam nakamo ned€lu laika tas progres€josi mazinajas.

Reakcijas injekcijas vieta

Par reakcijam injekcijas vieta 24 nedelu terapijas pamatperioda zinots 3,9 % pacientu, kuri sanéma
Lyxumia, un 1,4 % pacientu, kuri sanéma placebo. Lielaka dala reakciju bija vieglas un parasti to del
arst€Sana nebija japartrauc.

Imunogenitate

Nemot veéra olbaltumvielas vai peptidus saturoSo zalu potenciali imiing€niskas 1pasibas, pacientiem
péc arstesanas ar Lyxumia var attistities anti-liksizenatida antivielas, un 24 nedelu terapijas
pamatperioda beigas placebo kontrolétos pétijumos 69,8 % ar liksizenatidu arstéto pacientu bija
pozitivs antivielu statuss. Procentualais to pacientu daudzums, kuriem visa 76 nedglu terapijas perioda
beigas konstatetas antivielas, bija l1dzigs. 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas 32,2 % pacientu ar
pozitivu antivielu statusu antivielu koncentracija bija virs kvantitativa satura noteikSanas apaksgjas
robezas, un visa 76 nedelu terapijas perioda beigas 44,7 % pacientu antivielu koncentracija bija virs
kvantitativa satura noteikSanas apaks$gjas robezas. P&c arstéSanas partraukSanas daziem antivielu
pozitiviem pacientiem turpinaja novérot antivielu statusu; to procentualais daudzums samazinajas lidz
aptuveni 90 % vertibai 3 menesu laika un Iidz 30 % vertibai pec 6 menesiem vai velak.

HbA | izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli bija [idzigas, neatkarigi no antivielu statusa
(pozitivs vai negativs).

Starp pacientiem, kuri arstéti ar liksizenatidu un kuriem veikti HbA . mérjjumi, 79,3 % antivielu
statuss bija negativs vai ar1 antivielu koncentracija bija zem kvantitativa satura noteikSanas apaksgjas
robezas, bet 20,7 % pacientu bija kvantitativi nosakama antivielu koncentracija. Pacientu apakSgrupa
(5,2 %) ar augstako antivielu koncentraciju vidgjais HbA . uzlabojums 24. un 76. nedgela bija klmiski
nozimiga diapazona; tacu glike€mijas atbildes reakcija bija dazada, un 1,9 % pacientu HbA . vertiba
nebija samazinajusies.

Antivielu statuss (pozitlvs vai negativs) neliecina par iespéjamo HbA . samazinajumu konkrétam
pacientam.

Neatkarigi no antivielu statusa vispargjais droSuma profils pacientiem neatskiras, iznemot palielinatu
reakciju sastopamibu injekcijas vieta (4,7 % pacientu ar antivielam un 2,5 % pacientu bez antivielam,
visa arst€Sanas perioda). Lielaka dala reakciju injekcijas vieta bija vieglas, neatkarigi no antivielu
statusa.

Krustenisku reakciju ar dabigo glikagonu vai endogéno GLP-1 nekonstatgja.

Alergiskas reakcijas

Par alergiskam reakcijam, kas iesp&jami saistitas ar liksizenatidu (piem&ram, anafilaktiska reakcija,
angioneirotiska tiiska un natrene), 24 ned€lu terapijas pamatperioda laika zinots 0,4 % ar liksizenatidu
arsteto pacientu, turpretim placebo grupa iesp&jami saistitas alergiskas reakcijas radas mazak neka

0,1 % pacientu. Anafilaktiskas reakcijas novérotas 0,2 % ar liksizenatidu arstéto pacientu un nevienam
placebo grupas pacientam. Vairuma gadijumu alergiskas reakcijas bija viegli izteiktas.

Liksizenatida klinisko p&tijumu laika zinots par vienu anafilaktoidas reakcijas gadijumu.



Sirdsdarbibas atrums

P&tfjuma ar veseliem brivpratigajiem pec 20 ug liksizenatida lietoSanas noveroja 1slaicigu
sirdsdarbibas atruma palielinasanos. Ar liksizenatidu arst€tajiem pacientiem ir zinots par sirds
aritmiju, Ipasi tahikardiju (0,8 %, vs <0,1 %) un sirdsklauvém (1,5 %, vs 0,8 %), salidzinot ar placebo
lietotajiem.

Lietosanas partrauksana

Terapijas partraukSanas biezums blakusparadibu d€l 24 nedglu terapijas pamatperioda laika bija 7,4 %
ar Lyxumia arst€to pacientu salidzinajuma ar 3,2 % placebo grupa. Biezakas blakusparadibas, kuru del
bija japartrauc terapija liksizenatida grupa, bija slikta diisa (3,1 %) un vemsana (1,2 %).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Klmisko pétijumu laika 13 ned€lu p&tijuma 2. tipa cukura diab&ta pacientiem lietoja devas 1idz 30 pg
liksizenatida divreiz diena. Novéroja palielinatu kunga-zarnu trakta trauc&jumu sastopamibu.
Pardozesanas gadijuma jauzsak piemérota atbalstoSa terapija atbilstosi pacienta kliniskajam pazimém
un simptomiem, un liksizenatida deva jasamazina Iidz parakstitajai devai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arst€Sanai, glikagonam lidziga peptida-1 (GLP-1)
analogi, ATK kods: A10BJO3.

Darbibas mehanisms

Liksizenatids ir selektivs GLP-1 receptoru agonists. GLP-1 receptors ir dabiga GLP-1 mérkis.
Dabigais GLP-1 ir endogens inkretinais hormons, kas pastiprina no glikozes atkarigu insulia
sekréciju no aizkunga dziedzera béta §tinam.

Liksizenatida darbiba notiek, pateicoties specifiskai mijiedarbibai ar GLP-1 receptoriem, ka rezultata
palielinas intracelulara cikliska adenozina monofosfata (cAMF) koncentracija. Liksizenatids stimulé
insulina sekréciju, kad glikozes lItmenis asinis ir paaugstinats, bet ne normoglikémijas gadijuma, kas
ierobezo hipoglikemijas risku. Vienlaikus tiek nomakta art glikagona sekrécija. Hipoglikémijas
gadijuma glikagona sekrecijas glab&jmehanisms saglabajas.

Liksizenatids palénina kunga iztukSoSanos, tadéjadi samazinot atrumu, kada maltites laika uznemta
glikozes noklist asinsrite.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lietojot vienreiz diena, liksizenatids pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu uzlabo glikémijas kontroli,
taliteji un pastavigi pazeminot gan postprandialo glikozes koncentraciju, gan glikozes koncentraciju
tuksa dusa.

So ietekmi uz postprandialo glikozes limeni apstiprinaja 4 nedelu pétijuma, salidzinot ar 1,8 mg
liraglutida lietoSanu vienreiz diena kombinacija ar metforminu. Plazmas glikozes AUC ¢.30-4:30n
samazinajums péc parbaudes maltites salidzinajuma ar sakuma stavokli bija $ads: -12,61 h*mmol/l
(227,25 h*mg/dl) liksizenatida grupa un -4,04 h*mmol/l (-72,83 h*mg/dl) liraglutida grupa. To
apstiprinaja arT 8 ned€las ilgs petijums, salidzinot ar liraglutidu, ko lietoja pirms brokastim
kombinacija ar glargina insulinu kopa ar metforminu vai bez ta.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kliniska efektivitate un droSums

Lyxumia kliniska efektivitate un droSums tika vertets devinos randomizetos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos klmiskos p&tijumos, kuros piedalijas4508 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu (2869 pacienti
tika randomizeti liksizenatida lietoSanai, 47,5 % bija viriesi, bet 52,5 % - sievietes, 517 bija 65 gadus
veci un vecaki).

Lyxumia efektivitate tika verteta arT divos petijumos - randomizeta, atklata, ar aktivu lidzekli
kontroléta petijuma (salidzinot ar eksenatidu vai glulizina insulinu) un p&tijuma par injic€sanu
&dienreizu laika (kopa 1067 pacienti randomizeti liksizenatida lietoSanai).

Lyxumia efektivitate un droSums par 70 gadiem vecakiem pacientiem tika vertets 1pasi planota
placebo kontroléta petijuma (176 pacienti tika randomizgti liksizenatida lietoSanai, ieskaitot 62
pacientus >75 gadu vecuma).

Turklat dubultmasketa, placebo kontroleta p&tijuma par kardiovaskularu iznakumu (ELIXA) ieklava
6068 pacientus ar 2. tipa cukura diab&tu, kam ieprieks bijis akiits koronars sindroms (3034
randomizgja liksizenatida lietoSanai, ieskaitot 198 pacientus >75 gadu vecuma un 655 pacientus ar
vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem).

Pabeigtajos I1I fazes petijjumos novéroja, ka 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas aptuveni 90 %
pacientu vargja turpinat lietot 20 pg Lyxumia balstdevu vienreiz diena.

e Glikémijas kontrole

Papildterapija kombindcijai ar peroraliem pretdiabéta lidzekliem

Lyxumia kombinacija ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu, pioglitazonu vai o Iidzeklu
kombinaciju 24 nedglu terapijas pamatperioda beigas statistiski nozimigi pazeminaja HbA . limeni,
glikozes koncentraciju plazma tuksa dasa un postprandialo glikozes Iimeni 2 stundas p&c parbaudes
maltites (2. un 3. tabula), salidzinot ar placebo. HbA . samazinajums bija nozimigs, lictojot vienreiz
diena no rita vai vakara.

St ietekme uz HbA . ilgstosos pétijumos saglabajas 1idz 76 nedelam ilgi.
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Papildterapija atseviski lietotam metforminam

2. tabula. Placebo kontrolgti p&tijumi kombinacija ar metforminu (24 nedelu rezultati).

Metformins ka pamatterapija

Liksizenatids 20 pg Placebo Liksizenatids 20 pg Placebo
(N=160) (N=159) (N=170)
No rita Vakara
(N=255) (N=255)

Vidéja HbA;. vértiba (%)

Sakuma stavokli 7,99 8,03 8,07 8,07 8,02
Vidgjas izmainas,
salidzinot ar sakuma -0,92 -0,42 -0,87 -0,75 -0,38

stavokli, péc mazako
kvadratu metodes
Pacienti (%), kas sasniedz

HbA. <7,0 % 47,4 24,1 43,0 40,6 22,0
Videja kermena masa (kg)
Sakuma stavoklt 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40
Vidgjas izmainas,
salidzinot ar sakuma -2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64

stavokli, p&c mazako
kvadratu metodes

Ar aktivu lidzekli kontroléta p&tijuma konstatgja, ka 24 nedglas ilga terapijas pamatperioda beigas
Lyxumia lietoSana vienreiz diena HbA . pazemina par -0,79 %, bet eksenatida liectoSana divreiz diena -
par -0,96 %; vidgja atskiriba starp terapijam bija 0,17 % (95 % TI: 0,033, 0,297); liksizenatida grupa

(48,5 %) un eksenatida grupa (49,8 %) lidzigs procentualais pacientu daudzums sasniedza par 7 %
zemaku HbA . [imeni.

Sliktas diiSas sastopamiba liksizenatida grupa bija 24,5 %, salidzinot ar 35,1 % grupa, kura eksenatidu
lieto divreiz diena, un simptomatiskas hipoglike€mijas sastopamiba, lietojot liksizenatidu, bija 2,5 %
24 nedglas ilga terapijas pamatperioda laika, salidzinot ar 7,9 % eksenatida grupa.

24 nedglas ilga atklata petijuma, lietojot liksizenatidu pirms dienas galvenas maltites, tas bija
lidzvertigs pirms brokastim lietotam liksizenatidam attieciba uz HbA . samazinasanu (vidgjas
izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli, p&c mazako kvadratu metodes: -0,65 %, salidzinot ar -

0,74 %). Lidzigu HbA . samazinajumu noveéroja neatkarigi no ta, kura maltite bija galvena (brokastis,
pusdienas vai vakarinas). P&tjuma beigas 43,6 % (galvenas maltites grupa) un 42,8 % (brokastu
grupa) pacientu HbA . bija mazaks par 7 %. Par sliktu diSu zinots 14,7 % un 15,5 % pacientu un par
simptomatisku hipoglikémiju 5,8 % un 2,2 % pacientu attiecigi galvenas maltites un brokastu grupa.
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Papildterapija atseviski vai kombinacija ar metforminu lietotam sulfonilurinvielas atvasinajumam

3. tabula. Placebo kontrol&ts petijums kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu (24 nedelu
rezultati)

Sulfonilurinvielas atvasinajums ka pamata terapija,
lietojot kopa ar metforminu vai bez ta

Liksizenatids 20 pg Placebo
(N=570) (N=286)
Videja HbA . vertiba (%)
Sakuma stavokli 8,28 8,22
Vidgjas izmainas, salidzinot ar sakuma -0,85 -0,10
stavokli, p&c mazako kvadratu metodes
Pacienti (%), kas sasniedz HbA;. < 7,0 % 36,4 13,5
Videja kermena masa (kg)
Sakuma stavoklt 82,58 84,52
Vidgjas izmainas, salidzinot ar sakuma
stavokli, p&c mazako kvadratu metodes -1,76 -0,93

Papildterapija atseviski vai kombindcija ar metforminu lietotam pioglitazonam

Kliniskaja p&tijuma, pievienojot liksizenatidu pioglitazonam (lictotam kopa ar metforminu vai bez ta),
pacientiem, kuru stavoklis nebija pietiekami kontrol&ts ar pioglitazonu, 24 nedg€las ilga terapijas pamat
perioda beigas HbA . samazinajas par 0,90 %, salidzinot ar sakuma stavokli, turpretim placebo grupa
HbA . samazinajas par 0,34 %, salidzinot ar sakuma stavokli. 24 ned€las ilga terapijas pamat perioda
beigas par 7 % zemaka HbA . vertiba bija sasniegta 52,3 % liksizenatida grupas pacientu un 26,4 %
placebo grupas pacientu.

24 nedglas ilgaja terapijas pamat perioda sliktu diisu noveroja 23,5 % liksizenatida grupas pacientu un
10,6 % placebo grupas pacientu, un simptomatisku hipoglike€miju novéroja 3,4 % liksizenatida grupas
pacientu un 1,2 % placebo grupas pacientu.
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Papildterapija kombinétai terapijai ar bazalo insulinu

Lietojot Lyxumia kopa tikai ar bazalo insulinu vai kopa ar bazalo insulinu un metforminu, vai kopa ar
bazalo insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumu, salidzinajuma ar placebo konstat&ja statistiski
nozimigu HbA . samazinajumu un divu stundu postprandiala glikozes limena pazeminajumu pec testa
maltites.

4. tabula. Placebo kontroléti p&tijjumi kombinacija ar bazalo insultnu (24 ned€lu rezultati)

Bazalais insulins ka pamata Bazalais insulins ka pamata
terapija, atseviski vai kombinacija terapija, atseviski vai kombinacija
ar metforminu ar sulfonilurinvielas atvasinajumu*
Liksizenatids 20 pg Placebo Liksizenatids 20 pg Placebo
(N=327) (N=166) (N=154) (N=157)
Vidéja HbA,. vertiba
(%)
Sakuma stavokli 8,39 8,38 8,53 8,53
Vidgjas izmainas,
salidzinot ar sakuma -0,74 -0,38 -0,77 0,11
stavokli, pec mazako
kvadratu metodes
Pacienti (%), kas
sasniedz HbA. < 7,0 % 28,3 12,0 35,6 5,2
Vidgjais arstésanas
ilgums ar bazalo 3,06 32 2,94 3,01
insulinu pétijjuma
sakuma (gadi)
Vidéjas bazala insulina
devas izmainas (V)
Sakuma stavokli 53,62 57,65 24,87 24,11
Vidgjas izmainas,
salidzinot ar sakuma -5,62 -1,93 -1,39 -0,11
stavokli, pec mazako
kvadratu metodes
Videja kermena masa
(kg)
Sakuma stavoklt 87,39 89,11 65,99 65,60
Vidgjas izmainas,
salidzinot ar sakuma -1,80 -0,52 -0,38 0,06
stavokli, péc mazako
kvadratu metodes

* novertets aziatu populacija

Klmisko pétijumu veica insulinu ieprieks nesanémusiem pacientiem, kuru stavoklis nebija pietickami
kontroléts, lietojot peroralos pretdiabgta lidzeklus. Sim pétfjumam bija 12 nedélas ilgs ievadperiods ar
glargina insulina lietoSanas uzsakSanu un devas titréSanu un 24 nedglas ilgs arstéSanas periods, kura
laika pacienti san€ma liksizenatidu vai placebo kombinacija ar glargina insulinu un metforminu, ka art
tiazolidindioniem vai bez tiem. Saja perioda nepartraukti titréja glargina insulina devu.

12 nedglas ilga ievadperioda laika glargina insulina pievienoSana un devas titréSana samazinaja HbA .
par aptuveni 1 %. Liksizenatida pievienoSana izraisija nozimigi izteiktaku HbA . pazeminajumu par
0,71 % liksizenatida grupa, salidzinot ar 0,40 % placebo grupa. 24 ned¢las ilga arstéSanas perioda
beigas 56,3 % ar liksizenatidu arsteto pacientu sasniedza HbA . mazaku par 7 %, salidzinot ar 38,5 %
placebo grupa.
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24 ned@las ilgaja arst€Sanas perioda 22,4 % ar liksizenatidu arstéto pacientu zinoja par vismaz vienu
simptomatisku hipoglikémijas gadijumu, salidzinot ar 13,5 % placebo grupa. Hipoglikémijas
sastopamiba liksizenatida grupa bija paaugstinata galvenokart pirmajas ses$as arst€Sanas nedelas un pec
tam bija lidziga ka placebo grupa.

Pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu, kas sanéma bazalo insulinu kombinacija ar 1 — 3 peroraliem
pretdiabéta [idzekliem, tika ieklauti atklata, randomizeta petijuma par insulina lietoSanas
intensificéSanu. Pec 12 nedelu glargina insulina titr€Sanas, lietojot vai nelietojot metforminu, pacienti,
kas nesasniedza atbilstosu glikozes Itmena kontroli, tika randomizgti vienas liksizenatida dienas devas
vai vienas glulizina insulina dienas devas (abas pirms galvenas maltites) pievienoSanai vai glulizina
insulina trTs reizes diena pievienoSanai 26 ned€las.

HbA 1c samazinasanas limenis grupas bija lidzigs (sk. 5. tabulu).

Atskiriba no abu glulizina insulinu lietoSanas shémam liksizenatids samazinaja kermena masu (sk. 5.
tabulu).

Simptomatisku hipoglikémijas gadijumu sastopamiba mazaka bija liksizenatida grupa (36 %),
saltdzinot ar glargina insulina lietoSanu reizi un tris reizes diena (attiecigi 47 % un 52 %).

5. tabula. Aktivi kontrol&ts petijums kombinacija ar bazalo insulinu, lietojot vai nelietojot metforminu
(26 nedelu rezultati) - modificéta arsteéSanai paredzeta (mITT) un droSuma populacija

Liksizenatids Glulizina insulins Glulizina insulins
reizi diena tr1s reizes diena
Vidéja HbA,. vertiba (%) N =297 N =298 N =295
Izmainas, salidzinot ar sakuma
stavokli, péc mazako kvadratu -0,63 -0,58 -0,84
metodes
Liksizenatida vid&ja atSkiriba (VA) -0,05 (0,059) 0,21 (0,059)
pec mazako kvadratu metodes, (-0,170 Iidz 0,064) (0,095 Iidz 0,328)
salidzinot ar 95% TI
Videja kermena masa N =297 N =298 N =295
Izmainas, salidzinot ar sakuma -0,63 +1,03 +1,37
stavokli, p&c mazako kvadratu
metodes
Liksizenatida vidgja atSkiriba (VA) -1,66 (0,305) -1,99 (0,305)
pEc mazako kvadratu metodes, (-2,257 lidz -1,062) (-2,593 Iidz -
salidzinot ar 95% TI 1,396)*
*p<0,0001

e Glikozes limenis plazma tuksa dasa
Placebo kontrolgtos petijumos 24 nedglas ilga terapijas pamatperioda beigas glikozes Iimena
pazeminajums plazma tuksa duisa, kas iegiits, lietojot Lyxumia, bija robezas no 0,42 mmol/l lidz
1,19 mmol/l (no 7,6 1idz 21,4 mg/dl), salidzinot ar sakuma stavokli.

e Glikozes ITmenis p&c &Sanas
Lietojot Lyxumia, postprandialais glikozes Iimenis divas stundas p&c testa maltites pazeminajas
statistiski vairak, neka lietojot placebo, neatkarigi no lictotas pamata terapijas.
Visos péttjumos, kuros mérija postprandialo glikozes ITmeni, 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas
samazinajums, liectojot Lyxumia, bija robezas no 4,51 lidz 7,96 mmol/l (no 81,2 lidz 143,3 mg/dl),
salidzinot ar sakuma stavokli; 26,2 % - 46,8 % pacientu postprandialais glikozes ITmenis divas stundas
p&c e8anas bija mazaks par 7,8 mmol/l (140,4 mg/dl).
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e Kermena masa
Lietojot Lyxumia kombinacija ar metformtnu un/vai sulfonilurinvielas atvasinajumu, 24 nedelu
terapijas pamatperioda beigas konstatgja noturigu kermena masas samazinajumu diapazona no -
1,76 lidz -2,96 kg, salidzinot ar sakuma stavokli.
Kermena masas izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli diapazona no -0,38 Iidz -1,80 kg noveroja
arT tiem pacientiem, kuri sanéma liksizenatidu un tikai stabilu bazala insulina devu vai bazalo insultnu
kombinacija ar metforminu vai sulfonilurinvielas atvasinajumu.
Pacientiem, kas insulina lietoSanu uzsaka pirmo reizi, kermena masa liksizenatida grupa saglabajas
gandriz nemainiga, bet placebo grupa konstatgja pieaugumu.
Kermena masas samazinajums ilgsto$os petijumos saglabajas lidz 76 ned&lam ilgi.
Kermena masas samazinajums nav atkarigs no sliktas diiSas vai vemsanas raSanas.

e Bgéta Stinu funkcija
Kliiskie p&tijumi ar Lyxumia liecinaja par labaku béta Stinu funkciju, novertgjot beta siinu funkciju ar
homeostazes modeli (HOMA-f).
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu (n=20) p&c vienreizgjas Lyxumia devas lietoSanas konstatgja
pirmas fazes insulina sekrecijas atjaunosanos un labaku otras fazes insulina sekréciju ka atbildes
reakciju uz intravenozu glikozes bolus devas ievadi$anu.

o Kardiovaskularais noveértejums
Neviena placebo kontroléta I1I fazes petijuma pacientiem ar 2. tipa diab&tu nekonstatgja vidgja
sirdsdarbibas atruma palielinasanos.
Tresas fazes placebo kontrol&tos p&tijumos konstatgja vid&ja sistoliska un diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos attiecigi pat par 2,1 mmHg un 1,5 mmHg.

Petijums ELIXA bija randomizets, dubultmaskets, placebo kontrol&ts, starptautisks petijums, kura
verteja kardiovaskularos (KV) iznakumus arstéSanas laika ar liksizenatidu pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu p&c nesen bijusa akiita koronara sindroma.

Kopuma 6068 pacienti tika randomizgti attieciba 1:1 vai nu placebo vai 20 nug liksizenatida lietoSanai
(pec 10 pg sakumdevas pirmajas 2 nedglas).

Devindesmit se$i procenti pacientu abas arst€Sanas grupas pabeidza petijumu saskana ar protokolu un
petijuma beigas veselibas stavoklis bija zinams 99,0 % un 98,6 % pacientu, kas attiecigi bija sanémusi
liksizenatidu vai placebo. Liksizenatida grupa arstéSanas ilguma mediana bija 22,4 ménesi un 23,3
meénesi placebo grupa, petijuma noverosanas ilguma mediana bija attiecigi 25,8 un 25,7 menesi.
Vidgjais HbAlc (+SN) liksizenatida un placebo grupas attiecigi bija 7,72 % (£1,32) un 7,64 % (+1,28)
sakuma un attiecigi 7,46 % (£1,51) un 7,61 % (£1,48) p&c 24 m&neSiem.

Primara un sekundara salikta vérteta efektivitates raksturlieluma rezultati un visu salikta vertéta
raksturlieluma atsevisku sastavdalu rezultati paraditi 1. attgla.
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1. attéls. Forest diagramma: katra atsevi§ka kardiovaskulara notikuma analize -- ITT
populacija

Lixi n(%) Placebo n(%) HR [95% CI]
Primarais saliktais vertétais raksturlielums
-
a a a 1.02 0.89, 1.17
.KV nave, neletfils M_I,'r'leletals 406 (13.4%) 399 (13.2%) [ ]
insults vai hospitalizacija
nestabilas stenokardijas d&]
Sekundarais saliktais vertétais raksturlielums
Primarie + SM 456 (15.0%) 469 (15.5%) T 0.97 [0.85,1.10]
Primarie + SM + Revask.  ¢¢1 (21.8%) 659 (21.7%) T 1.00  [0.90, 1.11]
Salikta raksturlieluma atseviskas sastavdalas
KV nave 156 (5.1%) 158 (5.2%) T 098  [0.78,1.22]
MI 270 (8.9%) 261 (8.6%) T 1.03  [0.87,1.23]
Insults 67 (2.2%) 60 (2.0%) ] 1.12  [0.79, 1.58]
Hospitalizécija nestabilas 11 (04%) 10 (03%) 1.11 [047, 262]
stenokardijas dél
i‘;l:;tgjlzﬁgga sirds 122 (4.0%) 127 (4.2%) B 096 [0.75,1.23]
Koronara L 368 (12.1%) 356 (11.7%) T 1.03  [0.89,1.19]
revaskularizacijas
procedira

00 05 1.0 15 20 25 3.0
Riska attieciba ar 95% TI

KV: kardiovaskulars, MI: miokarda infarkts, HM: hospitalizacija sirds mazspgjas del, Revask.:
koronaras revaskularizacijas procediira, RA: riska attieciba, TI: ticamibas intervals.

Gados vecaki pacienti

Cilvéeki 270 gadu vecuma

Liksizenatida efektivitate un drosums cilvékiem >70 gadu vecuma ar 2. tipa cukura diabgtu tika vertéts
dubultmasketa, placebo kontroléta, 24 nedelas ilga petijuma. Novajinati pacienti, ar1 pacienti ar
nepietickama barojuma risku, pacienti ar nesen bijusiem kardiovaskulariem trauc€jumiem un pacienti
ar vidgji smagiem vai smagiem kognitiviem trauc€jumiem netika ieklauti. Pavisam tika randomizgti
350 pacienti (randomizacijas attieciba 1:1). 37% pacientu bija >75 gadus veci (N=131) un 31 % bija
vid&ji smagi nieru darbibas traucg€jumi (N=107). Pacienti sanéma peroralu pretdiab&ta zalu (PAZ)
stabilu(-as) devu(-as) un/vai bazalo insulinu ka pamatterapiju. Sulfonilurinvielas atvasinajumivai
glinidi netika izmantoti pamatterapija ar bazalo insulinu.

Liksizenatids nozimigi mazinaja HbAlc (-0,64 % parmainas, salidzinot ar placebo; 95 % TI: no -
0,810 % Iidz -0,464%; p<0,0001) no sakotngja videja HbAlc 8,0 %.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt petijumu rezultatus ar Lyxumia visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas 2. tipa cukura diab&ta gadijuma (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

P&c subkutanas ievadiSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu liksizenatida uzsiik§anas notiek strauji
un to neietekmé lietota deva. Neatkarigi no devas un no ta, vai liksizenatidu lietoja vienreizg&jas vai
vairaku devu veida, vid€jais tmax pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ir 1 — 3,5 stundas. Ievadot
liksizenatidu subkutani védera, augsstilba vai roka, ta uzsiikSanas atrums kliniski nozimigi neatskiras.

Izkliede
Liksizenatida saistiSanas ar cilvéka olbaltumvielam ir mérena (55 %).
Skietamais izkliedes tilpums p&c liksizenatida subkutanas ievadisanas (Vz/F) ir aptuveni 100 1.

Biotransformacija un eliminacija

Ta ka liksizenatids ir peptids, ta eliminacija notiek glomerularas filtracijas cela, pec tam notiek
tubulara reabsorbcija un turpmaka metaboliska sadaliSanas, ka rezultata veidojas mazaki peptidi un
aminoskabes, kas tick atkartoti izmantotas olbaltumvielu metabolisma.

P&c vairaku devu lietoSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu vid€jais terminalais eliminacijas
pusperiods bija aptuveni 3 stundas, un vidgjais Skietamais klirenss (CL/F) bija aptuveni 35 I/h.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (p&c Cockcroft-Gault formulas aprékinatais
kreatinina klirenss 60-90 ml/min), vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem (kreatinina klirenss
30-60 ml/min) un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss 15-30 ml/min) AUC bija
palielinajies attiecigi par 46 %, 51 % un 87 %.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Ta ka liksizenatids tiek izvadits galvenokart caur nierém, farmakokingtikas p&tijums pacientiem ar
aktitiem vai hroniskiem aknu darbibas traucgjumiem nav veikts. Nav gaidams, ka aknu darbibas
traucgjumi varetu ietekmet liksizenatida farmakokingtiku.

Dzimums
Dzimums neradija kliniski nozimigu ietekmi uz liksizenatida farmakoking&tiku.

Rase

Pamatojoties uz farmakokingtikas p&tijumu rezultatiem baltas rases parstavjiem, japaniem un
kinieSiem, secinams, ka etniska izcelsme neradija klmiski nozimigu ietekmi uz liksizenatida
farmakokingtiku.

Gados vecaki cilvéki

Vecumam nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz liksizenatida farmakokingtiku.

Lietojot 20 pg liksizenatida farmakokingtikas petijuma gados vecakiem ar diab&tu neslimojosiem
pétijuma dalibniekiem, gados vecakiem cilveékiem (11 p&tijuma dalibnieki vecuma no 65 lidz 74
gadiem un 7 pétijuma dalibnieki >75 gadus veci) liksizenatida AUC palielinajas vidgji par 29 %,
salidzinot ar 18 pétijuma dalibniekiem 18 — 45 gadu vecuma, kas, iesp&jams, saistits ar pavajinatu
nieru darbibu gados vecakiem cilveékiem.

Kermena masa
Kermena masa neradija kliniski nozimigu ietekmi uz liksizenatida AUC.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu un toksikologiju neliecina
par Ipasu risku cilvékam.
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Divus gadus ilgos subkutanas kancerogengzes pétijumos zurkam un pelém konstatéja neletalus
vairogdziedzera C Stnu audzgjus. Uzskata, ka $1s izmainas izraisa negenotoksisks GLP-1 receptoru
pastarpinats mehanisms, pret kuru grauzgji ir 1pasi jutigi. C §tnu hiperplaziju un adenomu Zurkam
konstat€ja, lietojot visas devas, un Iimeni bez noverotas nelabveligas ietekmes (NOAEL) nav
iesp€jams definét. Pelem &1 ietekme radas pie iedarbibas [imena, kas 9,3 reizes parsniedz iedarbibu
cilvekam, lietojot terapeitisku devu. Pelém C $iinu karcinomas nekonstatgja un zurkam C §tinu
karcinoma radas pie iedarbibas ITmena, kas terapeitiskas devas iedarbibas limeni cilvekam parsniedza
aptuveni 900 reizu. Divus gadus ilgaja subkutanas kancerogenitates petijuma pelém vidg€jas devas
grupa konstatgja tris adenokarcinomas gadijumus ar statistiski nozimigu pieaugumu, kas atbilst 97
reizes lielakai iedarbibai. Ar arst€Sanu saistitu ietekmi nekonstatgja.

Ar dzivniekiem veiktie petijumi neliecina par tieSu nelabveéligu ietekmi uz zurku t€vinu un matisu
auglibu.

Ar liksizenatidu arsttiem suniem konstatgja atgriezeniskus seklinieku un s€klinieku piedeklu
bojajumus. Veseliem virieSiem lidzigu ietekmi uz spermatogené&zi nekonstat&ja. Embriofetalas
attistibas petijumos anomalijas, augsanas aizturi, parkaulo$anas aizturi un ietekmi uz skeletu zurkam
noveroja pie visam devam (piecas reizes izteiktaka iedarbiba neka iedarbiba uz cilvéku), un trusiem -
lietojot lielas liksizenatida devas (32 reizes izteiktaka iedarbiba neka iedarbiba uz cilvéku). Abam
sugam konstatgja nelielu toksisku ietekmi uz matiti, kas izpaudas ka mazs baribas patérins un
samazinata kermena masa. Noveroja pavajinatu jaundzimuso viriska dzimuma zurkulénu augSanu pec
lielu liksizenatida devu lietoSanas vélina grisnibas un zidiSanas laika, ka rezultata nedaudz palielinajas
noverota mazulu mirstiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins 85 %

Natrija acetata trihidrats

Metionins

Metakrezols

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksida skidums (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.
Peéc pirmas lietoSanas reizes: 14 dienas

6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C-8 °C).

Nesasaldet.

Neglabat saldétavas tuvuma.

Péc pirmas lietoSanas reizes: uzglabat temperatura [idz 30 °C. Nesasaldget.

Neuzglabat ar pievienotu adatu. Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no
gaismas.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pirmas hidrolitiskas klases stikla kartridzs ar (brombutil) gumijas virzuli, (aluminija) vacini ar
atlocTtam sanu malam un ievietotiem lamin&tiem noslédzosiem diskiem (brombutilgumija iekSpuseé un
poliizopréns arpusg€). Katrs kartridzs ir ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce.

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Katra zalaja pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml $kiduma, ar to var injicét 14 devas pa 10 pg.
Iepakojuma ir vienaa zala pildspalvveida pilnslirce.

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam

Katra purpursarkanaja pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml skiduma, ar to var injicet 14 devas pa 20 pg.
Iepakojumos ir viena, divas un seSas purpursarkanas pildspalvveida piln§lirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lyxumia nedrikst lietot, ja pilnslirce ir bijusi sasalusi.

Lyxumia var lietot ar 29. — 32. izméra vienreiz lietojamam pildspalvveida pilnslir¢u adatam.
Pildspalvveida pilnslir¢u adatas nav iepakojuma.

Pacientam janorada, ka adata ir jaizmet p&c katras lietoSanas reizes saskana ar vietejam prasibam, un
pildspalvveida pilnslirce jauzglaba bez pievienotas adatas. Tas palidz noverst piesarnosanos un

iesp&jamu adatas nosprostojumu. Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens pacients.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
EU/1/12/811/001 (1 pildspalvveida pilnslirce)

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam
EU/1/12/811/002 (1 pildspalvveida pilnslirce)

EU/1/12/811/003 (2 pildspalvveida pilnslirces)
EU/1/12/811/004 (6 pildspalvveida pilnslirces)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. 01. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. 18. septembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALUNOSAUKUMS

Terapijas uzsakSanas iepakojums
Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Viena deva (0,2 ml) satur 10 mikrogramus (ug) liksizenatida (/ixisenatidum) (50 pug viena ml).

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam
Viena deva (0,2 ml) satur 20 mikrogramus (ug) liksizenatida (lixisenatidum) (100 ug viena ml).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu
Katra deva satur 540 mikrogramus metakrezola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lyxumia ir indic&ts 2. tipa cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, lai sasniegtu glike€mijas kontroli,
lietojot kombinacija ar peroralam glikozes limeni pazemino$am zalém un/vai bazalo insulinu, ja tie
kopa ar digtu un fizisko slodzi nenodrosina pietickamu glikémijas kontroli (pieejamo informaciju par
dazadam kombinacijam skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Sakumdeva: lietoSanu sak ar 10 ug liksizenatida vienreiz diena 14 dienas.
Balstdeva: fiksetu liksizenatida balstdevu 20 pg vienreiz diena sak lietot 15. diena.

Pievienojot Lyxumia jau lietotai metformina terapijai, metforminu var turpinat lietot tada pasa deva,
nemainot to.

Pievienojot Lyxumia jau lietotai sulfonilurinvielas atvasinajuma terapijai vai bazalam insulinam, lai
mazinatu hipoglikémijas risku, var apsvert sulfonilurinvielas atvasinajuma vai bazala insulina devas
samazinaS$anu. Lyxumia nedrikst lietot kombinacija ar bazalo insulinu un sulfonilurinvielas
atvasinajumiem palielinata hipoglike€mijas riska del (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot Lyxumia, specifiska glikozes limena asinis uzraudziba nav nepieciesama. Tacu, lietojot
kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, var bt jakontrol€ glikozes Iimenis
asinis vai javeic glikozes Iimena asinis paskontrole, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai
bazala insulina devas.
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Ipasas pacientu grupas
Gados vecdki pacienti
Vecuma del devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoS$ana nav
nepiecieSama.

Terapeitiskas pieredzes pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss
mazaks par 30 ml/min) vai nieru slimibu terminala stadija nav un tadg] $ajas populacijas lietot
liksizenatidu nav ieteicams (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2.
apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Liksizenatida droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, nav
pieradita (skatit 5.1 apakSpunktu). Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Lyxumia jainjic subkutani augsstilba, védera vai augsdelma. Lyxumia nedrikst ievadit intravenozi vai
intramuskulari.

Injekcija tiek ievadita reizi diena, stundas laika pirms jebkuras maltites. Ar maltiti saistito Lyxumia
injekciju ieteicams veikt katru dienu pirms vienas un tas pasas maltites, izv€loties §im noliikam &rtako
maltiti. Ja deva ir izlaista, ta jainjic€ stundas laika pirms nakamas maltites.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ipasas terapeitiskas pieredzes par liksizenatida lietoSanu pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu nav un to
nedrikst lietot Siem pacientiem. Liksizenatidu nedrikst lietot diabgtiskas ketoacidozes arst€sanai.

Akiits pankreatits

Glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) receptoru agonistu lietosana ir bijusi saistita ar aklita
pankreatita raSanas risku. P&c liksizenatida lictos$anas ir aprakstiti dazi akiita pankreatita gadijumi,
tomer c€lonsakariba nav noteikta. Pacienti jainforme par raksturigiem akiita pankreatita simptomiem:
pastavigas, stipras sapes vedera. Ja ir aizdomas par pankreatitu, liksizenatida lietoSana japartrauc; ja
tiek apstiprinata akiita pankreatita diagnoze, liksizenatida lietoSanu nedrikst atsakt. Piesardziba
jaievero pacientiem, kuriem anamn€ze ir pankreatits.

Smaga kunga-zarnu trakta slimiba

GLP-1 receptoru agonistu lieto§ana var bt saistita ar kunga-zarnu trakta blakusparadibam.
Liksizenatids nav pétits pacientiem ar smagu kunga-zarnu trakta slimibu, tostarp pacientiem ar smagu
gastroparezi, un tade] liksizenatida lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.

Nieru darbibas traucgjumi

Terapeitiskas pieredzes pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
mazaks par 30 ml/min) vai nieru slimibu terminala stadija nav. To nav ieteicams lietot pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem vai nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.2. un 5.2.
apaksSpunktu).
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Hipoglikémija

Pacientiem, kuri sanem Lyxumia kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, var biit
palielinats hipoglikémijas risks. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, var apsvert sulfonilurinvielas
atvasinajuma vai bazala insulina devas samazinasanu (skatit 4.2. apakspunktu). Liksizenatidu nedrikst
lietot kombinacija ar bazalo insultnu un sulfonilurinvielas atvasinajumiem paliclinata hipoglikémijas
riska del.

Vienlaikus lietotas zales

Aizkaveta kunga iztukSoSanas, lietojot liksizenatidu, var samazinat iekskigi lietotu zalu uzsiukSanos.
Liksizenatids piesardzigi janozime pacientiem, kuri sanem iekskigi lietojamas zales, kam
nepiecieSama strauja uzstik$anas no kunga-zarnu trakta, rupiga kliniska uzraudziba vai kam ir Saurs
terapeitiskais indekss. Specifiski ieteikumi par §adu zalu lietoSanu ir sniegti 4.5. apakSpunkta.

Nepétitas populacijas
Liksizenatids nav pétits, lictojot kombinacija ar dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitoriem.

Dehidratacija

Ar liksizenatidu arstétiem pacientiem jasniedz informacija par iesp&jamo dehidratacijas risku saistiba
ar kunga-zarnu trakta nevélamam reakcijam un par piesardzibas pasakumiem, kas javeic, lai izvairitos
no Skidruma daudzuma samazinaSanas.

Paligvielas
Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Sis zales satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg deva), t.i., bitiba tas ir natriju nesaturosas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Liksizenatids ir peptids, un to metabolizg citohroms P450. In vitro pétijumos liksizenatids neietekméja
parbaudito citohroma P450 izozimu vai cilvéka transportvielu aktivitati.

Kunga iztukSosanas aizkavésanas, lietojot liksizenatidu, var samazinat iekskigi lietotu zalu uzsuksanas
atrumu. Pacienti, kas lieto zales ar Sauru terapeitisko indeksu vai zales, kuras lietojot javeic rapiga
kliniska uzraudziba, riipigi janovéro, Tpasi liksizenatida terapijas sakuma. Sis zales jalieto standarta
veida attieciba pret liksizenatidu. Ja $adas zales jalieto kopa ar uzturu, pacientiem jaiesaka, ja
iesp€jams, lietot §1s zales tas maltites laika, kura netiek lietots liksizenatids.

Lietojot iekskigi zales, kuru efektivitate ir Tpasi atkariga no robezkoncentracijas, piem&ram,
antibiotikas, pacientiem jaiesaka §Ts zales lietot vismaz 1 stundu pirms vai 4 stundas péc liksizenatida
injekcijas.

Zarnas $kistosas zalu formas, kas satur pret sadaliSanos kungT jutigas vielas, jalieto 1 stundu pirms vai
4 stundas p&c liksizenatida injekcijas.

Paracetamols

Paracetamolu izmantoja ka modelzales, lai novértétu liksizenatida ietekmi uz kunga iztukSosanos.
Neatkarigi no lietoSanas laika (pirms vai p&c liksizenatida injekcijas), pec vienreiz€jas 1000 mg devas
lietoSanas paracetamola AUC un t 1, nemainijas. Lietojot 1 vai 4 stundas p&c 10 pg liksizenatida ,
paracetamola Cpax Samazinajas attiecigi par 29 % un 31 %, un vidgjais tmax aizkavejas attiecigi par 2,0
un 1,75 stundam. Paredzams, ka, lietojot 20 ug balstdevu, paracetamola tmax un Cmax aizkavétos vai
samazinatos vel vairak.

Lietojot paracetamolu 1 stundu pirms liksizenatida, ietekmi uz paracetamola Cpax un tmax nenoveroja.
Nemot véra Sos rezultatus, paracetamola devas pielagoSana nav nepiecieSama, tacu aizkavetais tmax ko
noveroja, lietojot paracetamolu 14 stundas péc liksizenatida, janem vera, kad efektivitatei
nepiecieSams atrs darbibas sakums.
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Peroralie kontracepcijas lidzekli

P&c vienreizgjas perorala kontracepcijas lidzekla (0,03 mg etinilestradiola/0,15 mg levonorgestrela)
devas lietosanas 1 stundu pirms vai 11 stundas pec 10 pg liksizenatida, etinilestradiola un
levonorgestrela Cmax, AUC, ti2un tmax nemainijas.

Perorala kontracepcijas lidzekla lietoSana 1 stundu pirms vai 4 stundas péc liksizenatida neietekmé&ja
etinilestradiola un levonorgestrela AUC un t;5, bet etinilestradiola Cmax samazinajas attiecigi par 52 %
un 39 % un levonorgestrela Cmax Samazinajas attiecigi par 46 % un 20 %, bet vidgjais tmax aizkavejas
par 1 — 3 stundam.

Cmax Samazingjumam ir ierobeZota kltniska nozimé, un perorala kontracepcijas lidzekla deva nav
japielago.

Atorvastatins

Lietojot 20 pg liksizenatida un 40 mg atorvastatina vienlaikus no rita 6 dienas, atorvastatia iedarbiba
nemazinajas, bet Crmax samazinajas par 31 % un tmax aizkavejas par 3,25 stundam.

Sadu tma palielina$anos nenovéroja, ja atorvastatinu lietoja vakara un liksizenatidu no rita, bet
atorvastatina AUC un Cnay palielinajas attiecigi par 27 % un 66 %.

Sis izmainas nav kliniski nozimigas un tadél, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, atorvastatina deva
nav japielago.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Lietojot vienlaikus 25 mg varfarina un atkartoti 20 pg liksizenatida, ietekmi uz AUC vai INR
(starptautisko standartizéto koeficientu) nekonstatgja, bet Cmax sSamazingjas par 19 % un tmax aizkavejas
par 7 stundam.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, varfarina deva nav japielago;
tacu, uzsakot vai beidzot arst€Sanu ar liksizenatidu, pacientiem, kuri lieto varfarina un/vai kumarina
atvasinajumus, ieteicams biezi kontrolét INR.

Digoksins

Péc vienlaicigas 20 ug liksizenatida un 0,25 mg digoksina lietoSanas Iidzsvara koncentracija digoksina
AUC nemainijas. Digoksina tmax aizkavejas par 1,5 stundu, un Cnax Samazinajas par 26 %.
Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, digoksina deva nav japielago.

Ramiprils

P&c 20 pg liksizenatida un 5 mg ramiprila vienlaikus lietoSanas 6 dienas ramiprila AUC palielinajas
par 21 %, bet Cpax Samazinajas par 63 %. Aktiva metabolita (ramiprilata) AUC un Cpax nemainijas.
Ramiprila un ramiprilata tmax aizkavejas par aptuveni 2,5 stundam.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaikus ar liksizenatidu, ramiprila deva nav japielago.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Reproduktiva vecuma sievietes
Lyxumia nav ieteicams lietot reproduktiva vecuma sievieteém, kuras nelieto kontracepciju.

Griitnieciba

AtbilstoSu datu par Lyxumia lietoSanu gritniec€m nav. P&tfjumos ar dzivniekiem pieradita
reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). lesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Lyxumia
nedrikst lietot griitniecibas laika. Ta vieta ieteicams lietot insulinu. Ja paciente velas, lai vinai iestatos
griitnieciba, vai pacientei iestajas gritnieciba, arstéSana ar Lyxumia ir japartrauc.

BaroSana ar krati
Nav zinams, vai Lyxumia izdalas mates piena cilvekam. Lyxumia nedrikst lietot, barojot beérnu ar
kriiti.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veiktie p&tijumi neliecina par tieSu nelabvéligu ietekmi uz auglibu.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Liksizenatids neietekm& vai minimali ietekm@ sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Lietojot kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, pacientiem jaiesaka veikt
piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikémijas, vadot transportlidzekli un apkalpojot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lyxumia atseviski vai kombinacija ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu (kopa ar
metforminu vai bez ta) vai bazalo insulinu (kopa ar metforminu vai bez ta, vai kopa ar
sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bez ta) astonos lielos ar placebo vai aktivu lidzekli kontrol&tos I11
fazes petijumos ir san€musi vairak neka 2 600 pacienti.

Kliniskajos p&tijumos biezak novérotas blakusparadibas bija slikta diga, vemsana un caureja. STs
reakcijas lielakoties bija vieglas un parejosas. Turklat radas art hipoglikémija (lietojot Lyxumia
kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai bazalo insulinu) un galvassapes.

Par alergiskam reakcijam zinots 0,4 % ar Lyxumia arstéto pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas, par kuram zinots visos ar placebo vai aktivu lidzekli kontrol&tos III fazes p&tijumos
visa arstéSanas perioda, ir uzskaititas 1. tabula. Tabula ieklautas blakusparadibas, kas radusas ar
sastopamibas biezumu >5 % un ja ar Lyxumia arstétiem pacientiem tas bija biezak neka pacientiem,
kas san€ma visus citus salidzinaSanai izmantotos Iidzeklus.. Tabula ieklautas arT blakusparadibas, kuru
sastopamibas biezums bija >1 % Lyxumia grupa, ja tas vairak neka divas reizes parsniedza
sastopamibas biezumu visu citu salidzinasanai izmantoto Iidzeklu grupa.

Blakusparadibu biezums ir definéts $adi: loti biezi: >1/10; biezi: >1/100 lidz <1/10; retak: >1/1 000
l1dz <1/100; reti: >1/10 000 Iidz <1/1 000; loti reti: <1/10 000.

Katra organu sisttmu grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to biezuma samazinajuma seciba.

25



1. tabula. Blakusparadibas, par kuram zinots ar placebo un aktivu lidzekli kontrol&tos I1I fazes
petijumos visa arsteéSanas perioda (art laika pec 24 nedg€lu terapijas pamatperioda p&tijumos, kuros

arstéSanas kopgjais ilgums bija >76 nedg]as).

Organu sistemu Rasanas bieZums
grupa
Loti biezi Biezi Retak Reti
Infekcijas un Gripa
infestacijas Augsgjo elpcelu
infekcija
Cistits
Virusu infekcija
Imiinas sistémas Anafilaktiska
traucéjumi reakcija
Vielmainas un Hipoglikeémija (lietojot Hipoglikémija
uztures traucéjumi kombinacija ar (lietojot
sulfonilurivielas kombinacija tikai ar
atvasinajumu un/vai bazalo metforminu)
insulinu)
Nervu sistémas Galvassapes Reibonis
traucejumi Miegainiba
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa Dispepsija Kaveta
traucéjumi Vemsana kunga
Caureja iztukSoSanas
Aknu un Zults izvades Holelitiaze
sistémas traucéjumi Holecistits
Adas un zemadas Natrene
audu bojajumi
Skeleta-muskulu un Muguras sapes
saistaudu sistémas
bojajumi
Visparéji traucéjumi Nieze injekcijas
un reakcijas vieta
ievadiSanas vieta

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Pacientiem, kuri lietoja Lyxumia monoterapija, simptomatiska hipoglikémija radas 1,7 % ar

liksizenatidu arsteto pacientu un 1,6 % ar placebo arsteto pacientu. Lietojot Lyxumia kombinacija tikai
ar metforminu, simptomatiska hipoglikémija visa arsteSanas perioda radas 7,0 % ar liksizenatidu
arstéto pacientu un 4,8 % ar placebo arsteto pacientu.

Pacientiem, kuri Lyxumia lietoja kombinacija ar sulfonilurivielas atvasinajumu un metforminu,
simptomatiska hipoglikémija visa arstésanas perioda radas 22,0 % ar liksizenatidu arst&to pacientu un
18,4 % placebo lietotaju (absoltita atskiriba 3,6 %). Lietojot Lyxumia kombinacija ar bazalo insulinu
kopa ar metforminu vai bez ta, simptomatiska hipoglik€mija visa arstéSanas perioda radas 42,1 % ar
liksizenatidu arstéto pacientu un 38,9 % placebo lietotaju (absoluita atskiriba 3,2 %).

Visa arsteésanas perioda, lietojot Lyxumia kopa tikai ar sulfonilurinvielas atvasinajumu, simptomatiska
hipoglikémija radas 22,7 % ar liksizenatidu arstéto pacientu salidzinajuma ar 15,2 % placebo lietotaju
(absoliita atskiriba 7,5 %). Lietojot Lyxumia kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu un bazalo
insulinu, simptomatiska hipoglike€mija radas 47,2 % ar liksizenatidu arstéto pacientu salidzinajuma ar
21,6 % placebo lietotaju (absoliita atskiriba 25,6 %).
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Kopuma smagas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba visa arstéSanas perioda III fazes placebo
kontrol&tos pétijumos bija retaka (0,4 % ar liksizenatidu arstéto pacientu un 0,2 % placebo lietojuso
pacientu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

24 nedglu terapijas pamatperioda biezak novérotas blakusparadibas bija slikta diisa un vemsana.
Sliktas diiSas sastopamiba liksizenatida grupa (26,1 %) salidzinajuma ar placebo grupu (6,2 %) bija
lielaka, un vemsanas sastopamiba liksizenatida grupa (10,5 %) bija lielaka neka placebo grupa

(1,8 %). Tas lielakoties bija vieglas un parejosas un radas pirmo 3 nedelu laika p&c arstesanas
uzsaksanas. P&c tam nakamo ned€lu laika tas progres€josi mazinajas.

Reakcijas injekcijas vieta

Par reakcijam injekcijas vieta 24 nedelu terapijas pamatperioda zinots 3,9 % pacientu, kuri sanéma
Lyxumia, un 1,4 % pacientu, kuri sanéma placebo. Lielaka dala reakciju bija vieglas un parasti to del
arst€Sana nebija japartrauc.

Imunogenitate

Nemot veéra olbaltumvielas vai peptidus saturo$o zalu potenciali imiing€niskas 1pasibas, pacientiem
péc arsteésanas ar Lyxumia var attistities anti-liksizenatida antivielas, un 24 nedglu terapijas
pamatperioda beigas placebo kontrolétos petijumos 69,8 % ar liksizenatidu arstéto pacientu bija
pozitivs antivielu statuss. Procentualais to pacientu daudzums, kuriem visa 76 nedglu terapijas perioda
beigas konstatetas antivielas, bija l1dzigs. 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas 32,2 % pacientu ar
pozitivu antivielu statusu antivielu koncentracija bija virs kvantitativa satura noteikSanas apaksgjas
robezas, un visa 76 nedelu terapijas perioda beigas 44,7 % pacientu antivielu koncentracija bija virs
kvantitativa ssatura noteikSanas apaksg€jas robezas. P&c arst€Sanas partrauksanas daziem antivielu
pozitiviem pacientiem turpinaja novérot antivielu statusu; to procentualais daudzums samazinajas lidz
aptuveni 90 % vertibai 3 menesu laika un I1idz 30 % vertibai pec 6 menesiem vai velak.

HbA | izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli bija [idzigas, neatkarigi no antivielu statusa
(pozitivs vai negativs).

Starp pacientiem, kuri arstéti ar liksizenatidu un kuriem veikti HbA . mérjjumi, 79,3 % antivielu
statuss bija negativs vai ar1 antivielu koncentracija bija zem kvantitativa satura noteikSanas apaksgjas
robezas, bet 20,7 % pacientu bija kvantitativi nosakama antivielu koncentracija. Pacientu apakSgrupa
(5,2 %) ar augstako antivielu koncentraciju vidgjais HbA . uzlabojums 24. un 76. nedgela bija klmiski
nozimiga diapazona; tacu glike€mijas atbildes reakcija bija dazada, un 1,9 % pacientu HbA . vertiba
nebija samazinajusies.

Antivielu statuss (pozitivs vai negativs) neliecina par iespéjamo HbA 1¢ samazinajumu konkrétam
pacientam.

Neatkarigi no antivielu statusa vispargjais droSuma profils pacientiem neat3kiras, iznemot palielinatu
reakciju sastopamibu injekcijas vieta (4,7 % pacientu ar antivielam un 2,5 % pacientu bez antivielam,
visa arstéSanas perioda). Lielaka dala reakciju injekcijas vieta bija vieglas, neatkarigi no antivielu
statusa.

Krustenisku reakciju ar dabigo glikagonu vai endogéno GLP-1 nekonstatgja.

Alergiskas reakcijas

Par alergiskam reakcijam, kas iesp&jami saistitas ar liksizenatidu (piem&ram, anafilaktiska reakcija,
angioneirotiska tliska un natrene), 24 ned€lu terapijas pamatperioda laika zinots 0,4 % ar liksizenatidu
arstéto pacientu; turpretim placebo grupa iesp&jami saistitas alergiskas reakcijas radas mazak neka

0,1 % pacientu. Anafilaktiskas reakcijas noverotas 0,2 % ar liksizenatidu arstéto pacientu un nevienam
placebo grupas pacientam. Vairuma gadijumu alergiskas reakcijas bija viegli izteiktas.

Liksizenatida klinisko petijumu laika zinots par vienu anafilaktoidas reakcijas gadijumu.
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Sirdsdarbibas atrums

P&tfjuma ar veseliem brivpratigajiem pec 20 ug liksizenatida lietoSanas noveroja 1slaicigu
sirdsdarbibas atruma palielinasanos.

Ar liksizenatidu arst€tajiem pacientiem ir zinots par sirds aritmiju, Tpasi tahikardiju (0,8 %, vs.
<0,1 %) un sirdsklauvém (1,5 %, vs. 0,8 %), salidzinot ar placebo lietotajiem.

Lietosanas partrauksana

Terapijas partrauksanas biezums blakusparadibu d€l 24 nedglu terapijas pamatperioda laika bija 7,4 %
ar Lyxumia arst€to pacientu salidzinajuma ar 3,2 % placebo grupa. Biezakas blakusparadibas, kuru del
bija japartrauc terapija liksizenatida grupa, bija slikta diisa (3,1 %) un vemsSana (1,2 %).

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Klmisko pétijumu laika 13 ned€lu p&tijuma 2. tipa cukura diabgta pacientiem lietoja devas 1idz 30 pg
liksizenatida divreiz diena. Novéroja palielinatu kunga-zarnu trakta trauc&umu sastopamibu.
Pardozesanas gadijuma jauzsak piemérota atbalstoSa terapija atbilstosi pacienta kltniskajam pazimém
un simptomiem, un liksizenatida deva jasamazina Iidz parakstitajai devai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arst€Sanai, glikagonam lidziga peptida-1 (GLP-1)
analogi, ATK kods: A10BJO3.

Darbibas mehanisms

Liksizenatids ir selektivs GLP-1 receptoru agonists. GLP-1 receptors ir dabiga GLP-1 mérkis.
Dabigais GLP-1 ir endogéns inkretinhormons, kas pastiprina no glikozes atkarigu insulina sekréciju no
aizkunga dziedzera béta Sunam.

Liksizenatida darbiba notiek, pateicoties specifiskai mijiedarbibai ar GLP-1 receptoriem, ka rezultata
palielinas intracelulara cikliska adenozina monofosfata (cAMF) koncentracija. Liksizenatids stimulé
insulina sekréciju, kad glikozes Itmenis asinis ir paaugstinats, bet ne normoglikémijas gadijuma, kas
ierobezo hipoglikemijas risku. Vienlaikus tiek nomakta art glikagona sekrécija. Hipoglikémijas
gadijuma glikagona sekrecijas glab&jmehanisms saglabajas.

Liksizenatids palénina kunga iztukSoSanos, tadéjadi samazinot atrumu, kada maltites laika uznemta
glikozes noklist asinsrit€.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lietojot vienreiz diena, liksizenatids pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu uzlabo glikémijas kontroli,
taliteji un pastavigi pazeminot gan postprandialo glikozes koncentraciju, gan glikozes koncentraciju
tuksa dusa.

So ietekmi uz postprandialo glikozes limeni apstiprinaja 4 nedelu pétijuma, salidzinot ar 1,8 mg
liraglutida lietoSanu vienreiz diena kombinacija ar metforminu. Plazmas glikozes AUC ¢.30-4:30n
samazinajums p&c parbaudes maltites salidzinajuma ar sakuma stavokli bija §ads: -12,61 h*mmol/I (-
227,25 h*mg/dl) liksizenatida grupa un -4,04 h*mmol/l (-72,83 h*mg/dl) liraglutida grupa. To
apstiprinaja ar1 8 nedg€las ilgs petijums, salidzinot ar liraglutidu, ko lietoja pirms brokastim
kombinacija ar glargina insulinu kopa ar metforminu vai bez ta.
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Kliniska efektivitate un droSums

Lyxumia kliniska efektivitate un droSums tika vertets devinos randomizetos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos klmiskos p&tijumos, kuros piedalijas4508 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu (2869 pacienti
tika randomizéeti liksizenatida lietoSanai, 47,5 % bija viriesi, bet 52,5 % - sievietes, 517 bija 65 gadus
veci un vecaki).

Lyxumia efektivitate tika verteta arT divos petijumos - randomizeta, atklata, ar aktivu lidzekli
kontroléta petijuma (salidzinot ar eksenatidu vai glulizina insulinu) un p&tijuma par injic€Sanu
&dienreizu laika (kopa 1067 pacienti randomizéti liksizenatida lietoSanai).

Lyxumia efektivitate un droSums par 70 gadiem vecakiem pacientiem tika vertets 1pasi planota
placebo kontroléta petijuma (176 pacienti tika randomizgti liksizenatida lietoSanai, ieskaitot 62
pacientus >75 gadu vecuma).

Turklat dubultmasketa, placebo kontroléta p&tijuma par kardiovaskularu iznakumu (ELIXA) ieklava
6068 pacientus ar 2. tipa cukura diab&tu, kam ieprieks bijis akiits koronars sindroms (3034
randomizgja liksizenatida lietoSanai, ieskaitot 198 pacientus >75 gadu vecuma un 655 pacientus ar
vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem).

Pabeigtajos I1I fazes petijumos novéroja, ka 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas aptuveni 90 %
pacientu vargja turpinat lietot 20 pg Lyxumia balstdevu vienreiz diena.

e Glikémijas kontrole

Papildterapija kombindcijai ar peroraliem pretdiabéta lidzekliem

Lyxumia kombinacija ar metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu, pioglitazonu vai $o Iidzeklu
kombinaciju 24 nedglu terapijas pamatperioda beigas statistiski nozimigi pazeminaja HbA . limeni,
glikozes koncentraciju plazma tuksa dasa un postprandialo glikozes Iimeni 2 stundas p&c parbaudes
maltites (2. un 3. tabula), salidzinot ar placebo. HbA . samazinajums bija nozimigs, lictojot vienreiz
diena no rita vai vakara.

St ietekme uz HbA . ilgstosos pétijumos saglabajas lidz 76 ned&lam ilgi.

Papildterapija atseviski lietotam metforminam

2. tabula. Placebo kontrol&ti petijumi kombinacija ar metforminu (24 nedélu rezultati).

Metformins ka pamata terapija

Liksizenatids Placebo Liksizenatids 20 pg Placebo
20 ug (N=159) (N=170)
(N=160) No rita Vakara
(N=255) (N=255)

Videja HbA . vertiba (%)

Sakuma stavokli 7,99 8,03 8,07 8,07 8,02
Vidgjas izmainas, salidzinot
ar sakuma stavokli, p&c -0,92 -0,42 -0,87 -0,75 -0,38

mazako kvadratu metodes
Pacienti (%), kas sasniedz

HbA1. <7,0 % 47,4 24,1 43,0 40,6 22,0
Videja kermena masa (kg)
Sakuma stavokli 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40
Vidgjas izmainas, salidzinot
ar sakuma stavokli, péc -2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64

mazako kvadratu metodes
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Ar aktivu lidzekli kontroléta p&tijuma konstatgja, ka 24 nedglas ilga terapijas pamatperioda beigas
Lyxumia lietosana vienreiz diena HbA . [imeni pazemina par 0,79 %, bet eksenatida lietoSana divreiz
diena — par 0,96 %; vidgja atskiriba starp terapijam bija 0,17 % (95 % TI: 0,033, 0,297), un
liksizenatida grupa (48,5 %) un eksenatida grupa (49,8 %) lidzigs procentualais pacientu daudzums
sasniedza par 7 % zemaku HbA . l[imeni.

Sliktas diiSas sastopamiba liksizenatida grupa bija 24,5 %, salidzinot ar 35,1 % grupa, kura eksenatidu
lieto divreiz diena, un simptomatiskas hipoglike€mijas sastopamiba, lietojot liksizenatidu, bija 2,5 %
24 nedglas ilga terapijas pamatperioda laika, salidzinot ar 7,9 % eksenatida grupa.

24 nedglas ilga atklata pétijuma, lietojot liksizenatidu pirms dienas galvenas malftites, tas bija
lidzvertigs pirms brokastim lietotam liksizenatidam attieciba uz HbA . samazinasanu (vidgjas
izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli, p&c mazako kvadratu metodes: -0,65 %, salidzinot ar -

0,74 %). Lidzigu HbA . samazinajumu noveroja neatkarigi no ta, kura maltite bija galvena (brokastis,
pusdienas vai vakarinas). P&tjuma beigas 43,6 % (galvenas maltites grupa) un 42,8 % (brokastu
grupa) pacientu HbA . bija mazaks par 7 %. Par sliktu dasu zinots 14,7 % un 15,5 % pacientu un par
simptomatisku hipoglikémiju 5,8 % un 2,2 % pacientu attiecigi galvenas maltites un brokastu grupa.

Papildterapija atseviski lietotam vai kombindcija ar metforminu lietotam sulfonilurinvielas
atvasindajumam

3. tabula. Placebo kontrol&ts p&tijums kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu (24 nedélu
rezultati)

Sulfonilurinvielas atvasinajums ka pamata terapija,
lietojot kopa ar metforminu vai bez ta

Liksizenatids 20 pg Placebo
(N=570) (N=286)
Vidéja HbA,. veértiba (%)
Sakuma stavokli 8,28 8,22
Vidgjas izmainas, salidzinot ar sakuma
stavokli, p&c mazako kvadratu metodes -0,85 -0,10
Pacienti (%), kas sasniedz HbA;. < 7,0 % 36,4 13,5
Videja kermena masa (kg)
Sakuma stavoklt 82,58 84,52
Vidgjas izmainas, salidzinot ar sakuma
stavokli, p&c mazako kvadratu metodes -1,76 -0,93

Papildterapija atseviski vai kombindcija ar metforminu lietotam pioglitazonam

Kliniskaja p&tijuma, pievienojot liksizenatidu pioglitazonam (lictotam kopa ar metforminu vai bez ta),
pacientiem, kuru stavoklis nebija pietiekami kontrol&ts ar pioglitazonu, 24 nedgelas ilga terapijas
pamatperioda beigas HbA . samazinajas par 0,90 %, salidzinot ar sakuma stavokli, turpretim placebo
grupa HbA . samazinajas par 0,34 %, salidzinot ar sakuma stavokli. 24 ned¢las ilga terapijas
pamatperioda beigas par 7 % zemaka HbA . vertiba bija sasniegta 52,3 % liksizenatida grupas
pacientu un 26,4 % placebo grupas pacientu.

24 nedglas ilgaja terapijas pamatperioda sliktu diisu noveroja 23,5 % liksizenatida grupas pacientu un
10,6 % placebo grupas pacientu, un simptomatisku hipoglikeémiju novéroja 3,4 % liksizenatida grupas
pacientu un 1,2 % placebo grupas pacientu.
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Papildterapija kombinétai terapijai ar bazalo insulinu

Lietojot Lyxumia kopa tikai ar bazalo insulinu vai kopa ar bazalo insulinu un metforminu, vai kopa ar
bazalo insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumu, salidzinajuma ar placebo konstat&ja statistiski
nozimigu HbA . samazinajumu un divu stundu postprandiala glikozes limena pazeminajumu pec testa
maltites.

4. tabula. Placebo kontroléti petijumi kombinacija ar bazalo insulinu (24 ned€lu rezultati)

Bazalais insulins ka pamata Bazalais insulins ka pamata
terapija, atseviski vai terapija,
kombinacija ar metforminu atseviski vai kombinacija ar
sulfonilurinvielas atvasinajumu*
Liksizenatids Placebo Liksizenatids 20 ug  Placebo
20 ug (N=1606) (N=154) (N=157)
(N=327)
Videja HbA,. vertiba (%)
Sakuma stavoklt 8,39 8,38 8,53 8,53
Vidgjas izmainas, salidzinot ar
sakuma stavokli, p&c mazako -0,74 -0,38 -0,77 0,11
kvadratu metodes
Pacienti (%), kas sasniedz
HbA.<7,0 % 28,3 12,0 35,6 5,2
Vidgjais arstesanas ilgums ar
bazalo insulinu pétijuma 3,06 32 2,94 3,01
sakuma (gadi)
Vidéjas bazala insulina devas
izmainas (V)
Sakuma stavokli 53,62 57,65 24,87 24,11
Vidgjas izmainas, salidzinot ar
sakuma stavokli, pec mazako -5,62 -1,93 -1,39 -0,11
kvadratu metodes
Videja kermena masa (kg)
Sakuma stavokli 87,39 89,11 65,99 65,60
Vidgjas izmainas, salidzinot ar
sakuma stavokli, pec mazako -1,80 -0,52 -0,38 0,06
kvadratu metodes

* novertets aziatu populacija

Klmisko pétijumu veica insulinu ieprieks nesanémusiem pacientiem, kuru stavoklis nebija pietieckami
kontroléts, lietojot peroralos pretdiabgta lidzeklus. Sim pétfjumam bija 12 nedélas ilgs ievadperiods ar
glargina insulina lietoSanas uzsakSanu un devas titréSanu un 24 nedg€las ilgs arstésanas periods, kura
laika pacienti san€ma liksizenatidu vai placebo kombinacija ar glargina insulinu un metforminu, ka art
tiazolidindioniem vai bez tiem. Saja perioda nepartraukti titréja glargina insulina devu.

12 nedglas ilga ievadperioda laika glargina insulina pievienoSana un devas titr€Sana samazinaja HbA .
par aptuveni 1 %. Liksizenatida pievieno$ana izraisija nozimigi izteiktaku HbA . pazeminajumu par
0,71 % liksizenatida grupa, salidzinot ar 0,40 % placebo grupa. 24 nedg¢las ilga arstéSanas perioda
beigas 56,3 % ar liksizenatidu arsteto pacientu sasniedza HbA . mazaku par 7 %, salidzinot ar 38,5 %
placebo grupa.

24 nedglas ilgaja arst€Sanas perioda 22,4 % ar liksizenatidu arstéto pacientu zinoja par vismaz vienu
simptomatisku hipoglik€mijas gadijumu, salidzinot ar 13,5 % placebo grupa. Hipoglikémijas
sastopamiba liksizenatida grupa bija paaugstinata galvenokart pirmajas sesas arstésanas nedelas un pec
tam bija lidziga ka placebo grupa.
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Pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu, kas sanéma bazalo insulinu kombinacija ar 1 — 3 peroraliem
pretdiabéta lidzekliem, tika ieklauti atklata, randomizg&ta pétijuma par insulina lietoSanas
intensificéSanu. Pec 12 nedelu glargina insulina titréSanas, lietojot vai nelietojot metforminu, pacienti,
kas nesasniedza atbilsto$u glikozes limena kontroli, tika randomizeti vienas liksizenatida dienas devas
vai vienas glulizina insulina dienas devas (abas pirms galvenas maltites) pievienoSanai vai glulizina
insulina trTs reizes diena pievienoSanai 26 nedélas.

HbA1c samazinasanas Itmenis grupas bija lidzigs (sk. 5. tabulu).

Atskiriba no abu glulizina insulinu lietoSanas shémam liksizenatids samazinaja kermena masu (sk. 5.
tabulu).

Simptomatisku hipoglikeémijas gadijumu sastopamiba mazaka bija liksizenatida grupa (36 %),
salidzinot ar glargina insulina lietoSanu reizi un tris reizes diena (attiecigi 47 % un 52 %).

5. tabula. Aktivi kontrol&ts petijums kombinacija ar bazalo insulinu, lietojot vai nelietojot metforminu
(26 nedelu rezultati) - modificéta arst€Sanai paredzeta (mITT) un droSuma populacija

Liksizenatids  Glulizina insulins  Glulizina insulins

reizi diena tris reizes diena

Vidéja HbA,. vertiba (%) N =297 N =298 N =295

Izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli, -0,63 -0,58 -0,84

pec mazako kvadratu metodes

Liksizenatida vidgja atSkiriba (VA) péc 20,05 (0,059) 0.21 (0,059)

mazako kvadratu metodes, salidzinot ar -0 1’70 . d; 0.064) (0 0’9 ST d; 0.328)

95% TI ’ ’ ’ ’
Videja kermena masa N =297 N =298 N=295

Izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli, -0,63 +1,03 +1,37

péc mazako kvadratu metodes

Liksizenatida vidgja atskiriba (VA) péc -1,66 (0,305) -1,99 (0,305)

mazako kvadratu metodes, salidzinot ar (2,257 Iidz -1,062) (-2,593 Idz -

95% TI 1,396)*

*p<0,0001

e Glikozes limenis plazma tuksa dasa
Placebo kontrolgtos petijumos 24 nedglas ilga terapijas pamatperioda beigas glikozes Iimena
pazeminajums plazma tuksa duisa, kas iegiits, lietojot Lyxumia, bija robezas no 0,42 mmol/l lidz
1,19 mmol/l (no 7,6 1idz 21,4 mg/dl), salidzinot ar sakuma stavokli.

e Glikozes ITmenis p&c &Sanas
Lietojot Lyxumia, postprandialais glikozes Iimenis divas stundas p&c testa maltites pazeminajas
statistiski vairak, neka lietojot placebo, neatkarigi no lictotas pamata terapijas.
Visos péttjumos, kuros mérija postprandialo glikozes ITmeni, 24 ned€lu terapijas pamatperioda beigas
samazinajums, liectojot Lyxumia, bija robezas no 4,51 lidz 7,96 mmol/l (no 81,2 lidz 143,3 mg/dl),
salidzinot ar sakuma stavokli 26,2 % - 46,8 % pacientu postprandialais glikozes Iimenis divas stundas
p&c e8anas bija mazaks par 7,8 mmol/l (140,4 mg/dl).

e Kermena masa
Lietojot Lyxumia kombinacija ar metformtmu un/vai sulfonilurinvielas atvasinajumu, 24 nedelu
terapijas pamatperioda beigas konstatgja noturigu kermena masas samazinajumu diapazona no -
1,76 lidz -2,96 kg, salidzinot ar sakuma stavokli.
Kermena masas izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli diapazona no 0,38 lidz 1,80 kg noveroja
arT tiem pacientiem, kuri sanéma liksizenatidu un tikai stabilu bazala insulina devu vai bazalo insultnu
kombinacija ar metforminu vai sulfonilurinvielas atvasinajumu.
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Pacientiem, kas insulina lietoSanu uzsaka pirmo reizi, kermena masa liksizenatida grupa saglabajas
gandriz nemainiga, bet placebo grupa konstat€ja picaugumu.
Kermena masas samazinajums ilgsto$os petijumos saglabajas lidz 76 ned&lam ilgi.

Kermena masas samazinajums nav atkarigs no sliktas diiSas vai vemsanas rasanas.

e Beta Sunu funkcija
Kliniskie pétijumi ar Lyxumia liecingja par labaku béta Stinu funkciju, novértgjot béta stinu funkciju ar
homeostazes modeli (HOMA-f).
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu (n=20) p&c vienreiz&jas Lyxumia devas lictoSanas konstatgja
pirmas fazes insulina sekrécijas atjaunosanos un labaku otras fazes insulina sekréciju ka atbildes
reakciju uz intravenozu glikozes bolus devas ievadisanu.

e Kardiovaskularais novert&jums
Neviena placebo kontroléta III fazes p&tijuma pacientiem ar 2. tipa diabétu nekonstat€ja vidgja
sirdsdarbibas atruma palielinasanos.
Tresas fazes placebo kontrol&tos petijumos konstatgja videja sistoliska un diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos attiecigi pat par 2,1 mmHg un 1,5 mmHg.

Petfjums ELIXA bija randomizéts, dubultmaskéts, placebo kontroléts, starptautisks pétijums, kura
verteja kardiovaskularos (KV) iznakumus arsteSanas laika ar liksizenatidu pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu p&c nesen bijusa akiita koronara sindroma.

Kopuma 6068 pacienti tika randomizgti attieciba 1:1 vai nu placebo vai 20 pg liksizenatida lietosanai
(pec 10 ng sakumdevas pirmajas 2 nedgelas).

Devindesmit seSi procenti pacientu abas arstésanas grupas pabeidza petijumu saskana ar protokolu un
peEtijuma beigas veselibas stavoklis bija zinams 99,0 % un 98,6 % pacientu, kas attiecigi bija sanémusi
liksizenatidu vai placebo. Liksizenatida grupa arst€Sanas ilguma mediana bija 22,4 mé&nesi un 23,3
ménesi placebo grupa, petijuma noveérosanas ilguma mediana bija attiecigi 25,8 un 25,7 ménesi.
Vidgjais HbAlc (+SN) liksizenatida un placebo grupas attiecigi bija 7,72 % (£1,32) un 7,64 % (+1,28)
sakuma un attiecigi 7,46 % (£1,51) un 7,61 % (£1,48) p&c 24 ménesSiem.
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Primara un sekundara salikta veértéta efektivitates raksturlieluma rezultati un visu salikta verteta
raksturlieluma atsevisku sastavdalu rezultati paraditi 1. attgla.

1. attels. Forest diagramma: katra atseviSka kardiovaskulara notikuma analize -- ITT
populacija

Lixi n(%) Placebo n(%) HR [95% CI]
Primarais saliktais vertetais raksturlielums
KV nave, neletals MI, neletals T
insults vai hospitalizacija 406 (13,4%) 399 (13.2%) 1.02 [0.89,1.17]
nestabilas stenokardijas d&l
Sekundarais saliktais vertétais raksturlielums
Primarie + SM 456 (15.0%) 469 (15.5%) i 0.97 [0.85,1.10]
Primarie + SM + Revask. 661 (21.8%) 659 (21.7%) T 1.00  [0.90,1.11]
Salikta raksturlieluma atseviskas sastavdalas
KV nave 156 (5.1%) 158 (5.2%) - 098 [0.78,1.22]
MI 270 (8.9%) 261 (8.6%) T 1.03  [0.87,1.23]
Insults 67 (2.2%) 60 (2.0%) T 1.12  [0.79, 1.58]
Hospitalizﬁcija nestabilas 11 (04%) 10 (03%) hd 1.11 [047’ 262]
stenokardijas dél
Hospitalizacija sirds 122 (4.0%) 127 (4.2%) -1 096 [0.75,1.23]
mazsp&jas dél
Koronara L 368 (12.1%) 356 (11.7%) T 1.03  [0.89,1.19]
revaskularizacijas
procediira
T T IR B IR

00 05 10 15 20 25 3.0
Riska attieciba ar 95% TI

KV: kardiovaskulars, MI: miokarda infarkts, HM: hospitalizacija sirds mazspgjas dél, Revask.:
koronaras revaskularizacijas procediira, RA: riska attieciba, TI: ticamibas intervals.

Gados vecaki pacienti

Cilveki >70 gadu vecuma

Liksizenatida efektivitate un drosums cilvékiem >70 gadu vecuma ar 2. tipa cukura diabgtu tika vertéts
dubultmaskéta, placebo kontroléta, 24 ned€las ilga petijuma. Novajinati pacienti, ar1 pacienti ar
nepietieckama barojuma risku, pacienti ar nesen bijuSiem kardiovaskulariem traucg&jumiem un pacienti
ar vid&ji smagiem vai smagiem kognitiviem traucgjumiem netika ieklauti. Pavisam tika randomizgeti
350 pacienti (randomizacijas attieciba 1:1). 37% pacientu bija >75 gadus veci (N=131) un 31 % bija
vid&ji smagi nieru darbibas traucg€jumi (N=107). Pacienti sanéma peroralu pretdiab&ta zalu (PAZ)
stabilu(-as) devu(-as) un/vai bazalo insuliu ka pamatterapiju. Sulfonilurinvielas atvasinajumi vai
glinidi netika izmantoti pamatterapija ar bazalo insulinu.

Liksizenatids nozimigi mazinaja HbAlc (-0,64 % parmainas, salidzinot ar placebo; 95 % TI: no -
0,810 % Iidz -0,464 %; p<0,0001) no sakotngja videja HbAlc 8,0 %.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus ar Lyxumia visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas 2. tipa cukura diab&ta gadijuma (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstkSanas
P&c subkutanas ievadiSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu liksizenatida uzsiik§anas notiek strauji
un to neietekme lietota deva. Neatkarigi no devas un no ta, vai liksizenatidu lietoja vienreizgjas vai
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vairaku devu veida, vid€jais tmax pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ir 1 — 3,5 stundas. Ievadot
liksizenatidu subkutani védera, augsstilba vai roka, ta uzsiikSanas atrums kliniski nozimigi neatskiras.

Izkliede
Liksizenatida saistiSanas ar cilvéka olbaltumvielam ir mérena (55 %).
Skietamais izkliedes tilpums péc liksizenatida subkutanas ievadiSanas (Vz/F) ir aptuveni 100 1.

Biotransformacija un eliminacija

Ta ka liksizenatids ir peptids, ta eliminacija notiek glomerularas filtracijas cela, pec tam notiek
tubulara reabsorbcija un turpmaka metaboliska sadaliSanas, ka rezultata veidojas mazaki peptidi un
aminoskabes, kas tiek atkartoti izmantotas olbaltumvielu metabolisma.

P&c vairaku devu lietoSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu vid€jais terminalais eliminacijas
pusperiods bija aptuveni 3 stundas, un vidgjais skietamais klirenss (CL/F) bija aptuveni 35 1/h.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem (p&c Cockcrofi-Gault formulas aprékinatais kreatinina klirenss 60-90 ml/min),
vid&ji smagiem (kreatinina klirenss 30-60 ml/min) un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem
(kreatinina klirenss 15-30 ml/min) AUC bija palielinajies par attiecigi 46 %, 51 % un 87 %.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Ta ka liksizenatids tiek izvadits galvenokart caur nierém, farmakokingtikas p&tijjums pacientiem ar
aktitiem vai hroniskiem aknu darbibas traucgjumiem nav veikts. Nav gaidams, ka aknu darbibas
trauc&jumi varétu ietekmét liksizenatida farmakokiné&tiku.

Dzimums
Dzimums neradija kltiski nozimigu ietekmi uz liksizenatida farmakokingtiku.

Rase

Pamatojoties uz farmakokinétikas p&tijumu rezultatiem baltas rases parstavjiem, japaniem un
kinieSiem, secinams, ka etniska izcelsme neradija klmiski nozimigu ietekmi uz liksizenatida
farmakokinétiku.

Gados vecaki cilvéki

Vecumam nepiemtit kliniski nozimiga ietekme uz liksizenatida farmakokingtiku.

Lietojot 20 pg liksizenatida farmakokingtikas p&tijuma gados vecakiem ar diab&tu neslimojoSiem
petijuma dalibniekiem, gados vecakiem cilvékiem (11 p&tfjuma dalibnieki vecuma no 65 lidz 74
gadiem un 7 p&tijuma dalibnieki >75 gadus veci) liksizenatida AUC palielinajas vidgji par 29 %,
salidzinot ar 18 pétijuma dalibniekiem 18 — 45 gadu vecuma, kas, iesp&jams, saistits ar pavajinatu
nieru darbibu gados vecakiem cilveékiem.

Kermena masa
Kermena masa neradija kliniski nozimigu ietekmi uz liksizenatida AUC.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un toksikologiju neliecina
par tpasu risku cilvékam.

Divus gadus ilgos subkutanas kancerogengzes pétijumos zurkam un pelém konstat&ja neletalus
vairogdziedzera C §tinu audzg&jus. Uzskata, ka $1s izmainas izraisa negenotoksisks GLP-1 receptoru
pastarpinats mehanisms, pret kuru grauzgji ir 1pasi jutigi. C §tinu hiperplaziju un adenomu zurkam
konstatgja, lietojot visas devas, un [imeni bez noveérotas nelabvéligas ietekmes (NOAEL) nav
iespgjams definet. Pelem §T ietekme radas pie iedarbibas limena, kas 9,3 reizes parsniedz iedarbibu
cilvekam, lietojot terapeitisku devu. Pelém C $iinu karcinomas nekonstatgja un zurkam C $tinu
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karcinoma radas pie iedarbibas Itmena, kas terapeitiskas devas iedarbibas ITmeni cilvékam parsniedza
aptuveni 900 reizu. Divus gadus ilgaja subkutanas kancerogenitates petijuma pelem vidgjas devas
grupa konstatg€ja tris adenokarcinomas gadijumus ar statistiski nozimigu pieaugumu, kas atbilst 97
reizes lielakai iedarbibai. Ar arst€Sanu saistitu ietekmi nekonstatgja.

Ar dzivniekiem veiktie petijumi neliecina par tieSu nelabveéligu ietekmi uz zurku t€vinu un matisu
auglibu.

Ar liksizenatidu arst€tiem suniem konstatgja atgriezeniskus seklinieku un s€klinieku piedeklu
bojajumus. Veseliem virieSiem lidzigu ietekmi uz spermatogengzi nekonstatéja. Embriofetalas
attistibas petijumos anomalijas, augSanas aizturi, parkauloSanas aizturi un ietekmi uz skeletu Zurkam
noveroja pie visam devam (piecas reizes izteiktaka iedarbiba neka iedarbiba uz cilvéku), un trusiem -
lietojot lielas liksizenatida devas (32 reizes izteiktaka iedarbiba neka iedarbiba uz cilvéku). Abam
sugam konstatgja nelielu toksisku ietekmi uz matiti, kas izpaudas ka mazs baribas patérins un
samazinata kermena masa. Noveroja pavajinatu jaundzimuso viriska dzimuma zurkul€nu augSanu p&c
lielu liksizenatida devu lietoSanas vélina grisnibas un zidiSanas laika, ka rezultata nedaudz palielinajas
noveérota mazulu mirstiba

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins 85 %

Natrija acetata trihidrats

Metionins

Metakrezols

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksida skidums (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

Peéc pirmas lietosanas reizes: 14 dienas

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Nesasaldget.

Neglabat saldetavas tuvuma.

P&c pirmas lietosanas reizes: uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Nesasaldét.

Neglabat ar pievienotu adatu. Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no
gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Terapijas uzsakSanas iepakojums

Pirmas hidrolitiskas klases stikla kartridzs ar (brombutil) gumijas virzuli, (aluminija) vacini ar

atlocTtam sanu malam un ievietotiem lamingtiem noslédzosiem diskiem (brombutilgumija iekSpuseé un
poliizopréns arpusg€). Katrs kartridzs ir ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce.
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Iepakojums, kura ir viena zala Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam pilnslirce un viena
purpursarkana Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam pilnslirce.

Katra zalaja pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml $kiduma, ar to var injicét 14 devas pa 10 pg.

Katra purpursarkanaja pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml $kiduma, ar to var injicét 14 devas pa 20 pg.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Lyxumia nedrikst lietot, ja pilnslirce ir bijusi sasalusi.

Lyxumia var lietot ar 29. — 32. izméra vienreiz lietojamam pildspalvveida pilnslir¢u adatam.
Pildspalvveida pilnslir¢u adatas nav iepakojuma.

Pacientam janorada, ka adata ir jaizmet péc katras lietoSanas reizes saskana ar viet€jam prasibam, un
pildspalvveida pilnslirce jauzglaba bez pievienotas adatas. Tas palidz noverst piesarnosanos un

iespgjamu adatas nosprostojumu. Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens pacients.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/811/005 (1 pildspalvveida pilnslirce + 1 pildspalvveida pilnslirce)
9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. 01. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. 18. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst
65926 Frankfurt am Main

Vacija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, Industriepark Hochst
65926 Frankfurt am Main

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Lixisenatide

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,2 ml) satur 10 mikrogramus liksizenatida (50 mikrogrami/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins 85 %, natrija acetata trihidrats, metionins, metakrezols (sikaku informaciju skat.
lietoSanas instrukcija), salsskabe un natrija hidroksida skidums (pH pielagosanai), iidens injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml (14 devas)

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izniciniet pildspalvveida pilnslirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Neglabat saldétavas tuvuma.
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P&c pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasaldét.

Uzglabat pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat ar pievienotu adatu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/811/001 - 1 pildspalvveida pilnslirce

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyxumia 10

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (BALSTTERAPIJAS IEPAKOJUMS)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam
Lixisenatidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,2 ml) satur 20 mikrogramus liksizenatida (100 mikrogrami/ml).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins 85 %, natrija acetata trihidrats, metionins, metakrezols (sikaku informaciju skat.
lietoSanas instrukcija), salsskabe un natrija hidroksida skidums (pH pielagosanai), iidens injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Viena 3 ml pildspalvveida pilnslirce (14 devas)
Divas 3 ml pildspalvveida pilnslirces (2 x 14 devas)
Sesas 3 ml pildspalvveida pilnslirces (6 x 14 devas)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izniciniet pildspalvveida pilnslirci 14 dienas péc pirmas lietoSanas reizes
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Neglabat saldétavas tuvuma.

Péc pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasaldgt.

Uzglabat pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/811/002 - 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/12/811/003 - 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/12/811/004 - 6 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyxumia 20

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (28 DIENU TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam
Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam
Lixisenatidum

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,2 ml) satur 10 vai 20 mikrogramus liksizenatida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins 85 %, natrija acetata trihidrats, metionins, metakrezols (stkaku informaciju skat.
lietoSanas instrukcija), salsskabe un natrija hidroksida skidums (pH pielagoSanai), iidens injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Terapijas uzsakSanas iepakojums

Katra divu pildspalvveida piln§lircu iepakojuma cetru nede€lu terapijas shémai ir:
Viena 3 ml pildspalvveida pilnslirce ar 14 devam pa 10 mikrogramiem

Viena 3 ml pildspalvveida pilnslirce ar 14 devam pa 20 mikrogramiem

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Uzdruka iekspusé:
Pirms Lyxumia pildspalvveida pilnslircu lietoSanas rtipigi izlasiet lietoSanas instrukciju.
Jums jasak arstéSana ar zalo Lyxumia 10 mikrogramu pildspalvveida piln§lirci.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izniciniet pildspalvveida pilnslirci 14 dienas pec pirmas lietoSanas reizes

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Neglabat saldétavas tuvuma.

P&c pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasaldgt.

Uzglabat pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/811/005 - 2 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyxumia
10
20

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

49



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lyxumia 10 pg injekcija
Lixisenatidum
Subkutanai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (14 devas)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lyxumia 20 pg injekcija
Lixisenatidum
Subkutanai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (14 devas)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyxumia 10 mikrogrami §kidums injekcijam
Lyxumia 20 mikrogrami §kidums injekcijam
lixisenatidum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

SR

Kas ir Lyxumia un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Lyxumia lietosanas
Ka lietot Lyxumia

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lyxumia

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Lyxumia un kadam noliikam tas lieto

Lyxumia satur aktivo vielu liksizenatidu.
Tas ir injic€jamas zales, ko lieto, lai palidzetu Jiisu organismam kontrol&t cukura Iimeni asinis tad, kad
tas ir parak augsts. Tas lieto pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diab&tu.

Lyxumia lieto kopa ar citam zalém diab&ta arst€Sanai, ja ar tam neizdodas pietiekami kontrol&t
glikozes Iimeni asinis. Tas var but:

2.

iekskigi lietojamie pretdiab&ta [idzekli (pieméram, metformins, pioglitazons, sulfonilurinvielas
atvasinajumi) un/vai
bazalais insulins, insulina veids, kas darbojas visu dienu.

Kas Jums jazina pirms Lyxumia lietoSanas

Nelietojiet Lyxumia $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret liksizenatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyxumia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

jaJums ir 1. tipa cukura diabéts vai ,,diabétiska ketoacidoze” (diab&ta komplikacija, kas rodas,
kad organisms nesp&j noardit glikozi nepietiekama insulina daudzuma dgl), jo $1s zales nebtis
Jums piemérotas;

ja Jums ir vai kadreiz ir bijis aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits);

ja Jums ir smagi kunga vai zarnu darbibas traucgjumi, pieméram, kunga muskulu slimiba, ko
d@ve par ,,gastroparézi” un kas izraisa kunga iztukSosanas aizkavésanos;

ja Jums ir smaga nieru slimiba vai Jums tiek veikta dialize, jo $o zalu lietoSana nebis ieteicama;
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- ja Jus lietojat arT sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo insulinu. Tas tadgl, ka var
pazeminaties glikozes ITmenis asinis (rasties hipoglikémija). Jusu arsts var véleties kontrol&t
Jums glikozes Itmeni asinis un tad pienemt [@mumu par bazala insulina vai sulfonilurinvielas
atvasinajuma devas samazinasanu. Lyxumia nevajadzetu lietot kombinacija ar bazalo insulmu
un sulfonilurinvielas atvasinajumu;

- ja Jus lietojat citas zales, jo ir zales, piem&ram, antibiotikas vai pret kunga skabes iedarbibu
izturigas tabletes vai kapsulas, kuram nevajadz&tu palikt kungi parak ilgi (skatit apakSpunktu
,,Citas zales un Lyxumia”);

- ja Jums ir Skidruma zudums/dehidratacija, piem&ram, vemsanas, sliktas diiSas un caurejas
gadijuma. Svarigi ir izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz Skidruma, pasi uzsakot arstésanu
ar Lyxumia;

- ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi, kas var izraisit aizdusu vai potiSu pietikumu, jo pieredze
Sai pacientu grupai ir ierobezota.

Bérni un pusaudzi
Nav pieredzes par Lyxumia lietoSanu b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam un tadel
Lyxumia nav ieteicams lietot $aja vecuma grupa.

Citas zales un Lyxumia

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Lyxumia var ietekmét dazu iekskigi lietojamo zalu iedarbibu. Dazas zales, pieméram, antibiotikas vai
pret kunga skabes iedarbibu izturigas tabletes vai kapsulas, kuram nevajadz&tu palikt kungi parak ilgi,
var biit jalieto vismaz vienu stundu pirms vai Cetras stundas péc Lyxumia injekcijas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Lyxumia nedrikst lietot griitniecibas laika. Nav zinams, vai Lyxumia var kaitét nedzimusam b&rnam.
Lyxumia nedrikst lietot baroSanas ar kriti laika. Nav zinams, vai Lyxumia izdalas mates piena. Ja
Jums iestajusies grutnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies
griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Ja lietojat Lyxumia kopa ar sulfonilurivielas atvasinajumu vai bazalo insulinu, Jums var pazeminaties
glikozes Iimenis asinis (rasties hipogliké€mija). Tas var apgriitinat koncentréSanos, un Jiis varat just
reiboni vai miegainibu. Ja ta notiek, nevadiet automasinu, nelietojiet instrumentus un neapkalpojiet
mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Lyxumia sastavdalam
Viena $o zalu deva satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), t.i., biitiba tas ir natriju nesaturosas.
Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Lyxumia

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem. Neskaidribu
gadljuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz zalu jainjice
e Sakumdeva ir 10 mikrogramu vienreiz diena pirmas 14 dienas — injicgjiet, izmantojot zalo
pildspalvveida piln§lirci.
e P&c tam deva biis 20 mikrogramu vienreiz diena, izmantojot purpursarkano pildspalvveida
pilnslirci.
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Kad javeic injekcija

pirms vienas un tas pasas maltites, kuru Jus izvelaties par &rtako injekcijas veikSanai.

Kur veikt injekciju

Pildspalvveida pilnsliréu lietoSanas apmaciba
Pirms lietosiet pildspalvveida pilnslirci pirmo reizi, arsts vai medmasa Jums paradis, ka javeic
Lyxumia injekcija.

e Vienmer izlasiet kastite ievietotos ,,Noradijumus par lietoSanu”.
e Vienmer lietojiet pildspalvveida pilnSlirci saskana ar lieto§anas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem.

Cita nozimiga informacija par pildspalvveida pilnslircu lietoSanu
Vairak informacijas par pildspalvveida pilnslirc¢u lietoSanu ir sniegts sadala “Noradijumi par
lietoSanu”. Nozimigakie punkti:

e Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Adata ir jaizmet p&c katras lietoSanas reizes,
atbilstosa konteinera aso prickSmetu savakSanai. Aprunajieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu, lai uzzinatu, ka atbrivoties no asiem priekSmetiem.

o Lietojiet tikai ar Lyxumia pildspalvveida pilnslirci saderigas adatas (skatit "Noradijumi par
lietosanu").

o Jums jaaktivizé Lyxumia pildspalvveida pilnslirce pirms pirmas lietoSanas reizes. Tas
nepiecieSams tadel, lai parliecinatos, ka ta darbojas pareizi un ka Jiisu pirmas injekcijas deva ir
pareiza.

e Ja domajat, ka Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce varétu bt bojata, nelietojiet to. Panemiet
jaunu. Neméginiet labot pildspalvveida pilnslirci.

Ja esat lietojis Lyxumia vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Lyxumia vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Parak liela Lyxumia
deva var izraisit sliktu dtiSu vai vemSanu.

Ja esat aizmirsis lietot Lyxumia
Ja esat izlaidis Lyxumia devu, varat injicét to stundas laika pirms nakamas maltites. Nelietojiet divas
devas viena reizg, lai kompens&tu aizmirsto injekciju.

Ja partraucat lietot Lyxumia
Nepartrauciet Lyxumia lieto$anu, kam&r neesat apspriedies ar arstu. Ja partraucat Lyxumia lietoSanu,

Jums var paaugstinaties glikozes Itmenis asins.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Pacientiem, kuri sanem Lyxumia, retak zinots par dazam smagam alergiskam reakcijam (piem&ram,
anafilaksi). Ja Jums rodas tadi simptomi ka sejas, méles vai rikles pietikums, kas apgriitina elposanu,
Jums nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba.

Ja Jums ir kada no turpmak min€tam nopietnam blakusparadibam, nekavéjoties partrauciet Lyxumia

lietoSanu un sazinieties ar arstu:

o stipras neparejosas sapes veédera (kunga apvidi), kas var izstarot uz muguru, ka arf slikta diisa
un vemsana, jo tas var but aizkunga dziedzera iekaisuma (pankreatita) pazimes.
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Biezakas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot Lyxumia, un kas var rasties vairak neka 1 no 10
lietotajiem (loti biezi), bija slikta dusa (nelabums) un vemsana. Sis blakusparadibas lielakoties bija
vieglas un parasti izzuda laika gaita.

Citas blakusparadibas ir:
Loti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

o Caureja
. Galvassapes
o Zems cukura Itmenis asints (hipoglikémija), 1pasi lietojot Lyxumia kopa ar insultnu vai

sulfonilurivielas atvasinajumu
Zema cukura ITmena asinis bridino$as pazimes var bit auksti sviedri, vEsa bala ada, galvassapes,
miegainiba, vajums, reibonis, apjukums vai aizkaitinamiba, izsalkums, atra sirdsdarbiba un
nervozitate. Jusu arsts Jums pastastts, ka rikoties zema cukura [imena asinis gadijuma.
Hipoglikémijas iesp&jamiba ir lielaka, ja lietojat ar1 sulfonilurinvielas atvasinajumu vai bazalo
insulinu. Arsts Jums var samazinat $o zalu devu, pirms Jiis sakat lietot Lyxumia.

Biezas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem
Gripa

Saaukstesanas (augsgjo elpcelu infekcija)

Reibonis

Gremosanas traucgjumi (dispepsija)

Muguras sapes

Cistits

Virusu infekcija

Zems cukura limenis asinis (lietojot Lyxumia kopa ar metforminu)
Miegainiba

Reakcijas injekcijas vieta (pieméram, nieze)

Retak sastopamas blakusparadibas: var rasties I1dz 1 no 100 cilvékiem

. Natrene
. Zultsakmeni
o Iekaisis Zultspuslis

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvéekiem
o Kavéta kunga iztukSoSanas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Lyxumia
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits pildspalvveida pilnslirces mark&juma un

uz kastites péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgejo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldét. Neglabat saldétavas tuvuma.

Pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas laika
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pildspalvveida pilnslirci var lietot 14 dienas, ja to uzglaba temperattira Iidz 30°C. Nesasaldgt.
Neuzglabat ar pievienotu adatu. Ja nelietojat pildspalvveida pilnslirci, uzglabajiet to ar uzliktu vacinu,
lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lyxumia satur

- Aktiva viela ir liksizenatids.

- Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam: katra deva satur 10 mikrogramus liksizenatida
(50 mikrogramu viena ml).

- Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam: katra deva satur 20 mikrogramus liksizenatida
(100 mikrogramu viena ml).

- Citas sastavdalas ir glicerins 85 %, natrija acetata trihidrats, metionins, metakrezols, salsskabe
(pH pielagosanai), natrija hidroksida skidums (pH pielagosanai) un Gdens injekcijam.

Lyxumia aréjais izskats un iepakojums
Lyxumia ir dzidrs un bezkrasains Sskidums injekcijam (injekcija), kas iepildits pildspalvveida piln§lirce
ievietota stikla kartridza.

Katra zala Lyxumia 10 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma,
nodrosinot 14 devas pa 10 mikrogramiem. Iepakojuma ir viena pildspalvveida pilnslirce.

Katra purpursarkana Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekciam pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml
Skiduma, nodro$inot 14 devas pa 20 mikrogramiem. Iepakojuma 1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebtt pieejami.

Ir pieejams arT terapijas uzsakSanas iepakojums lietoSanai pirmajas 28 terapijas dienas. Terapijas
uzsaksanas iepakojums satur vienu zalu pildspalvveida pilnslirci ar 10 mikrogramiem Lyxumia
$kiduma injekcijam un vienu purpursarkanu pildspalvveida pilnslirci ar 20 mikrogramiem Lyxumia
Skiduma injekcijam.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

RazZotajs:

Sanofi -Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

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 Tél/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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

58



Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)

800 536389 (altre domande)

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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Lyxumia 10 mikrogrami Skidums injekcijam

Liksizenatids

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 14 devas, katra deva ir 10 mikrogramu aktivas vielas/0,2 ml.
1. sadala - NOZIMIGA INFORMACIJA

Pirms Lyxumia pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas rupigi izlasiet Sos noradijumus.
Saglabajiet So instrukciju, lai vélak vargtu parlasit.

Informacija par Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci

Lyxumia ir pieejams pildspalvveida pilnslirce injekcijam.

e Injicejiet tikai vienu devu diena.

e Katra Lyxumia pildspalvveida pilnslircg ir 14 ieprieks iestatitas devas. Katra deva nav janomera.

e Pirms pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu par to, ka pareizi
javeic injekcija.

e Ja pats nevarat pilniba ieverot visus noradijumus vai nespgjat lietot pildspalvveida pilnslirci
(piem&ram, ja Jums ir redzes traucgjumi), lietojiet to tikai tad, ja Jums kads palidz.

Par Jiasu Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci

Aktivizacijas Injekcijas
logs poga
'I.!'lll'l_!.—!l_! -_|
7 = ‘ Q@ La
.. 3 > [
Piln§1irces‘ G‘Lln}] as Kartr{dzs Bultinas
vacing blivéjums " Devu skala logs
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Melnais virzulis.
Virzulis parvietosies gar devu skalu péc katras injekcijas. Augstak
redzamaja pieméra devu skaits liecina, ka ir atlikuSas 13 injekcijas.

e  Sipilnilirce ir paredzéta tikai vienam cilvékam. Nedodiet to nevienam citam.

e  Vienmér parbaudiet mark&umu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareiza Lyxumia pildspalvveida
pilnslirce. Tapat parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Nepareizu zalu lietoSana var
kaitet Jisu veselibai.

e  Nemé&giniet atvilkt Skidrumu no kartridza ar §lirci.

Par Jasu adatu (kas tiek piegadata atseviski)

l ——

Argjais adatas Ieksgjais adatas '
uzgalis uzgalis Adata Aizsarg-
uzlime
o Lietojiet tikai adatas, kas ir apstiprinatas Lyxumia ievadiSanai. Ar Lyxumia pildspalvveida

pilnslirci lietojiet 29. — 32. izméra vienreiz lietojamas pilnslirces adatas. Vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai, kura izmé&ra un garuma adata Jums ir vispiemé&rotaka.

o Ja injekciju veic kads cits, jaievero piesardziba, lai ar adatu nejausi netiktu savainots kads cits.
Ta var notikt infekcijas parnese.
o Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Tas palidz izvairities no Lyxumia

piesarnoSanas vai iespgjamas adatas nosprostosanas.

2. sadala - SAGATAVOSANAS

Aktivizgjiet pilnslirci pirmas injekcijas veik§anas diena
Vispirms aktivizgjiet jauno pilnslirci

e Pirms devas injicéSanas — pirms injekcijas veikSanas Jums no jaunas piln§lirces vispirms
jaizvada liekais Skidrums. To veic vienreiz un deéve par aktivizacijas procesu. Talak 1. — 5. punkta
ir aprakstits, ka tas veicams.

e  Aktivizaciju veic, lai parliecinatos, ka pilnslirce darbojas pareizi un ka Jiisu pirmas injekcijas
deva ir pareiza.

e Neatkartojiet aktivizacijas procesu, jo tad Jis no Lyxumia piln§lirces neiegiisiet 14 devas.

Talak attelos paradits, ka pec aktivizacijas mainas Jiisu pilnslirces injekcijas pogas aktivizacijas logs.
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Jauna pilnSlirce Injekciju veikSanai sagatavota pilnslirce
(oranzs logs) (balts logs)

PilnSlirce ir aktivizéta un gatava injekcijam. Logs p&c aktivizacijas paliek balts.
Jaunas Lyxumia pilnSlirces aktivizeSana

1. solis. Nonemiet pilnslirces vacinu un parbaudiet pilnslirci

-

Parbaudiet skidrumu. Tam jabiit dzidram un Parbaudiet, vai
bezkrasainam, bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So aktivizacijas logs ir
pilnslirci. oranzs.

Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

2. solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

Vienmér aktivizacijai izmantojiet jaunu adatu.
Nonemiet argja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirci viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

Saglabat Izmest P
e =t Il :
= e W

= o —

Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamer rikojaties ar adatu.
Nonemiet argjo un iek$&jo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.
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3. solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, Iidz ta apstajas.

. ‘7 N\

-

Bultina tagad noradis uz adatu.

4. solis. Nospiediet un turiet injekcijas pogu nospiestu, lai izvaditu lieko Skidrumu

Ve

Versiet adatu pret piemérotu trauku (pieméram, papira glaziti vai salveti), lai savaktu un iznicinatu
Skidrumu.

Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jus varat sajust vai dzird&t “klikski”.

Turiet injekcijas pogu nospiestu un lIenam aizskaitiet Iidz 5, lai izpilinatu pedejos pilienus.

Vs

Ja Skidrums neizdalas, skat. sadalu “Jautajumi un atbildes”.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs tagad ir balta krasa.

5. solis. PilnSlirce tagad ir aktivizeta.
Neaktivizéjiet So pilnslirci vélreiz.
Jums nav janomaina adata starp aktivizaciju un pirmo injekciju.
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Lai veiktu pirmo injekciju, skat. 3. sadalu, C soli.
Skat. otra pusg.

3. sadala — PILNSLIRCES LIETOSANA IKDIENA

Izpildiet Saja sadala sniegtos noradijumus tikai tad, ja aktivizacijas logs ir balts.

se —ee

‘r .
A solis. Nonemiet pilnslircei vacinu un parbaudiet pilnSlirci

o

Parbaudiet skidrumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam, bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So
pilnslirci. Ja ir redzami gaisa burbulisi, skat. sadalu ,,Jautajumi un atbildes”.

Parbaudiet pilnslircé esoso devu skaitu. To var noteikt p&c melna virzula novietojuma devas skala.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs ir balta krasa. Ja tas ir oranza krasa, skat. 2. sadalu.
Parbaudiet Jisu pilnslirces mark&umu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

B solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

»‘% S
-
"
Vienmer katrai injekcijai izmantojict jaunu adatu.

Nonemiet arja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirci viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

Saglabat Izmest S
Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamér rikojaties ar adatu.

Nonemiet ar€jo un iek$&jo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.
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C solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, Iidz ta apstajas.

~

Bultina tagad noradis uz adatu.

D solis. Nospiediet un turiet nospiestu injekcijas pogu, lai injicétu devu

Satveriet adas kroku un ieduriet adatu (informaciju par to, kur veikt injekciju, skat. sadala ,,Injekcijas
vietas”).

Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jiis varat sajust vai dzirdet “klikski”.

Turiet injekcijas pogu nospiestu un léenam aizskaitiet Iidz 5, lai ievaditu visu devu.
Jusu deva tagad ir ievadita. Izvelciet adatu no adas.

E solis. Nonemiet un izmetiet adatu péc katras injekcijas

-

N J

Novietojiet argjo adatas uzgali uz gludas virsmas. Ievietojiet adatu argja adatas uzgali.
Uzlieciet atpakal argjo adatas uzgali.
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Saspiediet ar€jo adatas uzgali, lai satvertu adatu, un izmantojiet to, lai atskriivétu adatu no pilnslirces.

=

SRR RRRRRRAA .

vers
L -]

L jad

Vaicajiet farmaceitam, ka izmest adatu, kuru vairs nelietojat.
Uzlieciet atpakal pilnslirces vacinu.

F solis. Katrai injekcijai atkartojiet visus 3. sadala aprakstitos solus.
Izmetiet pilnslirci 14 dienas péc aktivizacijas. Rikojieties ta, pat ja pilnslirce vel ir nedaudz zalu.

Aktivizacijas un iznicinaSanas tabula
Ierakstiet tabula datumu, kad aktivizgjat savu pilnslirci, un datumu, kad Jums ta jaizmet péc 14
dienam.

PilnsSlirce | Aktivizacijas IzmeSanas datums
datums
1
Uzglabasana

Visparéja informacija

e  Uzglabajiet Lyxumia pilnslirces drosa, be&rniem nepieejama un neredzama vieta.

e  Sargajiet Lyxumia pilnslirces no putekliem un netirumiem.

e  Uzlieciet pilnslirces vacinu péc katras lietoSanas reizes, lai pasargatu to no gaismas.

e Nelietojiet Lyxumia p&c deriguma termina beigam, kas noradits mark&uma un uz kasttes.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Pirms pilnslirces aktivizacijas

e  Uzglabajiet nelietotas Lyxumia pilnslirces ledusskapi, 2 °C — 8 °C temperattira.

e Nesasaldgjiet Lyxumia pilnslirces un nelietojiet Lyxumia, ja pilnslirce ir bijusi sasalusi.
e Pirms lietoSanas laujiet pilnslircei sasilt istabas temperattra.

Péc pilnslirces aktivizacijas

e  P&c aktivizacijas uzglabajiet Lyxumia pilnslirci temperattra 1idz 30°C. Nesasald&jiet Lyxumia
pec pilnslirces aktivizacijas.

e Neuzglabajiet Lyxumia pilnslirci ar pievienotu adatu. Ja adata ir pievienota, iesp&jama
piesarnoSanas un gaisa iekliiSana, kas varetu ietekmét devas precizitati.

e Kad Lyxumia piln§lirce ir aktivizeta, to var lietot 14 dienas. Izmetiet lietoto Lyxumia pilnslirci
péc 14 dienam. Rikojieties ta, pat ja pilnslirce vel ir nedaudz zalu.

IzmeSana
e  Pirms Lyxumia piln$lirces izmeSanas uzlieciet tai vacinu.
e Laiizmestu Lyxumia pilnSlirci;,vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.

Apkope

e Rikojieties ar Lyxumia pilnslirci uzmanigi.

e  Lyxumia pilnSlirces arpusi Jis varat tirit, noslaukot to ar mitru dranu.

e Neiemérciet Lyxumia pilnslirci Skidruma, nemazgajiet un neaplejiet (neieziediet ar slidvielu)
Lyxumia piln§lirci, jo tas var izraisit bojajumu.

e Jadomajat, ka Jisu Lyxumia pildspalvveida piln§lirce varétu biit bojata, nelietojiet to.
Neméginiet labot pildspalvveida pilnslirci.
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Injekcijas vietas

Prickspuse Mugurpuse

Lyxumia jainjic€ zem adas un to var injicet jebkura augstak zila krasa noraditaja apvida. Injekciju var
veikt augsstilba, veédera vai augSdelma. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ka pareizi veikt
injekciju.

Jautajumi un atbildes

Ka jarikojas, ja esmu aizmirsis aktivizeét Lyxumia pildspalvveida pilnslirci vai esmu veicis sev
injekciju pirms aktivizacijas?

Ja esat sev veicis injekciju pirms pilnslirces aktivizacijas, neméginiet to labot, veicot sev otru
injekciju. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu padomu par to, ka parbaudit
glikozes Iimeni asinfs.

Ka jarikojas, ja kartridza ir gaisa burbuli?

Nelieli gaisa burbuli kartridza ir normala paradiba — tie Jums nekaites. Jusu deva bis pareiza un Jus
varat turpinat ieverot noradijumus. Ja Jums nepiecieSama palidziba, sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ka jarikojas, ja aktivizacijas laika neizdalas skidrums?

Adata var biit blok&ta vai nepareizi pieskriivéta. Nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces,
pievienojiet jaunu un atkartojiet tikai 4. un 5. soli mingtas darbibas. Ja Skidrums aizvien neizdalas,
Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var bt bojata. Nelietojiet So Lyxumia iepakojumu. Sazinieties
ar savu arstu, farmaceitu vai medmasuu, lai sanemtu palidzibu.

Ka jarikojas, ja ir griti lidz galam nospiest injekcijas pogu?

Adata var biit blok&ta vai nepareizi pieskriiveta. Izvelciet adatu no adas un nonemiet adatu no
pildspalvveida pilnslirces. Pievienojiet jaunu adatu un atkartojiet tikai D un E soli mingtas darbibas. Ja
joprojam ir griiti nospiest injekciju pogu, Jisu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var biit bojata.
Nelietojiet So Lyxumia iepakojumu. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu
palidzibu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Lyxumia vai diab@tu, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai

vai sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavniecibu, kas noradita Lyxumia
,LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam” (ievietota atseviski kastite).

67



Lyxumia 20 mikrogrami Skidums injekcijam

Liksizenatids

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 14 devas, katra deva ir 20 mikrogramu aktivas vielas/0,2 ml.
1. sadala — NOZIMIGA INFORMACIJA

Pirms Lyxumia pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas rupigi izlasiet Sos noradijumus.
Saglabajiet So instrukciju, lai vélak vargtu parlasit.

Informacija par Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci

Lyxumia ir pieejams pildspalvveida pilnslirce injekcijam.

e Injicgjiet tikai vienu devu diena.

e Katra Lyxumia pildspalvveida pilnslircg ir 14 ieprieks iestatitas devas. Katra deva nav janomera.

e Pirms pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu par to, ka pareizi
javeic injekcija.

e Ja pats nevarat pilniba ieverot visus noradijumus vai nespgjat lietot pildspalvveida pilnslirci
(piem&ram, ja Jums ir redzes traucgjumi), lietojiet to tikai tad, ja Jums kads palidz.

Par Jiasu Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci

Aktivizacijas Injekcijas
logs poga

Injektora vacins Gumijas Kartridzs Devu skala Bultinas

blivejums logs

Melnais V'irzulis.

Virzulis parvietosies gar devu skalu péc katras injekcijas.
Augstak redzamaja pieméra devu skaits liecina, ka ir
atlikusas 13 injekcijas.

o  Sipilnslirce ir paredzéta tikai vienam cilvékam. Nedodiet to nevienam citam.

e  Vienmér parbaudiet markejumu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareiza Lyxumia pildspalvveida
pilnslirce. Tapat parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Nepareizu zalu lietoSana var
kaitet Jasu veselibai.
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Neméginiet atvilkt $kidrumu no kartridza ar $lirci.

Par Jasu adatu (kas tiek piegadata atseviski)

—

—

Adatas argjais
uzgalis

/Adatas ieksgjais
uzgalis Adata

Lietojiet tikai adatas, kas ir apstiprinatas Lyxumia ievadiSanai. Ar Lyxumia pildspalvveida
pilnslirci lietojiet 29. — 32. izméra vienreiz lietojamas pilnSlirces adatas. Vaicajiet savam arstam,
farmaceitam vai medmasai, kura izméra un garuma adata Jums ir vispiemé&rotaka.

Ja injekciju veic kads cits, jaievero piesardziba, lai ar adatu nejausi netiktu savainots kads cits.
Ta var notikt infekcijas parnese.

Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Tas palidz izvairities no Lyxumia
piesarnoSanas vai iespgjamas adatas nosprostosanas.

2. sadala - SAGATAVOSANAS

Aktivizgjiet pilnslirci pirmas injekcijas veikSanas diena.

Vispirms aktivizgjiet jauno pilnslirci

Pirms devas injicéSanas — pirms injekcijas veik$anas Jums no jaunas pilnslirces vispirms
jaizvada liekais Skidrums. To veic vienreiz un deéve par aktivizacijas procesu. Talak 1. — 5. punkta
ir aprakstits, ka tas veicams.

Aktivizaciju veic, lai parliecinatos, ka pilnslirce darbojas pareizi un ka Jiisu pirmas injekcijas
deva ir pareiza.

Neatkartojiet aktivizacijas procesu, jo tad Jiis no Lyxumia pilnslirces neiegtisiet 14 devas.

Talak attelos paradits, ka p&c aktivizacijas mainas Jiisu pilnslirces injekcijas pogas aktivizacijas logs.

Jauna pilnSlirce Injekciju veikSanai sagatavota pilnslirce
(oranzs logs) (balts logs)

- L

PilnSlirce ir aktivizéta un gatava injekcijam. Logs péc aktivizacijas paliek balts.
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Jaunas Lyxumia pilnSlirces aktivizéSana

1. solis. Nonemiet pilnslircei vacinu un parbaudiet pilnslirci

Parbaudiet skidrumu. Tam jabut dzidram un bezkrasainam, | Parbaudiet, vai aktiviz€Sanas
bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So pilnslirci. Sazinieties lodzins ir oranza krasa.
ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

2. solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

%' Sbiphioiiol il

- ‘ 3

z/ ==

Vienmer aktivizacijai izmantojict jaunu adatu.
Nonemiet ar€ja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirci viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

Saglabﬁt Izmest
“re—— = — |
= <= -
Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamer rikojaties ar adatu.

Nonemiet argjo un iek$&jo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.

3. solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, Iidz ta apstajas.

Bultina tagad noradis uz adatu.
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4. solis. Nospiediet un turiet injekcijas pogu nospiestu, lai izvaditu lieko Skidrumu

Versiet adatu pret piemérotu trauku (pieméram, papira glaziti vai salveti), lai savaktu un iznicinatu
Skidrumu.

Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jiis varat sajust vai dzirdet “klikski”.

Turiet injekcijas pogu nospiestu un lenam aizskaitiet idz 5, lai izpilinatu pedejos pilienus.

Klikskis

Ja Skidrums neizdalas, skat. sadalu “Jautajumi un atbildes”.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs tagad ir balta krasa.

5. solis. Pilnslirce tagad ir aktivizeta.

Neaktivizéjiet So pilnslirci vélreiz.

Jums nav janomaina adata starp aktivizaciju un pirmo injekciju.
Lai veiktu pirmo injekciju, skat. 3. sadalu, C soli.

Skat. otra puse.

3. sadala — PILNSLIRCES LIETOSANA IKDIENA

Izpildiet Saja sadala sniegtos noradijumus tikai tad, ja aktivizacijas logs ir balts.
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A solis. Nonemiet pilnslircei vacinu un parbaudiet pilnSlirci

Parbaudiet skidrumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam, bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So
pilnslirci.

Ja ir redzami gaisa burbulisi, skat. sadalu ,,Jautajumi un atbildes”.

Parbaudiet pilnslircé esoso devu skaitu. To var noteikt p&c melna virzula novietojuma devas skala.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs ir balta krasa. Ja tas ir oranza krasa, skat. 2. sadalu.

Parbaudiet Jiisu pilnslirces mark&jumu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

B solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

" ‘ : L == T

Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Nonemiet ar€ja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirci viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

Saglabat Izmest

S—p——) - y— |
<= <= .
Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamer rikojaties ar adatu.

Nonemiet aréjo un ieksgjo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.

C solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, Iidz ta apstajas.

Bultina tagad noradis uz adatu.
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D solis. Nospiediet un turiet nospiestu injekcijas pogu, lai injicétu devu

klikskis

Satveriet adas kroku un ieduriet adatu (informaciju par to, kur veikt injekciju, skat. sadala ,,Injekcijas
vietas”).

Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jus varat sajust vai dzirdet “klikski”.
Turiet injekcijas pogu nospiestu un lénam aizskaitiet Iidz 5, lai ievaditu visu devu.

Jusu deva tagad ir ievadita. Izvelciet adatu no adas.

E solis. Nonemiet un izmetiet adatu péc katras injekcijas

of

P 3:-‘5 |
L= A |

Novietojiet argjo adatas uzgali uz gludas virsmas. levietojiet adatu argja adatas uzgali.
Uzlieciet atpakal argjo adatas uzgali.

Vaic3gjiet farmaceitam, ka izmest adatu, kuru vairs nelietojat.
Uzlieciet atpakal pilnslirces vacinu.

F solis. Katrai injekcijai atkartojiet visus 3. sadala aprakstitos solus.
Izmetiet pilnslirci 14 dienas péc aktivizacijas. Rikojieties ta, pat ja pilnSlirce vel ir nedaudz zalu.
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Aktivizacijas un iznicinaSanas tabula
Ierakstiet tabula datumu, kad aktivizgjat savu pilnslirci, un datumu, kad Jums ta jaizmet p&c 14
dienam.

Pilnslirce | Aktivizacijas | IzmeSanas
datums datums

1

2

3

4

5

6

Uzglabasana

Visparéja informacija

e  Uzglabajiet Lyxumia pilnslirci drosa, b&rniem nepieejama un neredzama vieta.

e  Sargajiet Lyxumia pilnslirci no putekliem un netirumiem.

e  Uzlieciet pilnslirces vacinu péc katras lietoSanas reizes, lai pasargatu no gaismas.

e Nelietojiet Lyxumia p&c deriguma termina beigam, kas noradits mark&uma un uz kastites.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pilnslirces aktivizacijas

e  Uzglabajiet nelietotas Lyxumia pilnslirces ledusskapi, 2 °C — 8 °C temperatira.

e Nesasaldgjiet Lyxumia pilnslirces un nelietojiet Lyxumia, ja pilnslirce ir bijusi sasalusi.
e  Pirms lietoSanas laujiet pilnslircei sasilt istabas temperattra.

P&c pilnSlirces aktivizacijas

e  P&c aktivizacijas uzglabajiet Lyxumia pilnslirci temperattra Iidz 30 °C. Nesasaldgjiet Lyxumia
péc pilnslirces aktivizacijas.

e Neuzglabajiet Lyxumia piln§lirci ar pievienotu adatu. Ja adata ir pievienota, iespgjama
piesarnoSanas un gaisa iekluSana, kas var€tu ietekmé&t devas precizitati.

e Kad Lyxumia piln§lirce ir aktivizeta, to var lietot 14 dienas. Izmetiet lietoto Lyxumia pilnslirci
pec 14 dienam. Rikojieties ta, pat ja pilnslirce vl ir nedaudz zalu.

IzmeSana
e Pirms Lyxumia pilnslirces izmeSanas uzlieciet tai vacinu.
e Lai izmestu Lyxumia pilnslirci, vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.

Apkope

e Rikojieties ar Lyxumia piln§lirci uzmanigi.

e  Lyxumia pilnslirces arpusi Jus varat tirit, noslaukot to ar mitru dranu.

e Neiemerciet Lyxumia pilnslirci Skidruma, nemazgajiet un neaplejiet (neieziediet ar slidvielu)
Lyxumia pilnslirci, jo tas var izraisit bojajumu.

e Jadomajat, ka Jisu Lyxumia pildspalvveida piln§lirce varétu biit bojata, nelietojiet to.
Neméginiet labot pildspalvveida pilnslirci.
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Injekcijas vietas

Prieks$puse Mugurpuse

Lyxumia jainjic€ zem adas un to var injicet jebkura augstak zila krasa noraditaja apvida. Injekciju var
veikt augSstilba, védera vai augSdelma. Vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, ka pareizi
veikt injekciju.

Jautajumi un atbildes

Ka jarikojas, ja esmu aizmirsis aktivizét Lyxumia pildspalvveida pilnslirci vai esmu veicis sev
injekciju pirms aktivizacijas?

Ja esat sev veicis injekciju pirms pilnslirces aktivizacijas, neméginiet to labot, veicot sev otru
injekciju. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu padomu par to, ka parbaudit
glikozes Itmeni asins.

Ka jarikojas, ja kartridza ir gaisa burbuli?

Nelieli gaisa burbuli kartridza ir normala paradiba — tie Jums nekaites. Jisu deva bis pareiza un Jis
varat turpinat ieverot noradijumus. Ja Jums nepiecieSama palidziba, sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ka jarikojas, ja aktivizacijas laika neizdalas skidrums?

Adata var biit blokéta vai nepareizi pieskriivéta. Nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces,
pievienojiet jaunu un atkartojiet tikai 4. un 5. soli minétas darbibas. Ja Skidrums aizvien neizdalas,
Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var bt bojata. Nelietojiet So Lyxumia iepakojumu. Sazinieties
ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu palidzibu.

Ka jarikojas, ja ir griiti lidz galam nospiest injekcijas pogu?

Adata var biit blokéta vai nepareizi pieskriivéta. [zvelciet adatu no adas un nonemiet adatu no
pildspalvveida pilnslirces. Pievienojiet jaunu adatu un atkartojiet tikai D un E solt ming&tas darbibas. Ja
joprojam ir griiti nospiest injekciju pogu, Jisu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var biit bojata.
Nelietojiet So Lyxumia iepakojumu. Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, lai sanemtu
palidzibu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Lyxumia vai diab€tu, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai

vai sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavniecibu, kas noradita Lyxumia
,LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam” (ievietota atseviski kastite).
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Lyxumia

Liksizenatids
NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Terapijas uzsakSanas iepakojums — satur divas pildspalvveida pilnslirces, katra pa 14 devam.

Viena zala 10 mikrogramu pilnslirce (Lyxumia 10 mikrogrami skidums injekcijam), katra deva satur
10 mikrogramus aktivas vielas/0,2 ml.

Viena purpursarkana 20 mikrogramu pilnslirce (Lyxumia 20 mikrogrami $kidums injekcijam), katra
deva satur 20 mikrogramus aktivas vielas/ 0,2 ml.

1. sadala — NOZIMIGA INFORMACIJA

Pirms Lyxumia pildspalvveida pilnSlircu lietoSanas rapigi izlasiet Sos noradijumus.
Saglabajiet So instrukciju, lai vélak varétu parlasit.

Informacija par Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci

o Injicgjiet tikai vienu devu diena.

e Katra Lyxumia pildspalvveida pilnslirce ir 14 ieprieks iestatitas devas. Katra deva nav janoméra.

e Pirms pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu par to, ka pareizi
javeic injekcija.

e Ja pats nevarat pilniba ieverot visus noradijumus vai nesp€jat lietot pildspalvveida pilnslirci
(piem@ram, ja Jums ir redzes traucgjumi), lietojiet to tikai tad, ja Jums kads palidz.

Par Jisu terapijas uzsaksanas iepakojumu
Lyxumia terapijas uzsaksanas iepakojuma ir divu dazadu krasu pilnslirces. Katra pilnslirce satur citadu
Lyxumia stiprumu. Abas pilnslirces lieto vienadi.

e Zalaja pilnslirce ir 14 ieprieks iestatitas devas; katra deva satur 10 mikrogramus Lyxumia.

e Purpursarkanaja pilnslirce ir 14 ieprieks iestatitas devas; katra deva satur 20 mikrogramus
Lyxumia.

Jums terapija jasak ar zalo, 10 mikrogramus Lyxumia saturo$o pilnslirci. Jums vispirms jaizlieto visas

14 devas no §Ts pilnslirces. P&c tam lietojiet purpursarkano, 20 mikrogramus Lyxumia saturo$o

pilnslirci.
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Par Jisu Lyxumia pildspalvveida pilnSlircém
Zala, 10 mikrogramus Lyxumia saturo$a pilnslirce

Aktivizacijas Injekcijas
logs poga

<. . Kartridzs Bultinas
Slirces vacins Gumijas Devu skala logs

blivéjums

Purpursarkana, 20 mikrogramus Lyxumia saturosa pilnslirce

“
—~

L Ly xurr

Melnais viruzlis.

Virzulis parvietosies gar devu skalu péc katras
injekcijas. Augstak redzamaja pieméra devu
skaits liecina, ka ir atliku$as 13 injekcijas

e  Sis pilnglirces ir paredzétas tikai vienam cilvékam. Nedodiet tas nevienam citam.

e  Vienmér parbaudiet markejumu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareiza Lyxumia pildspalvveida
pilnslirce. Tapat parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Nepareizu zalu lietoSana var
kaitet Jasu veselibai.

e  Neméginiet atvilkt Skidrumu no kartridza ar §lirci.

Par Jisu adatu (kas tiek piegadata atseviski)

g — = =

Ieksgjais adatas

Argjais adatas .
! uzgalis Adata

uzgalis

Aizsarg-
uzlime
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J Lietojiet tikai adatas, kas ir apstiprinatas Lyxumia ievadiSanai. Ar Lyxumia pildspalvveida
pilnslirci lietojiet 29. — 32. izméra vienreiz lietojamas pilnslircu adatas. Vaicajiet savam arstam,
farmaceitam vai medmasai, kura izméra un garuma adata Jums ir vispiemerotaka.

o Ja injekciju veic kads cits, jaievero piesardziba, lai ar adatu nejausi netiktu savainots kads cits.
Ta var notikt infekcijas parnese.
. Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Tas palidz izvairities no Lyxumia

piesarnoSanas vai iespgjamas adatas nosprostosanas.
2. sadala - SAGATAVOSANAS

Saciet ar zalo, 10 mikrogramus saturoSo Lyxumia piln§lirci

e Neaktivizéjiet purpursarkano, 20 mikrogramus Lyxumia saturoSo pilnSlirci, kamér neesat
izlietojis zalo pilnSlirci.

e  Aktivizgjiet pilnslirci pirmas injekcijas veikSanas diena.

Vispirms aktivizgjiet jauno pilnslirci

e Pirms devas injicéSanas — pirms injekcijas veikSanas Jums no jaunas piln§lirces vispirms
jaizvada liekais Skidrums. To veic vienreiz un déve par aktivizacijas procesu. Talak 1. — 5. punkta
ir aprakstits, ka tas veicams.

e  Aktivizaciju veic, lai parliecinatos, ka pilnslirce darbojas pareizi un ka Jiisu pirmas injekcijas
deva ir pareiza.

e Neatkartojiet aktivizacijas procesu, jo tad Jis no Lyxumia piln§lirces neiegiisiet 14 devas.

Talak attelos paradits, ka p&c aktivizacijas mainas Jiisu pilnslirces injekcijas pogas aktivizacijas logs.

Jauna pilnSlirce Injekeiju veikSanai sagatavota pilnSlirce
(oranzs logs) (balts logs)

s

Piln§lirce ir aktivizéta un gatava injekcijam. Logs p&c aktivizacijas paliek balts.

Jaunas Lyxumia pilnSlirces aktivizéSana
1. solis. Nonemiet pilnslircei vacinu un parbaudiet pilnslirci

<

Parbaudiet skidrumu. Tam jabiit dzidram un
bezkrasainam, bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So
terapijas uzsaksanas iepakojumu.

Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Parbaudiet, vai aktivizacijas
logs ir oranzs.
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2. solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

m" e s

= L]

> 4

Vienmér aktivizacijai izmantojiet jaunu adatu.
Nonemiet ar€ja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirci viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

DT

Saglabat Izmest

R

Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamer rikojaties ar adatu.
Nonemiet ar&jo un ieksgjo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.

3. solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, idz ta apstajas.

bR

Bultina tagad noradis uz adatu.

4. solis. Nospiediet un turiet injekcijas pogu nospiestu, lai izvaditu lieko Skidrumu

Versiet adatu pret piemérotu trauku (pieméram, papira glaziti vai salveti), lai savaktu un iznicinatu
Skidrumu.

Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jus varat sajust vai dzird&t “klikski”.

Turiet injekcijas pogu nospiestu un lenam aizskaitiet Iidz 5, lai izpilinatu pedejos pilienus.
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Klikskis

Ja Skidrums neizdalas, skat. sadalu “Jautajumi un atbildes”.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs tagad ir balta krasa.

5. solis. Pilnslirce tagad ir aktivizéta.

Neaktivizéjiet So pilnSlirci velreiz.

Jums nav janomaina adata starp aktivizaciju un pirmo injekciju.
Lai veiktu pirmo injekciju, skat. 3. sadalu, C soli.

Skat. otra puse.

3. sadala — PILNSLIRCES LIETOSANA IKDIENA

Izpildiet Saja sadala sniegtos noradijumus tikai tad, ja aktivizacijas logs ir balts.

e —ee

‘

A solis. Nonemiet piln§lircei vacinu un parbaudiet pilnslirci

Parbaudiet skidrumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam, bez dalinam. Ja ta nav, nelietojiet So
terapijas uzsaksanas iepakojumu.

Ja ir redzami gaisa burbulisi, skat. sadalu ,,Jautajumi un atbildes”.

Parbaudiet pilnslircé esoso devu skaitu. To var noteikt p&c melna virzula novietojuma devas skala.
Parbaudiet, vai aktivizacijas logs ir balta krasa. Ja tas ir oranza krasa, skat. 2. sadalu.

Parbaudiet Jisu pilnslirces mark&umu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.
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B solis. Pievienojiet adatu un nonemiet adatu uzgalus

Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
Nonemiet argja adatas uzgala aizsarguzlimi.
Turiet adatu un pilnslirces viena Iinija. UzskriivéSanas laika turiet adatu taisni.

~—Saglabat Izmest
¥
i ; - = I‘
_‘F — .!‘q‘:-—
4= - -
\\ /.

Uzmanieties, lai nesavainotu sevi, kamer rikojaties ar adatu.
Nonemiet ar&jo un iek$&jo adatas uzgali. Saglabajiet argjo adatas uzgali — Jums tas biis nepiecieSams
velak, lai nonemtu adatu.

C solis. Izvelciet injekcijas pogu

Kartigi izvelciet injekcijas pogu, idz ta apstajas.

-

Bultina tagad noradis uz adatu.

D solis. Nospiediet un turiet nospiestu injekcijas pogu, lai injicEtu devu

Satveriet adas kroku un ieduriet adatu (informaciju par to, kur veikt injekciju, skat. sadala ,,Injekcijas
vietas”).
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Nospiediet injekcijas pogu lidz galam. Jiis varat sajust vai dzirdet “klikski”.
Turiet injekcijas pogu nospiestu un lénam aizskaitiet Iidz 5, lai ievaditu visu devu.
JGsu deva tagad ir ievadita. Izvelciet adatu no adas.

E solis. Nonemiet un izmetiet adatu péc katras injekcijas

‘.i';.;\
ob—‘

‘l

Novietojiet arejo adatas uzgali uz gludas virsmas. Ievietojiet adatu argja adatas uzgali.
Uzlieciet atpakal argjo adatas uzgali.

Saspiediet argjo adatas uzgali, lai satvertu adatu, un izmantojiet to, lai atskriiveétu adatu no pilnslirces.

» ey

<%

Vaic3gjiet farmaceitam, ka izmest adatu, kuru vairs nelietojat.
Uzlieciet pilnslirces vacinu.

F solis. Katrai injekcijai atkartojiet visus 3. sadala aprakstitos solus.

Izmetiet pilnslirci 14 dienas péc aktivizacijas. Rikojieties ta, pat ja pilnSlirceé vél ir nedaudz zalu.

Kad esat izmetis zalo piln§lirci, parejiet pie 4. sadalas, lai saktu lietot purpursarkano piln§lirci.

4. sadala — PAREJA UZ PURPURSARKANAS PILNSLIRCES LIETOSANU

Zala, 10 mikrogramus Lyxumia saturosa pilnslirce ir tuksa, kad melnais virzulis ir sasniedzis ,,0”
atzimi uz devu skalas un injekcijas pogu nav iespgjams pilniba izvilkt.

Kad zala, 10 mikrogramus Lyxumia saturosa pilnslirce ir tuksa, Jums jaturpina arst€8anos, ievadot
nakamo injekciju, kad ir pienacis laiks, lietojot purpursarkano, 20 mikrogramus Lyxumia saturo$o
pilnslirci. To lieto tiesi tada pasa veida.
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Purpursarkanas 20 mikrogramu pilnslirces lietoSana

@ ?

Purpursarkanas, 20 mikrogramus saturo$as piln§lirces aktivizacija

A1 purpursarkana, 20 mikrogramus Lyxumia saturo$a pilnslirce pirms lietoSanas ir jaaktivize.
Ieverojiet visus 2. sadala sniegtos noradijumus.

Purpursarkanas 20 mikrogramu pilnSlirces lietoSana

Lai injicétu devu ar purpursarkano 20 mikrogramu Lyxumia pilnslirci, ieveérojiet visus 3. sadala
sniegtos noradijumus. Veicot injekciju katru dienu, atkartoti izpildiet 3. sadala sniegtos noradijumus,
11dz pilnslirce ir tuksa.

Aktivizacijas un izmeSanas tabula
Ierakstiet tabula datumu, kad aktivizgjat savu piln§lirci, un datumu, kad Jums ta jaizmet p&c
14 dienam.

Pilnslirce Aktivizacijas datums IzmeSanas datums

10 mikrogrami YA Y

20 mikrogrami YA Y
Uzglabasana

Visparéja informacija

e  Uzglabajiet Lyxumia pilnslirces drosa, be&rniem nepieejama un neredzama vieta.

e  Sargajiet Lyxumia pilnslirces no putekliem un netirumiem.

e  Uzlieciet pilnslirces vacinu p&c katras lietoSanas reizes, lai pasargatu no gaismas.

e Nelietojiet Lyxumia p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pilnslirces aktivizacijas

e  Uzglabajiet nelietotas Lyxumia pilnslirces ledusskapi, 2 °C — 8 °C temperattira.

e Nesasaldgjiet Lyxumia pilnslirces un nelietojiet Lyxumia, ja pilnslirce ir bijusi sasalusi.
e Pirms lietoSanas laujiet pilnslircei sasilt istabas temperattra.

Pec pilnslirces aktivizacijas

e  P&c aktivizacijas uzglabajiet Lyxumia pilnslirci temperattra Iidz 30 °C. Nesasaldgjiet Lyxumia
pec pilnslirces aktivizacijas.

e Neuzglabajiet Lyxumia piln§lirci ar pievienotu adatu. Ja adata ir pievienota, iespgama
piesarnoSanas un gaisa iekliiSana, kas varetu ietekmét devas precizitati.

e Kad Lyxumia piln§lirce ir aktivizeta, to var lietot 14 dienas. [zmetiet lietoto Lyxumia pilnslirci
péc 14 dienam. Rikojieties ta, pat ja pilnslirc€ vel ir nedaudz zalu.

IzmeSana
e Pirms Lyxumia pilnslirces izmeSanas uzlieciet tai vacinu.
e Lai izmestu Lyxumia pilnslirci, vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.

Apkope

e Rikojieties ar Lyxumia pilnslirci uzmanigi.
e Lyxumia pilnSlirces arpusi Jiis varat tirit, noslaukot to ar mitru dranu.
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e Neiemerciet Lyxumia pilnslirci $kidruma, nemazgajiet un neaplejiet (neieziediet ar slidvielu)
Lyxumia pilnslirci, jo tas var izraisit bojajumu.

e Ja domajat, ka Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce vargtu biit bojata, nelietojiet to. Panemiet
jaunu. Nemg&giniet labot pildspalvveida pilnslirci.

Injekcijas vietas

Prieks$puse Mugurpuse

Lyxumia jainjic€ zem adas un to var injicet jebkura augstak zila krasa noraditaja apvidi. Injekciju var
veikt augsstilba, védera vai augSdelma. Vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, ka pareizi
veikt injekciju.

Jautajumi un atbildes

Ka jarikojas, ja esmu aizmirsis aktivizét Lyxumia pildspalvveida pilnSlirci vai esmu veicis sev
injekciju pirms aktivizacijas?

Ja esat sev veicis injekciju pirms pilnslirces aktivizacijas, nemé&giniet to labot, veicot sev otru
injekciju. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu padomu par to, ka parbaudit
glikozes Itmeni asins.

Ka jarikojas, ja kartridza ir gaisa burbuli?

Nelieli gaisa burbuli kartridza ir normala paradiba — tie Jums nekaites. Jisu deva bis pareiza un Jis
varat turpinat ieverot noradijumus. Ja Jums nepiecieSama palidziba, sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ka jarikojas, ja aktivizacijas laika neizdalas skidrums?

Adata var biit blokéta vai nepareizi pieskriivéta. Nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces,
pievienojiet jaunu un atkartojiet tikai 4. un 5. soli minétas darbibas. Ja Skidrums aizvien neizdalas,
Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var but bojata. Nelietojiet So Lyxumia terapijas uzsaksanas
iepakojumu. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai sanemtu palidzibu.

Ka jarikojas, ja ir griiti Iidz galam nospiest injekcijas pogu?

Adata var biit blokéta vai nepareizi pieskriivéta. [zvelciet adatu no adas un nonemiet adatu no
pildspalvveida pilnslirces. Pievienojiet jaunu adatu un atkartojiet tikai D un E solt miné&tas darbibas. Ja
joprojam ir griiti nospiest injekciju pogu, Jusu Lyxumia pildspalvveida pilnslirce var biit bojata.
Nelietojiet So Lyxumia terapijas uzsaksSanas iepakojumu. Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu, lai sanemtu palidzibu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Lyxumia vai diab€tu, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai

vai sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavniecibu, kas noradita Lyxumia
,LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam” (ievietota atseviski kastite).
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