PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogrami/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogramd/ml injek¢ni roztok v piedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogrami/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu* a 150 mikrogramii lixisenatidu ve 3
ml roztoku.

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 50 mikrogrami lixisenatidu.

Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a 0,5 mikrogramt lixisenatidu.

Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogramu/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu* a 100 mikrogramti lixisenatidu ve 3
ml roztoku.

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 33 mikrogramu lixisenatidu.

Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a 0,33 mikrogramu lixisenatidu
*Inzulin-glargin se vyrabi rekombinantni DNA technologii v Escherichia coli.

Davkovaci okénko na peru ukazuje pocet davkovacich jednotek.

Pomocnad latka se znamym uéinkem

Jeden ml obsahuje 2,7 miligramti metakresolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v prfedplnéném peru (SoloStar)

Ciry bezbarvy roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Suliqua je indikovan k 1écbé dospélych pacientti s nedostatecné kompenzovanym
onemocnénim diabetes mellitus 2. typu ke zlepSeni glykemické kontroly jako doplnék diety nebo
fyzické aktivity v kombinaci s metforminem a inhibitory sodiko-glukosového kotransportéru 2
(SGLT-2) nebo bez nich.

Vysledky studie tykajici se i¢innosti kontroly glykemie a studovanych populaci viz bod 4.4 a 5.1.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Pripravek Suliqua je k dispozici ve forme dvou piedplnénych per, ktera zajist'uji rizné moznosti

davkovani, tj. Suliqua (10-40), Suliqua (30-60). RozliSeni mezi silou pfedplnéného pera je dano
velikosti davkového rozmezi.



e  Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramt/ml v ptedplnéném peru umoznuje podani davkovacich
jednotek odpovidajicich 10—40 jednotkam inzulin-glarginu v kombinaci s 5-20 pg lixisenatidu.
(Suliqua [10—40] ptedplnéné pero).

e  Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogrami/ml v pfedplnéném peru umoznuje podani davkovacich
jednotek odpovidajicich 30-60 jednotkam inzulin-glarginu v kombinaci s 10-20 pg lixisenatidu.
(Suliqua [30-60] ptedplnéné pero).

Pro zamezeni chyb v 16¢bé musi predepisujici 1ékar dbat na to, aby byl v predpise uveden piipravek
Suliqua o spravné sile a se spravnym poc¢tem davkovacich jednotek (viz bod 4.4).

Davkovani

Déavka musi byt individualn€ upravena na zaklad¢ klinické odpovédi a titruje se v zavislosti na potiebé
inzulinu u daného pacienta. Davka lixisenatidu se zvysuje nebo sniZuje spole¢n¢€ s davkou inzulin-
glarginu a zavisi mimo jiné na tom, jaké se pouziva pero.

Pocatecni davka

Pted zahajenim 1é¢by pripravkem Suliqua se ma ukoncit 1é¢ba bazalnim inzulinem, agonistou
receptoru pro glukagonu-podobny peptid 1 (GLP-1) nebo peroralnim ptipravkem snizujicim hladinu
glukosy, a to jinym nez je metformin a inhibitory SGLT-2.

Pocatecni davka pripravku Suliqua je zaloZena na piedchozi antidiabetické 1é¢b¢ a je tieba dbat na to,
aby nedoslo k pfekroceni doporucené pocatecni davky 10 pg lixisenatidu:

Predchozi lécba

Pacienti dosud nelé¢eni | Inzulin-glargin (100 Inzulin-glargin (100
inzulinem (peroralni jednotek/ml)** jednotek/ml)** > 30 az
antidiabeticka lé¢ba > 20 az < 30 jednotek <60 jednotek
nebo 1écba agonistou

receptoru pro GLP-1)

Pocatecni [Suliqua 10 davkovacich jednotek 20 davkovacich

davka pero (10-40) (10 jednotek/5 ug)* jednotek

a pero (20 jednotek/10 pg)*
Suliqua 30 davkovacich jednotek
pero (30-60) (30 jednotek/10 pg)*

* Jednotky inzulin-glarginu (100 jednotek/ml)/ug lixisenatidu
Pacienti uzivajici méné nez 20 jednotek inzulin-glarginu jsou na tom stejné, jako pacienti dosud
neléceni inzulinem.

**Pokud byl pouZzivan jiny bazilni inzulin:

eV pfipadé€ bazalniho inzulinu podavaného dvakrat denné nebo inzulin-glarginu (300 jednotek/ml)
je pro volbu pocatecni davky pripravku Suliqua potfeba snizit diive uzivanou celkovou denni
davku o 20 %.

eV pfipad¢ jin¢ho bazalniho inzulinu ma platit stejné pravidlo jako u inzulin-glarginu
(100 jednotek/ml).

Maximalni denni davka je 60 jednotek inzulin-glarginu a 20 pg lixisenatidu odpovidajici
60 davkovacim jednotkam.

Ptipravek Suliqua ma byt podavan injekéné jednou denné v prubéhu jedné hodiny pied jidlem. Je
vhodné, aby byla prandialni injekce podavana kazdy den vzdy pted stejnym jidlem, pokud se podaii

v

zvolit nejvhodnéjsi jidlo pro tento ucel.



Titrace davky

Ptipravek Suliqua ma byt davkovan podle individualni potfeby inzulinu u daného pacienta.
Doporucuje se optimalizovat glykemickou kontrolu prostfednictvim pravy davky podle glykemie
nala¢no (viz bod 5.1). Béhem pievodu a v prubéhu nasledujicich tydnt se doporucuje peclivé
sledovani glykemie.

e Je-li lécba pacienta zahajena pfedplnénym perem Suliqua (10-40), miZze byt davka titrovana
pomoci tohoto pera az do 40 davkovacich jednotek.

e U davek > 40 davkovacich jednotek/den musi titrace pokracovat za pouziti pera Suliqua (30-60).

e Je-li lécba pacienta zahajena predplnénym perem Suliqua (30-60), mize byt davka titrovana
pomoci tohoto pera az do 60 davkovacich jednotek.

e U celkovych dennich davek > 60 davkovacich jednotek/den se ptipravek Suliqua nesmi pouZit.

Uprava davky a ¢asového harmonogramu podéani u pacientii ma byt provadéna pouze pod 1ékaiskym
dohledem a za nalezitého sledovani glykemie (viz bod 4.4).

Vynechand davka
Pti vynechani davky pripravku Suliqua ma byt davka podana hodinu pfed dal$im jidlem.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti

Pripravek Suliqua mtize byt pouzivan u starSich pacientti. Davka ma byt individudln€ upravena na
zaklade sledovani glykemie. U starSich pacientl miize progresivni zhorSeni funkce ledvin vést ke
stalému sniZeni potieby inzulinu. U lixisenatidu neni nutna zadna Gprava davkovani na zaklad¢ véku.
Terapeutické zkuSenosti s ptipravkem Suliqua u pacientl ve véku > 75 let jsou omezené.

Porucha funkce ledvin

Pripravek Suliqua se nedoporucuje u pacientli s tézkou poruchou funkce ledvin a v kone¢ném stadiu
onemocnéni ledvin, protoze u téchto pacientti nejsou k dispozici dostatecné terapeutické zkusenosti s
pouzitim lixisenatidu.

U pacientl s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davky
lixisenatidu.

U pacientt s poruchou funkce ledvin mtize byt potieba inzulinu snizena z diivodu snizeného
metabolismu inzulinu.

U pacientl s lehkou az stfedn¢ t€Zkou poruchou ledvin uzivajicich ptipravek Suliqua mtze byt nutné
casté monitorovani hladiny glukosy a tprava davkovani.

Porucha funkce jater

U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna uprava davky lixisenatidu (viz bod 5.2). U pacientl s
poruchou funkce jater miize byt sniZzena potieba inzulinu z divodu sniZzené kapacity glukoneogeneze a
snizeného metabolismu inzulinu. U pacientt s poruchou funkce jater mize byt zapotiebi ¢asté
sledovani glykemie a uprava davky ptipravku Suliqua.

Pediatricka populace
V pediatrické populaci neexistuje zadné relevantni pouziti ptipravku Suliqua.

Zptsob podani

Ptipravek Suliqua se podava subkutanni injekci v oblasti biisni stény, do oblasti deltového svalu nebo
do stehna.

Mista injekce v ramci vybrané oblasti aplikace (bfisni sténa, deltovy sval nebo stehno) maji byt mezi
jednotlivymi injekcemi pravidelné stiidana, aby se snizilo riziko lipodystrofie a/nebo kozni
amyloidozy (viz bod 4.4 a 4.8).



Pacienti maji byt pouceni, aby vzdy pouzivali novou jehlu. Opétovné pouziti jehly u inzulinového pera
zvySuje riziko ucpani jehly, které mize vést k poddavkovani nebo predavkovani. V pripadé ucpani
jehly musi pacienti postupovat podle pokyni uvedenych v navodu k pouziti, ktery je piiloZzen k
pribalové informaci (viz bod 6.6).

Pripravek Suliqua se nesmi natahnout ze zasobni vlozky pfedplnéného pera do injekéni stiikacky, aby
se zabranilo chybam pfi davkovani a potencialnimu pfedavkovani (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravkit ma se prehledn¢ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Diabetes mellitus 1. typu

Ptipravek Suliqua se nema pouzivat u pacientdi s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu ani k 1é¢bé
diabetické ketoacidozy.

Stiidani mista vpichu

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za uc¢elem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukosy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykemii. Po zmén¢é mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukosy v krvi a je mozné zvazit ipravu davky antidiabetik.

Hypoglykemie

Hypoglykemie byla nej¢astéji hlaSenym nezadoucim ucinkem pozorovanym v pribéhu 1é¢by
piipravkem Suliqua (viz bod 4.8). Hypoglykemie se mize vyskytnout, pokud je davka ptipravku
Suliqua vyssi, nez je zapotiebi.

Faktory zvySujici sklon k hypoglykemii vyzaduji obzvlasté peclivé sledovani a mohou si vynutit

upravu davky. Mezi tyto faktory patfi:

- zména oblasti aplikace injekce

- zlepSeni citlivosti na inzulin (naptiklad odstranénim stresovych faktort)

- nezvykla, zvySena nebo prodlouzena fyzicka aktivita

- pridruzené nemoci (napf. zvraceni, prijjem)

- neadekvatni pfijem potravy

- vynechani jidla

- konzumace alkoholu

- urc¢ité nekompenzované endokrinni poruchy (napft. u hypotyredzy, nedostatecnosti pfedniho
laloku hypofyzy nebo adrenokortikalni insuficience)

- soucasnd lécba nekterymi jinymi 1éCivymi piipravky (viz bod 4.5).

- lixisenatid a/nebo inzulin v kombinaci s derivatem sulfonylurey miize mit za nasledek zvysené
riziko hypoglykemie. Z tohoto diivodu se piipravek Suliqua nema pouzivat v kombinaci
s derivaty sulfonylurey.

Déavka ptipravku Suliqua musi byt stanovena individudlné na zakladé¢ klinické odpovédi a titruje se v
zavislosti na potieb¢ inzulinu u daného pacienta (viz bod 4.2).



Akutni pankreatitida

Pouziti agonistl receptoru pro GLP-1 je spojeno s rizikem vzniku akutni pankreatitidy. U lixisenatidu
bylo hlaseno nékolik piipadi akutni pankreatitidy, nicméné pfi¢inna souvislost nebyla prokazana.
Pacienti maji byt informovani o charakteristickych priznacich akutni pankreatitidy: pfetrvavajici silna
bolest biicha. V ptipadé podezieni na pankreatitidu ma byt 1é¢ba pripravkem Suliqua pierusena; a
pokud se akutni pankreatitida potvrdi, lixisenatid nema byt znovu pouzivan. U pacientt s
pankreatitidou v anamnéze je zapotiebi zvySena opatrnost.

Zavazné gastrointestinalni onemocnéni

Pouziti agonistt receptoru pro GLP-1 miiZe byt spojeno s gastrointestinalnimi nezadoucimi ucinky
(viz bod 4.8). Pripravek Suliqua nebyl zkouman u pacientii se zavaznym gastrointestinalnim
onemocnénim, véetné tézké gastroparézy, a proto se pouziti ptipravku Suliqua nedoporucuje u téchto
pacientu.

Tézka porucha funkce ledvin

Neexistuji zadné zkuSenosti s 1é€bou pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
niz§i nez 30 ml/min) nebo v konecném stadiu onemocnéni ledvin. PouzZiti u pacientd s t€Zkou
poruchou funkce ledvin nebo v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin se proto nedoporucuje (viz

bod 4.2 a 5.2).

Soucasné podavané 1é¢ivé pripravky

Zpozdéné vyprazdnovani zaludku u lixisenatidu mtze snizit rychlost absorpce peroralné podavanych
1é¢iv. Pripravek Suliqua se ma pouzivat s opatrnosti u pacientli uzivajicich peroralni 1é¢ivé piipravky,
které vyzaduji rychlou gastrointestindlni absorpci, peclivé klinické sledovani nebo maji tizky
terapeuticky pomér. Konkrétni doporuceni tykajici se podavani téchto 1é¢ivych ptipravki jsou
uvedena v bodé 4.5.

Dehydratace
Pacienti léceni ptipravkem Suliqua maji byt informovani o potencialnim riziku dehydratace
v souvislosti s gastrointestinalnimi nezadoucimi G¢inky a pfijmout opatfeni, aby nedoslo k depleci

tekutin.

Tvorba protilatek

Podavani ptipravku Suliqua mtize zplsobit tvorbu protilatek proti inzulin-glarginu a/nebo lixisenatidu.
Ve vzacnych ptipadech mize ptitomnost téchto protilatek vyzadovat Gpravu davek piipravku Suliqua,
aby se upravila tendence k hyperglykemii nebo hypoglykemii.

Prevence chyb pri 1é¢bé

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pfed kazdou injekci zkontrolovat §titek na peru, aby nedoslo k
nahodné zameéné piipravku Suliqua o rtizné sile nebo k zaméné za jiné injekéné podavané 1éciveé
ptipravky urcené k 1écbé diabetu.

Pro zamezeni chyb v davkovani a moznosti potencialniho pfedavkovani nemaji pacienti ani
zdravotniCti pracovnici nikdy natahovat piipravek ze zasobni vlozky v predplnéném peru do injekéni
stiikacky.

Antidiabetika, kterd nebyla studovana v kombinaci s pfipravkem Suliqua

Ptipravek Suliqua nebyl studovan v kombinaci s inhibitory dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4), derivaty
sulfonylurey, glinidy a pioglitazonem.



Cestovani

Aby se predeslo chybam pii davkovani a potenciadlnimu predavkovani pti zméné ¢asovych pasem, mél
by se pacient pied cestou poradit s 1ékarem.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté je ,,bez sodiku“.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje metakresol, ktery mtize zptisobovat alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

U ptipravku Suliqua nebyly provedeny zadné interak¢ni studie. NiZe uvedené informace jsou zaloZeny
na studiich s jednotlivymi komponentami.

Farmakodynamické interakce

Rada latek ovliviiuje metabolismus glukosy a jejich pouziti maze vyzadovat upravu davky piipravku
Suliqua.

Mezi latky, které mohou zesilovat hypoglykemizujici u¢inek a zvySovat nachylnost k hypoglykemii,
patii antidiabetické 1é¢ivé piipravky, inhibitory angiotenzin konvertujicitho enzymu (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminoxidazy (iMAO), pentoxifylin, propoxyfen,
salicylaty a sulfonamidova antibiotika.

Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici ucinek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin,
sympatomimetické 1é¢ivé pripravky (napt. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), hormony
Stitneé Zlazy, atypické antipsychotické 1écivé ptipravky (napft. klozapin a olanzapin) a inhibitory
protedz.

Beta-blokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici
ucinek inzulinu. Pentamidin maze vyvolat hypoglykemii, po které¢ mtze nékdy nasledovat

hyperglykemie.

Vlivem sympatolytickych lécivych ptipravki, jako jsou beta blokatory, klonidin, guanethidin a
reserpin, muze navic dojit ke snizeni nebo k absenci pfiznaka adrenergni kontraregulace.

Farmakokinetické interakce

Lixisenatid je peptid a neni metabolizovan cytochromem P450. Ve studiich in vitro lixisenatid
neovlivnil aktivitu izoenzymu cytochromu P450 nebo testovanych lidskych transportért. U inzulin-
glarginu nejsou znamy zadné farmakokinetické interakce.

Viiv gastrického vyprazdiiovdni na peroralni lécivé pripravky

Zpozdéné vyprazdiiovani zaludku u lixisenatidu mtze snizit rychlost absorpce peroralné podavanych
1é¢iv. Pacienti uzivajici 1é¢ivé ptipravky s tzkym terapeutickym pomérem nebo 1é¢ivé piipravky, které
vyzaduji peclivé klinické monitorovani, maji byt peclivé sledovani, zejména v dobé zahajeni 1écby
lixisenatidem. Tyto 1é¢ivé ptipravky maji byt uzivany standardizovanym zptsobem ve vztahu k
lixisenatidu. Pokud maji byt tyto 1é¢ivé ptipravky podavény s jidlem, je tfeba doporucit pacienttim,
aby je pokud mozno uzivali s jidlem v dob¢, kdy se nepodava lixisenatid.

U peroralnich ptipravki, které jsou siln€ zavislé na prahovych koncentracich z hlediska uc¢innosti, jako
jsou antibiotika, je tfeba doporucit pacientim, aby tyto 1é¢ivé piipravky uZzivali alesponi 1 hodinu pied
nebo 4 hodiny po injekci lixisenatidu.



Enterosolventni 1ékové formy obsahujici latky citlivé na degradaci v Zaludku, maji byt podavany
1 hodinu pfed nebo 4 hodiny po injekei lixisenatidu.

Paracetamol

Paracetamol byl studovan jako modelovy 1é¢ivy piipravek pro vyhodnoceni G¢inku lixisenatidu na
vyprazdnovani zaludku. Po podani jednorazové davky 1 000 mg paracetamolu nedoslo ke zméné
hodnot AUC a ty; paracetamolu bez ohledu na dobu jeho podani (pied nebo po injekci lixisenatidu).
Pti podani 1 nebo 4 hodiny po injekei 10 g lixisenatidu doslo ke sniZzeni hodnoty Crax paracetamolu o
29 % resp. 31 % a k prodlouzeni medidnu tmax 0 2,0 resp. 1,75 hodiny. Dalsi prodlouzeni tmax a snizeni
Cnmax paracetamolu bylo predpovézeno pti pouziti udrzovaci davky 20 ug.

Pti podani paracetamolu 1 hodinu pfed lixisenatidem nebyly pozorovany zadné ucinky na hodnoty
Crnax @ tmax paracetamolu.

Na zaklad¢ téchto vysledkti neni nutna zadna tiprava davkovani paracetamolu, je vSak tieba vzit v
uvahu prodlouzeni hodnoty tmax pozorované pii podani paracetamolu v dobé 1-4 hodiny po
lixisenatidu, pokud je zapotiebi rychly nastup t¢inku pro zajisténi u¢innosti.

Perordlni antikoncepce

Po podani jedné davky peroralniho antikoncepéniho piipravku (ethinylestradiol

0,03 mg/levonorgestrel 0,15 mg) 1 hodinu pred nebo 11 hodin po podéani 10 pg lixisenatidu nedoslo ke
zmeng Crmax, AUC, ti2 a tmax ethinylestradiolu a levonorgestrelu.

Podani peroralni antikoncepce 1 hodinu pted nebo 4 hodiny po podani lixisenatidu nemélo vliv na
hodnotu AUC a t,; ethinylestradiolu a levonorgestrelu, vedlo vSak ke snizeni hodnoty Cpax
ethinylestradiolu o 52 % resp. 39 % a hodnoty Cuax levonorgestrelu o 46 % resp. 20 %, a k
prodlouZeni medianu tmax 0 1 aZ 3 hodiny.

Snizeni hodnoty Cmax ma omezeny klinicky vyznam a neni nutna zadna uprava davky u peroralni
antikoncepce.

Atorvastatin

Soucasné pouziti lixisenatidu 20 pg a atorvastatinu 40 mg v dopolednich hodinach po dobu 6 dnti
nem¢lo vliv na expozici atorvastatinu, doslo vSak ke snizeni hodnoty Cmax 0 31 % a k prodlouzeni tmax
0 3,25 hodin.

Z4dné takové prodlouZeni tmay nebylo pozorovano, pokud byl atorvastatin podavan ve vedernich
hodinach a lixisenatid v dopolednich hodinach, nicméné hodnota AUC a Cpayx atorvastatinu se zvysila
0 27 % resp. 66 %.

Tyto zmény nejsou klinicky vyznamné, a proto neni nutna zadna Gprava davky atorvastatinu v piipadé
soucasného podani s lixisenatidem.

Warfarin a jiné derivdty kumarinu

Pti soucasném pouziti warfarinu 25 mg s opakovanymi davkami lixisenatidu 20 pg nebyly pozorovany
zadné ucinky na hodnotu AUC a INR (International Normalised Ratio), doslo vSak ke snizeni hodnoty
Cmax 0 19 % a k prodlouzeni tmax 0 7 hodin.

Na zaklad¢ téchto vysledki neni nutna Zadna Gprava davkovani warfarinu pii sou¢asném podavani

s lixisenatidem; u pacientl uzivajicich warfarin a/nebo kumarinové derivaty v okamziku zahéjeni nebo
ukonceni 1écby lixisenatidem se vSak doporucuje Casté monitorovani INR.

Digoxin

Pti soucasném pouziti lixisenatidu 20 pg a digoxinu 0,25 mg v rovnovazném stavu nedoslo

k ovlivnéni AUC digoxinu. Doslo v8ak k prodlouzeni Tmax digoxinu o 1,5 hodiny a ke snizeni Cmax
026 %.

Na zaklad¢ téchto vysledki neni nutna zadna tiprava davky digoxinu, pokud je podavan soucasn¢
s lixisenatidem.



Ramipril

Pti souasném pouziti lixisenatidu 20 pg a ramiprilu 5 mg po dobu 6 dnd doslo ke zvySeni hodnoty
AUC ramiprilu o 21 %, a ke snizeni Cmax 0 63 %. Hodnoty AUC a Cpax aktivniho metabolitu
(ramiprilat) nebyly ovlivnény. Zaroven doslo k prodlouzeni hodnoty Tmax ramiprilu a ramiprilatu

o priblizn¢ 2,5 hodiny.

Na zaklad¢ téchto vysledki neni nutna Zadna Gprava davkovani ramiprilu, pokud je podavan soucasné
s lixisenatidem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ptipravek Suliqua se nedoporucuje u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji antikoncepci.
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje z kontrolovanych klinickych studii s pouzitim piipravku
Suliqua, inzulin-glarginu nebo lixisenatidu béhem téhotenstvi.

Velké mnozstvi udaji u t€hotnych zen (vysledky z vice nez 1 000 téhotenstvi) s inzulin-glarginem
nenaznacuje zadnou malformaéni ani fetalni/neonatalni toxicitu inzulin-glarginu. Udaje ziskané u
zvitat neprokazaly reprodukéni toxicitu pti pouziti inzulin-glarginu.

Nejsou k dispozici zadné nebo jsou pouze omezené udaje o podavani lixisenatidu u t€hotnych zen.
Studie s lixisenatidem u zvifat prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pripravek Suliqua se nedoporucuje pouzivat b€hem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, pokud
nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se inzulin-glargin nebo lixisenatid vylucuji do matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Kojeni ma byt béhem 1é¢by piipravkem Suliqua ukonéeno.

Fertilita

Studie na zvifatech s lixisenatidem nebo inzulin-glarginem neprokazaly pifimé Skodlivé uéinky tykajici
se fertility.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Suliqua nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné pacientova schopnost koncentrace a reakce mtize byt zhorSena nasledkem hypoglykemie
nebo hyperglykemie nebo naptiklad nasledkem poruchy zraku. To mlze predstavovat riziko v
situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dalezité (napf. pfi fizeni vozidla nebo obsluze strojt).

Pacienti maji byt pouceni o opatfenich zabratujicich vzniku hypoglykemie béhem fizeni. To je
dilezité zejména u téch pacientd, kteti maji snizenou nebo chybé&jici vnimavost k varovinym
ptiznaklim hypoglykemie nebo maji Casté epizody hypoglykemie. Je tieba zvazit, zda fizeni nebo
obsluha stroji jsou za téchto okolnosti vhodné.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky v priibéhu 1écby piipravkem Suliqua byly hypoglykemie a
gastrointestinalni nezadouci G¢inky (viz bod ,,Popis vybranych nezadoucich G¢inkt‘ nize).



Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

V klinickych studiich byly zaznamenany nésledujici souvisejici nezadouci G€inky, které jsou sefazeny
podle organovych systému a podle klesajici ¢etnosti (velmi casté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; méné
¢asté: >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné: <1/10 000); neni znamo: z

dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné ¢etnosti vyskytu jsou nezadouci ¢inky uvedeny podle

klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: HlaSené nezadouci ucinky

Tridy organovych systémi

Cetnost

Velmi  |Casté Méné éasté | Vzdcné Neni znimo
casté
Infekce a infestace Nazofaryngitida
Infekce hornich
cest dychacich
Poruchy imunitniho systému Urtikarie
Poruchy metabolismu a vyzivy |Hypogly
kemie
Poruchy nervového systému Zavrate Bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Dyspepsie Opozdéné
Prijem Bolest bificha | vyprazdnovani
Zvraceni zaludku
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Cholelitiaza
Cholecystitida
Poruchy kiize a podkozni tkané Kozni
amyloidoza
Lipodystrofie
Celkové poruchy a reakce Reakce v |Unava
v misté aplikace misté
injekce

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Hypoglykemie

Nasledujici tabulka popisuje cetnost zdokumentované symptomatické hypoglykemie (< 3,9 mmol/l) a
tézké hypoglykemie pro ptipravek Suliqua a pro srovnavaci ptipravek™**.
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Tabulka 2: Zdokumentované symptomatické nebo tézké hypoglykemické nezZadouci u¢inky

Pacienti dosud neléceni inzulinem Pievod z bazalniho Pievod z agonisty
inzulinu receptoru pro GLP1***
Agonista
Suliqua | Inzulin-glargin | Lixisenatid | Suliqua Inzuhp ) Suliqua | receptoru
glargin pro
GLP1***
n 469 467 233 365 365 255 256
Zdokumentovana
symptomaticka
hypoglykemie*
Pacienti s 120 110 15 146 155 71 6
ptihodou, n (%) (25,6 %) (23,6 %) (6,4 %) (40,0 %) | (42,5 %) (27,8 %) (2,3 %)
Poget piihod na 1,44 122 0.34 3.03 422 1,54 0,08
pacientorok, n
Tézka
hypoglykemie**
Poget ptihod na <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0
pacientorok, n

* Zdokumentovana symptomaticka hypoglykemie byla ptihoda, pti které byly typické piiznaky
hypoglykemie doloZeny naméfenou koncentraci glukosy v plazmé < 3.9 mmol/I.

** Teézka symptomaticka hypoglykemie byla ptihoda vyzadujici pomoc jiné osoby s aktivnim podanim
sacharidd, glukagonu nebo jinym resuscita¢nim opatfenim.

*** Liraglutid, exenatid BID (dvakrat denn¢) nebo s prodlouZzenym uvoliiovanim, dulaglutid nebo
albiglutid.

Gastrointestinalni poruchy

Gastrointestinalni nezadouci G€inky (nauzea, zvraceni a prijem) byly nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi i¢inky béhem lééebného obdobi. Cetnost vyskytu nauzey, priijmu a zvraceni u pacienti
lécenych ptipravkem Suliqua byla 8,4 % resp. 2,2 % resp. 2,2 %. Gastrointestinalni nezadouci ucinky
byly vétsinou mirné a piechodné povahy.

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce (koptivka) potencialné souvisejici s pripravkem Suliqua byly hlaseny u 0,3 %
pacientl. Po uvedeni inzulin-glarginu a lixisenatidu na trh byly hlaSeny ptipady generalizované
alergické reakce, vCetné anafylaktické reakce a angioedému.

Imunogenita
Podavani piipravku Suliqua mtize zplsobit tvorbu protilatek proti inzulin-glarginu a/nebo lixisenatidu.

Incidence tvorby protilatek proti inzulin-glarginu ¢inila 21% resp. 26,2 %. Ptiblizn€ u 93 % pacientii
vykazovaly protilatky proti inzulin-glarginu zkfiZenou reaktivitu na lidsky inzulin. Incidence tvorby
protilatek proti lixisenatidu ¢inila ptiblizné 43 %. Stav protilatek proti inzulin-glarginu ani stav
protilatek proti lixisenatidu nemé¢l klinicky vyznamny vliv na bezpecnost a u¢innost.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V misté vpichu inzulinti se mize vyskytnout lipodystrofie a kozni amyloidoza vedouci ke zpozdéni
lokalni absorpce inzulinu. Pravidelné stfidani mista vpichu v oblasti podani miize pomoci tyto reakce
omezit nebo jim predejit (viz bod 4.4).
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Reakce v misté injekce
U nékterych pacientt (1,7 %) uzivajicich 1é¢ivé pripravky s obsahem inzulinu, véetné piipravku
Suliqua, se vyskytl erytém, lokalni edém a svédéni v misté injekce.

Tepova frekvence

P11 16¢bé pomoci agonisty receptoru pro GLP-1 bylo hlaSeno zvyseni tepové frekvence a prechodny
vzestup byl pozorovan také v neékterych studiich s lixisenatidem. ZvySeni primérné tepové frekvence
nebylo pozorovano v zadné ze studii faze 3 hodnoticich ptipravek Suliqua.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Podani vétsiho nez prfedepsaného mnozstvi piipravku Suliqua mtze vést ke vzniku hypoglykemie
a gastrointestinalnich nezadoucich ucinki.

Epizody mirné hypoglykemie 1ze obvykle zvladnou peroralnim podanim sacharidi. Mize byt
zapotfebi uprava davky l1écivého pripravku, dietniho rezimu nebo fyzické aktivity.

N e

podanim glukagonu nebo intraven6znim podanim koncentrované glukosy. Miize byt zapotiebi i
dlouhodobé podavani sacharidi a sledovani stavu, protoze hypoglykemie se mize opakovat po
zjevném klinickém zlepSeni.

V ptipad¢ gastrointestinalnich nezadoucich ucink je tieba zahajit vhodnou podptirnou 1é¢bu podle
klinickych pfiznakl a symptomu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analoga dlouze piisobici, k injek¢ni
aplikaci. ATC kod: A10AE54.

Mechanizmus uéinku

Pripravek Suliqua spojuje dvé 1é¢ivé latky s komplementarnimi mechanizmy tG¢inku uréenych ke
zlepSeni glykemické kontroly: inzulin-glargin, tj. bazalni inzulinovy analog (zacileny pfedevsim na
lacnou glykemii) a lixisenatid, tj. receptorovy agonista pro GLP-1 (zacileny pfedevsim na
postprandialni glykemit).

Inzulin-glargin

Priméarnim ucinkem inzulinu, véetné inzulin-glarginu, je regulace metabolismu glukosy. Inzulin a jeho
analoga snizuji hladinu glukosy v krvi stimulaci periferniho vychytavani glukosy, zejména
prostiednictvim kosterniho svalstva a tuku, a inhibici produkce glukosy v jatrech. Inzulin inhibuje
lipolyzu v adipocytech, inhibuje proteolyzu a zvysuje syntézu bilkovin.

Lixisenatid

Lixisenatid je agonista receptoru pro GLP-1. Receptor pro GLP-1 je cilovou strukturou pro nativni
GLP-1 — endogenni inkretinovy hormon, ktery potencuje na glukose zavislou sekreci inzulinu z beta
bun¢k a potlacuje tvorbu glukagonu v alfa-bunkach pankreatu.
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Lixisenatid stimuluje sekreci inzulinu pfi zvySené hladiné glukosy v krvi, ale nikoli pii
normoglykemii, coz snizuje riziko hypoglykemie. Soub&zné je potlacovana i sekrece glukagonu. V
ptipadé hypoglykemie zlstava zachovan zachranny mechanizmus sekrece glukagonu. Preprandialni
injekce lixisenatidu dale zpomaluje vyprazdiovani zaludku a tim snizuje rychlost absorpce glukosy z

potravy a jejiho pruniku do krevniho ob&hu.

Farmakodynamické uéinky

Suliqua
Kombinace inzulin-glarginu a lixisenatidu nema zadny vliv na farmakodynamiku inzulin-glarginu.

Dopad kombinace inzulin-glarginu a lixisenatidu na farmakodynamiku lixisenatidu nebyl studovan ve
studiich faze 1.

V souladu s relativné konstantnim koncentracnim profilem (zévislosti koncentrace na ¢ase) inzulin-
glarginu po dobu 24 hodin bez vyrazného maxima pfi samostatném podani byl pii podani kombinace
inzulin-glargin plus lixisenatid pozorovan podobny profil rychlosti utilizace glukosy v zavislosti na
¢ase, bez vyrazného maxima.

Casovy priibéh uginku inzulinu, véetné p¥ipravku Suliqua, se mize lisit interindividualng i
intraindividualné.

Inzulin-glargin

V klinickych studiich s inzulin-glarginem (100 jednotek/ml) je hypoglykemizujici uc¢inek
intraveno6zniho inzulin-glarginu na molarni bazi (tj. pfi podavani ve stejnych davkach) piiblizné stejny
jako u humanniho inzulinu.

Lixisenatid

Ve 28denni placebem kontrolované studii u pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu mélo
podani 5 az 20 pg lixisenatidu za nasledek statisticky vyznamné sniZeni postprandialni glykemie po
snidani, ob&d¢€ i vecefi.

Vyprazdiiovani Zaludku

Po standardizovaném testu se znaCenym jidlem ve vySe uvedené studii bylo potvrzeno, ze lixisenatid
zpomaluje vyprazdnovani Zaludku, a tim snizuje rychlost postprandialni absorpce glukosy.
Zpomalujici G¢inek vyprazdilovani zaludku se podafilo udrzet i na konci studie.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Bezpecnost a tcinnost pripravku Suliqua z hlediska uc¢inku na glykemickou kontrolu byla hodnocena
ve tiech randomizovanych klinickych studiich u pacient s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu:

e  Pfidatnd 1écba k metforminu [u pacientii dosud nelécenych inzulinem]

e  Pfevod z bazalniho inzulinu

e  Pfevod z agonisty receptoru pro GLP-1

V kazdé z aktivné kontrolovanych klinickych studii vedla 1écba ptipravkem Suliqua ke klinicky a
statisticky vyznamnému zlepSeni hemoglobinu Alc (HbAlc).

Dosazeni nizsi hladiny HbA1c a vyrazné&jsiho snizeni HbAlc pfi pouziti kombinované 1écby ve
srovnani se samotnym inzulin-glarginem nevedlo ke zvySeni Cetnosti hypoglykemie (viz bod 4.8).

V klinické studii hodnotici pfidatnou 1é¢bu k metforminu byla 1écba zahajena pocatecni davkou

10 davkovacich jednotek (10 jednotek inzulin-glarginu a 5 pg lixisenatidu). V klinické studii s
pfevodem z bazalniho inzulinu byla pocatecni davka 20 davkovacich jednotek (20 jednotek inzulin-
glarginu a 10 pg lixisenatidu) nebo 30 davkovacich jednotek (30 jednotek inzulin-glarginu a 10 pg
lixisenatidu), viz bod 4.2, v zavislosti na pouziti pfedchozi davky inzulinu. V obou studiich byla davka
titrovana jednou tydné, na zakladé plazmatické glykemie nalacno zméfené pacientem.

Pridatna lecba k metforminu [u pacientit dosud nelécenych inzulinem]
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Klinicka studie u pacientit s onemocnenim diabetes mellitus 2. typu nedostatecné kompenzovanych
lécbou perordlnimi antidiabetiky (PAD)

Do otevrené, 30tydenni, aktivné kontrolované studie hodnotici uc¢innost a bezpecnost piipravku
Suliqua ve srovnani s jednotlivymi sloZkami inzulin-glarginem (100 jednotek/ml) a lixisenatidem
(20 pg) bylo randomizovano celkem 1170 pacientli s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu.

Pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu, léceni samotnym metforminem nebo metforminem
a druhym PAD, tj. derivatem sulfonylurey nebo glinidem nebo inhibitorem SGLT-2 nebo inhibitorem
dipeptidyl peptidazy-4 (DPP 4), ktefi nedosahli adekvatni kompenzace pii pouziti této 1écby (rozmezi
HbAlc 7,5 % az 10 % u pacientil diive 1éCenych samotnym metforminem a 7 % az 9 % u pacientl
drive 1é¢enych metforminem a druhym peroralnim antidiabetikem) byli zafazeni do zavadéci (run-in)
periody na dobu 4 tydnid. Béhem této zavadéci (run-in) faze byla optimalizovana 1é¢ba metforminem a
byla vysazena lécba ptipadnym druhym PAD. Pacienti, ktefi méli na konci této zavadéci (run-in)
periody i nadale nedostatecnou glykemickou kontrolu, (HbAlc v rozmezi 7 % az 10 %) byli nahodné
pritazeni bud’ k 1écbé piipravkem Suliqua, inzulin-glarginem nebo lixisenatidem. Do studie bylo
randomizovano 1170 z celkového poctu 1479 pacientt, ktefi zah4jili zavadéci (run-in) fazi. Hlavnim
ditvodem pro nevstoupeni do randomizované faze byla hodnota FPG > 13,9 mmol/l a hodnota
HbAlc < 7% nebo > 10 % na konci zavadéci (run-in) faze.

Populace randomizovanych pacientli s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu vykazovala nasledujici
charakteristiky: primérny vek 58,4 let, pficemz vétsina pacientil (57,1 %) byla ve v€kovém rozmezi
50 az 64 let, a 50,6 % pacientti byli muzi. Primérna hodnota BMI pii vstupu do studie Cinila

31,7 kg/m?, a 63,4 % pacientti mélo hodnotu BMI > 30 kg/m?. Priimérné doba trvani diabetu byla
ptiblizné 9 rokt. Metformin byl povinnym zakladnim lé¢ivem a 58 % pacientil uzivalo pfi screeningu
druhé PAD a 54 % pacientti uzivalo derivat sulfonylurey.

Pripravek Suliqua vedl ke statisticky vyznamnému zlepSeni HbAlc v 30. tydnu (hodnota p < 0,0001)
ve srovnani s jeho jednotlivymi slozkami. V ptedem specifikované analyze tohoto primarniho
cilového parametru byly pozorované rozdily konzistentni s ohledem na vychozi hodnotu HbAlc

(< 8 %, nebo > 8 %) nebo vychozi pouziti PAD (metformin samostatné nebo metformin a druhy
PAD).

Pro ostatni cilové parametry studie viz tabulka a obrazek nize.

Tabulka 3: Vysledky po 30 tydnech - Klinicka studie hodnotici pridatnou 1é¢bu k metforminu
(populace mITT)

Suliqua Inzulin-glargin Lixisenatid

Pocet subjekti (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)

Vychozi (primér; po zavadéci fazi) 8,1 8,1 8,1

Konec studie (primer) 6,5 6,8 7,3

LS zména proti vychozimu stavu 1.6 13 0.9

(pramer)

Rozdil vs. Inzulin-glargin -0,3

[95% interval spolehlivosti] [-0,4, -0,2]

(hodnota p) (<0,0001)

Rozdil vs. lixisenatid -0,8

[95% interval spolehlivosti] [-0,9, -0,7]

(hodnota p) (<0,0001)

< TS STRROTIT

%%Cztl Effﬂ/touv( t/;zinljzréfosahh hodnoty | 345 (7404 277 (59%) 77 (33%)
Plazmaticka glykemie nalaéno (mmol/l)

Vychozi (primér) 9,88 9,75 9,79

Konec studie (priimér) 6,32 6,53 8,27

LS ezmvéna proti vychozimu stavu 3,46 307 1,50

(primer)
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LS rozdil oproti inzulin-glarginu (pramér) -0,19

[95% interval spolehlivosti] [-0,420 az 0,038]

(hodnota p) (0,1017)

LS rozdil oproti lixisenatidu (primer) -1,96

[95% interval spolehlivosti] [-2,246 az -1,682]

(hodnota p) (<0,0001)
2h PPG (mmol/1)*

Vychozi (primér) 15,19 14,61 14,72

Konec studie (primér) 9,15 11,35 9,99

LS zména proti vychozimu stavu -5,68 -3,31 -4,58

LS rozdil oproti inzulin-glarginu (primer) -2,38

[95% interval spolehlivosti] (-2,79 az -1,96)

LS rozdil oproti lixisenatidu (primér) -1,10

[95% interval spolehlivosti] (-1,63 az -0,57)
Prumérna télesna hmotnost (kg)

Vychozi (prumér) 89,4 89,8 90,8

LS ezmvéna proti vychozimu stavu 03 L1 23

(pramer)

Porovnani s inzulin-glarginem -1,4

[95% interval spolehlivosti] [-1,9 az -0,9]

(hodnota p) (<0,0001)

Porovnani s lixisenatidem y

[95% interval spolehlivosti]* 2,01 [1,4a22.6]
Pocet (%) pacienti, ktefi v tydnu 30 65
dosahli hodnoty HbAlc <7 % bez 202 (43,2%) 117 (25,1%)

v o « , . (27,9%)
pririastku télesné hmotnosti

Plc)mém)'l rozdil ve srovnani s inzulin- 18.1

glarginem .

[95% interval spolehlivosti] [1(2;%) ?)Z()(%TSO]

(hodnota p) ’

Pomérny rozdil ve srovnani s

lixisenatidem [95% interval 15,2 [8,1 az 22,4]

spolehlivosti]*
Denni divka inzulin-glarginu

LS davka inzulinu v tydnu 30 (priimér) 39,8 40,5 NA

*Neni soucasti predem specifikovaného step-down testovaciho postupu
**Hodnota PPG 2 h po jidle minus hodnota glykemie pted jidlem
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Obrazek 1: Priimér HbAlc (%) pri navstévé béhem 30tydenni randomizované 1écebné periody -
populace mITT
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U pacientl ve skupiné uzivajici pfipravek Suliqua byl pozorovan statisticky vyznamné vétsi pokles
primérného 7bodového profilu plazmatické glykemie ziskaného selfmonitoringem (SMPG) v 30.
tydnu oproti vychozimu stavu (-3,35 mmol/l) nez u pacientti ve skupiné uzivajici inzulin-glargin
(-2,66 mmol/l, rozdil 0,69 mmol/l) a u pacientti ve skupin€ uzivajici lixisenatid (-1,95 mmol/l, rozdil
-1,40 mmol/1) (p <0,0001 pro ob¢ srovnani). Ve skupiné uzivajici pfipravek Suliqua byly 30tydenni
primérné hodnoty plazmatické glykemie ve vSech casovych bodech nizsi nez ve skupin€ pouzivajici
inzulin-glargin a ve skupiné pouzivajici lixisenatid, a to s jedinou vyjimkou hodnoty pied snidani,
ktera byla podobna mezi skupinou pouzivajici pfipravek Suliqua a skupinou pouzivajici inzulin-
glargin.

Prevod z bazalniho inzulinu

Klinicka studie u pacientii s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu nedostatecné kompenzovanych
bazalnim inzulinem

Celkem 736 pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu se ztacastnilo randomizované
multicentrické 30tydenni, aktivné kontrolované, oteviené studie se 2 1é€ebnymi rameny a s paralelnimi
skupinami, hodnotici G¢innost a bezpecnost ptipravku Suliqua ve srovnani s inzulin-glarginem

(100 jednotek/ml).

Pacienti ve screeningu méli onemocnéni diabetes mellitus 2. typu, byli 1é¢eni bazalnim inzulinem po
dobu alespon 6 mésicti, pouzivali stabilni denni davku 15 az 40 jednotek. U bazalniho inzulinu
samotného nebo v kombinaci s 1 nebo 2 peroralnimi antidiabetiky (metformin nebo derivat
sulfonylurey nebo glinid nebo inhibitor SGLT-2 nebo inhibitor DPP-4), méli hodnotu HbAlc v
rozmezi 7,5 % az 10 % (primérnd hodnota HbA ¢ pii screeningu 8,5%) a hodnotu FPG mensi nez
nebo rovnou 10,0 mmol/I nebo 11,1 mmol/l v zavislosti na pfedchozi antidiabetické 16Cbé.

Po screeningu byli zptsobili pacienti (n = 1018) zatfazeni do 6tydenni zavadéci (run-in) faze, kde bud’
zustali na inzulin-glarginu nebo byli na inzulin-glargin pfevedeni, pokud pouzivali jiny bazalni
inzulin, a jejich davka inzulinu byla titrovana/stabilizovana pii pokracujici 1é¢bé metforminem (pokud
pacienti diive metformin uzivali). VSechna ostatni peroralni antidiabetika (PAD) byla vysazena.

Na konci zavadéci periody byli pacienti s hodnotou HbAlc 7 az 10 %, FPG < 7,77 mmol/l a denni
davkou inzulin-glarginu 20 az 50 jednotek randomizovani bud’ k pouZzivani ptipravku Suliqua (n =
367) nebo inzulin-glarginu (n = 369).
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Tato populace s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu se vyzna¢ovala nasledujicimi
charakteristikami: Primérny vék byl 60,0 let s vétSinou (56,3 %) pacientl ve véku 50 az 64 let, a
53,3 % byly Zeny. Prtimé&rna vychozi hodnota BMI byla 31,1 kg/m?, 57,3 % pacient m&lo hodnotu
BMI > 30 kg/m?. Primérna doba trvani diabetu byla pfiblizné 12 roki a primérna doba trvani
ptedchozi 1é¢by bazalnim inzulinem byla pfiblizné tii roky. Pfi screeningu uzivalo 64,4 % pacientti
inzulin-glargin jako bazalni inzulin a 95 % pacientii uzivalo soucasné alespon 1 PAD.

Ptipravek Suliqua vykazal v 30. tydnu statisticky vyznamné zlep$eni hodnoty HbAlc (hodnota

p <0,0001) ve srovnani s inzulin-glarginem.

Ostatni cilové parametry ve studii viz tabulka a obrazek nize.

Tabulka 4: Vysledky po 30 tydnech - Studie hodnotici pacienty s onemocnénim diabetes mellitus
2. typu, ktefi nejsou kompenzovani pii 16¢bé bazalnim inzulinem, populace mITT

Suliqua Inzulin-glargin

Pocet subjekti (mITT) 366 365

HbAlc (%)

Vychozi (prumér; po zavadéci fazi) 8,1 8,1

Konec 1é¢by (prumér) 6,9 7,5

LS zména proti vychozimu stavu (prumér) -1,1 -0,6

Rozdil vs. inzulin-glargin -0,5
[95% interval spolehlivosti] [-0,6, -0,4]
(hodnota p) (<0,0001)

—— S TREPUTRE 5 -
lggilentl [n (%)] kteti dosahli HbAlc < 7% v tydnu 201 (54.9%) 108 (29,6%)

Plazmaticka glykemie nalaéno (mmol/l)

Vychozi (prumér) 7,33 7,32

Konec studie (prim¢r) 6,78 6,69

LS zména proti vychozimu stavu (pramér) -0,35 -0,46

Rozdil oproti inzulin-glarginu 0,11
[95% interval spolehlivosti] (-0,21 az 0,43)

2h PPG (mmol/1)*

Vychozi (prumér) 14,85 14,97

Konec studie (primér) 9,91 13,41

LS zména proti vychozimu stavu (prumér) -4,72 -1,39

LS rozdil oproti inzulin-glarginu (pramer) -3,33
[95% interval spolehlivosti] (-3,89 az -2,77)

Primérna télesna hmotnost (kg)

Vychozi (primér) 87,8 87,1

LS zména proti vychozimu stavu (prumér) -0,7 0,7

Porovnani s inzulin-glarginem -1,4
[95% interval spolehlivosti] [-1,8 a7 -0,9]
(hodnota p) (<0,0001)

Pocet (%) pacienti, kteri v 30. tydnu dosahli 125 49

0 A4 o )4 .4
hodnoty }.IbAlc <7 % bez priristku télesné (34,2%) (13,4%)
hmotnosti

Pomérny rozdil ve srovnani s inzulin-glarginem 20,8
[95% interval spolehlivosti] [15,0 az 26,7]
(hodnota p) (<0,0001)

Denni divka inzulin-glarginu

Vychozi hodnota (primér) 35,0 35,2

Endpoint (primér) 46,7 46,7

LS zména dévky inzulinu v tydnu 30 (priimér) 10,6 10,9

*Neni soucasti piedem specifikovaného step-down testovaciho postupu
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**Hodnota PPG 2 h po jidle minus hodnota glykemie pted jidlem

Obrazek 2: Pramér HbAlc (%) p¥i navstévé béhem 30tydenni randomizované lé¢ebné periody -
populace mITT
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Prechod z agonisty receptoru pro GLP-1

Klinicka studie u pacientii s diabetem 2. typu nedostatecné kompenzovanym agonistou receptoru pro
GLP-1

Ve 26tydenni randomizované oteviené studii byla studovana Gi¢innost a bezpecnost ptipravku Suliqua
ve srovnani s nezménénou 1é¢bou pomoci agonisty receptoru pro GLP-1 pied studii. Studie zahrnovala
514 pacientt s nedostatecn¢ kompenzovanym diabetem mellitem 2. typu (hodnota HbAlc v rozmezi 7
% az 9 %, vcetné obou hodnot) lécenych minimaln€ 4 mésice liraglutidem nebo exenatidem nebo
minimalné 6 mésict dulaglutidem, albiglutidem nebo exenatidem s prodlouzenym uvolfiovanim, v
maximalni tolerované davce a samotnym metforminem nebo v kombinaci s pioglitazonem,
inhibitorem SGLT-2 nebo s obéma. Vhodni pacienti byli randomizovani bud’ do skupiny uzivajici
piipravek Suliqua a nebo do skupiny pokracujici v pfedchozim uzivani agonisty receptoru pro GLP-1.
V obou skupinach pokracovali i ve své predchozi peroralni antidiabetické 1écbé.

59,7 % subjekta uzivalo pfi screeningu agonistu receptoru pro GLP-1 jednou nebo dvakrat denn€ a
40,3 % subjektl jednou tydné. Pfi screeningu 6,6 % subjektti uzivalo pioglitazon a 10,1 % inhibitor
SGLT-2 v kombinaci s metforminem. Studovana populace méla nasledujici charakteristiky: primérny
vek byl 59,6 rokt, 52,5 % subjektii byli muzi. Priméma doba trvani diabetu byla 11 let, primérna
doba trvani piedchozi 1é¢by pomoci agonisty receptoru pro GLP-1 byla 1,9 roku, primérny BMI byl
piiblizné 32,9 kg/m?, primérny eGFR byl 87,3 ml/min/1,73 m? a 90,7 % pacienti mé&lo eGFR >60
ml/min.

Ve 26. tydnu vykazal ptipravek Suliqua statisticky vyznamné zlepseni u HbAlc (p <0,0001). Pfedem
specifikovana analyza podle subtypu agonisty receptoru pro GLP-1 (davkovani jednou/dvakrat denné
nebo tydné) pouzitého pfi screeningu ukazala, Ze zména HbAlc ve 26. tydnu byla pro kazdou
podskupinu stejna a konzistentni s primarni analyzou pro celkovou populaci. Primérna denni davka
piipravku Suliqua ve 26. tydnu byla 43,5 davkovacich jednotek.

Pro dalsi cilové parametry ve studii viz tabulka a obrazek nize.
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Tabulka 5 : Vysledky ve 26. tydnu —Studie diabetu 2.

agonistou receptoru pro GLP-1, populace mITT

typu nedostate¢né kontrolovaného

Suliqua Agonista receptoru pro
GLP-1*
Pocet subjekti (mITT) 252 253
HbAlc (%)
Vychozi hodnota (primér; po zavadéci fazi) 7,8 7.8
Konec 1écby (primér) 6,7 7,4
LS zména proti vychozimu stavu (prumer) -1,0 -0,4

Rozdil vs. agonista receptoru pro GLP-1 -0,6
[95% interval spolehlivosti] [-0,8, -0,5]
(hodnota p) <0,0001)

Pacienti [n (%)] kteii dosahli HbAlc <7 % v
tydnu 26

156 (61,9 %)

65 (25,7 %)

Propor¢ni rozdil (95 % interval spolehlivosti) vs.
antagonista receptoru pro GLP-1

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

(hodnota p)

<0,0001

Plazmaticka glykemie nalaéno (mmol/l)

Vychozi (primér)

9,06

9,45

Konec studie (primér)

6,86

8,66

LS zména proti vychozimu stavu (primér)

-2,28

-0,60

Rozdil oproti agonistovi receptoru pro GLP-1
[95% interval spolehlivosti]
(hodnota p)

-1,67

(-2,00 az -1,34)

(<0,0001)

2 h PPG (mmol/l)**

Vychozi hodnota (primér)

13,60

13,78

Konec studie (primer)

9,68

12,59

LS zména proti vychozimu stavu (prumer)

4,0

-1,11

LS rozdil oproti agonistovi receptoru pro GLP-
1(pramér)

[95% interval spolehlivosti]

(hodnota p)

-2,9

(-3,42 az -2,28)

(<0,0001)

Prumérna télesna hmotnosti (kg)

Vychozi hodnota (primér)

93,01

95,49

LS zména proti vychozimu stavu (prumer)

1,89

-1,14

Porovnani oproti agonistovi receptoru pro GLP-1
[95% interval spolehlivosti]
(hodnota p)

-3,03

(2,417 az 3,643)

(<0,0001)

* Liraglutid, exenatid BID (dvakrat denn¢) nebo s prodlouzenym uvolnovanim, dulaglutid nebo

albiglutid

**Hodnota PPG 2 h po jidle minus hodnota glykemie pted jidlem

19




Obrazek 3: Primér HbAlc (%) pri navs§tévé béhem 26tydenni randomizované 1éebné periody—
populace mITT
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Soucasné uzivani pripravku Suliqua s inhibitory SGLT-2 (SGLT2i)

Soucasné uzivani ptipravku Suliqua s SGLT2i je podpoteno podskupinovou analyzou (119 pacientti
uzivajicich inzulin-glargin/lixisenatid ve fixni kombinaci (FRC), kteti zaroven uzivali SGLT2i) ve 3
randomizovanych klinickych studiich faze 3.

Jedna studie provedend v Evropé a Severni Americe zahrnovala udaje od 26 pacientt (10,1 %), ktefi
soucasné uzivali FRC inzulin-glargin/lixisenatid, metformin a SGLT2i. Dalsi dv¢ studie faze 3 ze
specializovaného Japonského klinického vyvojového programu provedené u pacientt, ktefi
nedosahovali dostate¢né kontroly glykemie pii uzivani OADs poskytly data od 59 pacientii (22,7 %),
resp. 34 pacientii (21,1 %), kteti soucasné uzivali SGLT2i a FRC inzulin-glargin/lixisenatid.

Udaje z t&chto 3 studii ukazuji, Ze zahdjeni 1é¢by p¥ipravkem Suliqua u pacientl nedostateén&
kompenzovanych lécbou, véetné SGLT2i vede ke zlepSeni zmény HbA 1c oproti komparatortm.
(inzulin-glargin, lixisenatid, liraglutid, exenatid BID nebo s prodlouZenym uvoliiovanim, dulaglutid
nebo albiglutid).

U uzivatel SGLT2i ve srovnani s témi, ktefi je neuzivali nebylo ani zvySené riziko hypoglykemie ani
zadné relevantni rozdily v celkovém bezpecnostnim profilu.

Kardiovaskularni studie

Kardiovaskularni bezpe¢nost inzulin-glarginu a lixisenatidu byla stanovena v klinickych studiich
ORIGIN resp. ELIXA. S piipravkem Suliqua dosud nebyla provedena zadna specificka
kardiovaskularni studie.

Inzulin-glargin

Studie Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention (zkracen¢ studie ORIGIN) byla
randomizovana oteviena zahrnujici 12537 pacientt, ve které byl hodnocen inzulin-glargin 100
jednotek ve srovnani se standardni péci z hlediska doby do prvniho vyskytu zavazné nezddouci
kardiovaskularni ptihody (MACE). MACE byla definovana jako slozeny ukazatel zahrnujici
kardiovaskularni (KV) imrti, nefatalni infarkt myokardu a nefatdlni cévni mozkovou ptihodu. Median
doby nasledného sledovani ve studii €inil 6,2 let. Vyskyt MACE byl v ramci studie ORIGIN podobny
mezi skupinou uzivajici inzulin-glargin 100 jednotek a skupinou se standardni péci [pom¢ér rizika
(95% CI) pro MACE,; 1,02 (0,94, 1,11)].
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Lixisenatid

Studie ELIXA byla randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana, mezinarodni studie,
ktera hodnotila KV vysledky v pribéhu 1écby lixisenatidem u pacientti (n = 6 068) s onemocnénim
diabetes mellitus 2. typu po nedavném akutniho koronarnim syndromu. Primarnim sledovanym
parametrem uc¢innosti byl slozeny ukazatel zahrnujici ¢as do prvniho vyskytu nékteré z nasledujicich
udalosti: KV umrti, nefatalni infarkt myokardu, nefatalni cévni mozkova ptihoda nebo hospitalizace
pro nestabilni anginu pectoris. Median doby nasledného sledovani ve studii ¢inil 25,8 mésict ve
skupin€ uzivajici lixisenatid a 25,7 mésict ve skuping s placebem.

Incidence primarniho cilového parametru ve skupiné€ 1é¢ené lixisenatidem (13,4 %) byla podobna jako
ve skuping uzivajici placebo (13,2 %): pomér rizika (HR) pro lixisenatid ve srovnani s placebem cinil

1,017, s ptislusnym dvoustrannym 95% intervalem spolehlivosti (CI) 0,886 az 1,168

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Suliqua u v§ech podskupin pediatrické populace pro 1é¢bu onemocnéni diabetes mellitus
2. typu (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pomér mezi inzulin-glarginem a lixisenatidem v pfipravku Suliqua nema vyznamny vliv na FK
inzulin-glarginu a lixisenatidu.

Po subkutdnnim podani kombinace inzulin-glarginu plus lixisenatidu pacientim s onemocnénim
diabetes mellitus 1. typu nevykazoval inzulin-glargin vyrazng&jsi vrchol. Expozice inzulin-glarginu po
podani kombinace inzulin-glargin plus lixisenatid ¢inila 86 az 88 % ve srovnani s aplikaci
samostatnych soubéznych injekei inzulin-glarginu a lixisenatidu. Tento rozdil neni povazovan za
klinicky relevantni.

Po subkutdnnim podani kombinace inzulin-glargin plus lixisenatid pacientlim s onemocnénim diabetes
mellitus 1. typu se median hodnoty tmax lixisenatidu pohyboval v rozmezi od 2,5 do 3,0 hodin.
Hodnota AUC byla srovnatelna, zatimco u hodnoty Cpax lixisenatidu doslo k mirnému poklesu o 22-
34 % ve srovnani se samostatnym soubéznym podanim inzulin-glarginu a lixisenatidu, a tento pokles
pravdépodobné neni klinicky vyznamny.

Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné rozdily v rychlosti absorpce pii subkutannim podani
lixisenatidu formou monoterapie do biisni stény, deltového svalu nebo stehna.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem inzulin-glarginu po subkutannim podani kombinace inzulin-glargin plus
lixisenatid (Vss/F) ¢ini pfiblizné 1700 litrt.

Lixisenatid ma nizkou miru (55 %) vazby na lidské proteiny. Zdanlivy distribu¢ni objem lixisenatidu
po subkutannim podani kombinace inzulin-glargin plus lixisenatid (Vz/F) ¢ini pfiblizn¢ 100 litra.

Biotransformace

Metabolické studie u pacientti s onemocnénim diabetes mellitus, kterym byl podavan samotny inzulin
glargin, ukazuji, ze inzulin-glargin je rychle metabolizovan na karboxylovém konci fetézce B za
vzniku dvou aktivnich metabolitii, M1 (21 A-Gly-inzulin) a M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-inzulin).
Prevladajicim cirkulujicim metabolitem v plazmé je M1. Zjisténé farmakokinetické a
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farmakodynamické tdaje svéd¢i o tom, ze G¢inek subkutanni injekce inzulin-glarginu je zalozen
zejména na expozici M1.

Lixisenatid je jako peptid vylucovan glomerularni filtraci, s naslednou tubularni reabsorpci a
metabolickou degradaci, vedouci ke vzniku mensich peptidii a aminokyselin, které znovu vstupuji do
metabolismu bilkovin.

Eliminace

Po jednorazovém subkutannim podani kombinace inzulin-glargin plus lixisenatid ¢inila primérna
zdanliva clearance (CL/F) inzulin-glarginu piiblizn€ 120 1/h.

Po opakovaném subkutannim podani lixisenatidu u pacientll s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu
¢ini pramérny terminalni polocas ptiblizn€ 3 hodiny a primérna zdanliva clearance (CL/F) asi 35 I/h.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

U subjektt s lehkou (clearance kreatininu vypo¢tena podle Cockcroft-Gaultova vzorce 60-90 ml/min),
stiedné tézkou (clearance kreatininu 30 az 60 ml/min) a tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 15 az 30 ml/min) se hodnota AUC lixisenatidu zvysila o 46 % resp. 51 % resp. 87 %.

Inzulin-glargin nebyl studovan u pacientli s poruchou funkce ledvin. Nicméné u pacientl s poruchou
funkce ledvin mize byt potfeba inzulinu nizsi z ddvodu snizeného metabolizmu inzulinu.

Porucha funkce jater

Lixisenatid je primarné eliminovan ledvinami, proto dosud nebyla provedena zadna farmakokineticka
studie u pacientd s akutni nebo chronickou poruchou funkce jater. Predpoklada se, Ze jaterni
dysfunkce nebude mit vliv na farmakokinetiku lixisenatidu.

Inzulin-glargin dosud nebyl studovan u pacientii s onemocnénim diabetes mellitus a poruchou funkce
jater. U pacientl s poruchou funkce jater mtize byt potfeba inzulinu nizsi z dtivodu snizené kapacity
pro glukoneogenezi a snizeného metabolizmu inzulinu.

VeEk, rasa, pohlavi a télesnd hmotnost

Inzulin-glargin

Vliv véku, rasy a pohlavi na farmakokinetiku inzulin-glarginu dosud nebyl hodnocen. Analyzy
podskupin podle véku, rasy a pohlavi v kontrolovanych klinickych studiich u dospélych pacienti
pouzivajicich inzulin-glargin (100 jednotek/ml) nezjistily Zadné rozdily v bezpecnosti a uc¢innosti.

Lixisenatid

Véek nema zadny klinicky vyznamny ucinek na farmakokinetiku lixisenatidu. Ve farmakokinetické
studii u star$ich nediabetikd vedlo podani lixisenatidu v davce 20 pg ke zvyseni prumérné AUC
lixisenatidu o 29 % u star$i populace (11 pacientl ve véku 65 az 74 let, 7 pacient ve véku > 75 let) ve
srovnani s 18 subjekty ve véku 18 az 45 let, které pravdépodobné souvisi se snizenou funkci ledvin

u star$ich vékovych skupin.

Etnicky ptivod nemél klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku lixisenatidu na zakladé vysledku
farmakokinetickych studii u europoidnich (bilych), japonskych a ¢inskych subjekta.

Pohlavi nema zadny klinicky vyznamny i¢inek na farmakokinetiku lixisenatidu.

Télesna hmotnost nema zadny klinicky vyznamny vliv na hodnotu AUC lixisenatidu.

22



Imunogenita

V pritomnosti protilatek proti lixisenatidu dochdzi k vyraznému zvysSeni expozice lixisenatidu a
variability expozice bez ohledu na troven davky.

Pediatrickd populace

Dosud nebyly provedeny zadné studie ptipravku Suliqua u déti a dospivajicich do 18 let véku.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech s kombinaci inzulin-glargin plus lixisenatid k posouzeni
toxicity po opakovaném podani, kancerogeneze, genotoxicity a reprodukéni toxicity.

Inzulin-glargin

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Lixisenatid

Ve dvouletych studiich kancerogenity po subkutdnnim podani byly pozorovany neletalni nadory
C-bungk §titné zlazy u potkant a mys$i, o nichz se predpoklada, ze byly zpsobeny negenotoxickym
mechanizmem zprostiedkovanym receptorem pro GLP-1, k némuZz maji hlodavci zvySenou citlivost.
Hyperplazie C-bunék a adenomy byly pozorovany u vSech davek a u potkanti nebylo mozné definovat
hladinu expozice, pfi které nedochazi k nezaddoucim ucinkiim (NOAEL). U mysi tyto G¢inky nastaly
pii expozici vice nez 9,3nasobné prevysujici terapeutickou davku u ¢lovéka. Karcinom C bunék nebyl
u mysi pozorovan a u potkand se vyskytl pfi expozici 900nasobné prevysujici terapeutickou davku

u Cloveka.

Ve dvouleté subkutdnni studii kancerogenity u mysi byly zaznamenany 3 ptipady adenokarcinomu
endometria se statisticky vyznamnym zvySenim ve skuping se stiedn¢ vysokymi davkami, které
odpovidaly expozici 97nasobné prevysujici terapeutickou davku u ¢lovéka. Nebyl prokazan zadny
ucinek souvisejici s 1éCbou.

Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé skodlivé u¢inky s ohledem na samci a samici fertilitu

u potkantl. U pst 1é¢enych lixisenatidem byly pozorovany reverzibilni 1éze varlat a nadvarlat.

U zdravych muZzi nebyl pozorovan zadny souvisejici vliv na spermatogenezi.

Ve studiich embryofetalniho vyvoje byly pozorovany malformace, riistové retardace, poruchy
osifikace a kostni nezddouci u€inky u potkant pti vSech davkach lixisenatidu (5nésobna expozice

v porovnani s terapeutickou expozici u ¢loveka) a u kralikti pti vysokych davkach lixisenatidu
(32nasobna expozice v porovnani s terapeutickou expozici u ¢loveéka). U obou druhi byla pozorovana
mirnd matef'ska toxicita zahrnujici snizeny ptijem potravy a ubytek télesné hmotnosti. U samci
potkanil vystavenych vysokym davkam lixisenatidu v pozdni fazi t€hotenstvi a pfi kojeni byl zjistén
zhorseny novorozenecky rist s mirn¢ zvySenou umrtnosti mlad’at.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85%

Methionin

Metakresol

Chlorid zine¢naty

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k apraveé pH)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)
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Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Pred prvnim pouzitim

3 roky.

Po prvnim pouziti

28 dni.

Po prvnim pouziti: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte bez nasazené jehly.

Uchovavejte pero mimo piimé zdroje tepla a svétla. Po kazdé injekci je nutno uzavtit pero vickem,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem, nepokladejte do blizkosti mraziciho oddilu uvniti chladni¢ky nebo do blizkosti
mrazici vlozKy.

Uchovavejte pfedplnéné pero ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého pfipravku po prvnim pouziti jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka z bezbarvého skla téidy I s ¢ernym pistem (brombutylova pryZ) a odtrhovacim vickem
(hlinik) s vloZenymi laminovanymi tésnicimi disky (z brombutylové pryze na stran¢ smérem k
lé¢ivému ptipravku a polyizoprenu na vnéjsi stran¢) obsahujici 3 ml roztoku. Zasobni vlozka je
vlozena do injek¢niho pera k jednorazovému pouZiti.

Baleni po 3, 5 a 10 ptedpInénych perech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted prvnim pouzitim je tfeba vyjmout pero z chladnicky a ponechat po dobu 1 az 2 hodiny pfi
pokojové teploté (do 25 °C).

Pted pouzitim je tfeba zkontrolovat zasobni vlozku. Zasobni vlozku lze pouzit pouze tehdy, pokud je
roztok Ciry, bezbarvy, bez viditelnych pevnych castic, a pokud ma konzistenci podobnou vode.

Ptipravek Suliqua se nesmi fedit ani michat s jinymi inzuliny. Miseni nebo fedéni miize zménit Casovy
profil u¢inku a mize vést k vysrazeni.

Pred kazdym pouzitim je tfeba pouzit novou jehlu. Jehly se nesmi pouzivat opakované. Pacient musi
po kazd¢ injekcei jehlu zlikvidovat. Jehly nejsou soucast baleni.

V ptipad€ ucpani jehly musi pacient postupovat podle pokynti uvedenych v ¢asti ,,Navod k pouziti®,
ktera je soucasti ptibalové informace.
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Prazdna pera se nesmi znovu pouzit a musi byt nalezitym zpusobem zlikvidovana.
Pro zamezeni moznému pienosu nemoci je nezbytné, aby kazdé pero pouzival pouze jeden pacient.

Pted kazdou injekci je nutno zkontrolovat $titek, aby se pfedeslo chybam pfi 1é¢bé a piipadné zaméné
mezi piipravkem Suliqua a jinymi injek¢énimi antidiabetickymi pfipravky, véetné 2 riznych per
ptipravku Suliqua (viz bod 4.4).

Pted pouzitim ptipravku Suliqua si peclivé piectéte navod k pouziti, ktery je soucasti piibalové
informace.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

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

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. ledna 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé ptipravky.

D. PODM,I'N}(Y, NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku Suliqua na trh v kazdém Clenském stat¢ musi drzitel rozhodnuti o registraci
(MAH) s narodni regulacni autoritou odsouhlasit obsah a formu vzd€lavacich materialt pro piipravek
Suliqua, v¢etné komunikacnich prostredki, distribuc¢nich modalit, jakoz 1 dalSich aspektii programu.
Vzdé¢lavaci materialy jsou zaméfeny na zvySeni povédomi o dvou dostupnych silach pripravku,

jakoz 1 minimalizaci rizik chyb v medikaci véetné zamén mezi riznymi silami pripravku.

27



Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je ptipravek Suliqua na trhu,
m¢éli v8ichni zdravotniCti pracovnici, ktefi budou piedepisovat, vydavat a vSichni pacienti, ktefi budou
pouzivat ptipravek Suliqua, pfistup k tomuto eduka¢nimu materialu/poskytnut tento edukacni
material:

o Névod pro zdravotnické pracovniky;

o Navod pro pacienta.

Navod pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici klicova sdéleni:

o Poskytovat pacientim navod pro pacienta pred predepsanim nebo vydejem ptipravku Suliqua.

o Ujisténi, Ze pacient a jeho oSetfovatel byli odpovidajicim zplisobem informovani o tom, jak
pouzivat inzulin-glargin/lixisenatid.

o Ptipravek Suliqua je dodavan v pfedplnéném peru a musi byt pouzivan pouze s timto

prosttedkem; zdravotnicti pracovnici nikdy nesmi pouzivat injekeni stiikacky k natazeni
inzulin-glarginu/lixisenatidu z pfedplnéného pera, coz miiZze mit za nasledek chybu v davkovani
a vaznou ujmu.

o Pripravek Suliqua je k dispozici ve dvou piedplnénych perech, které obsahuji riizné sily
lixisenatidu a riizné rozsahy davek:

» Ob¢ predplnéna pera obsahuji inzulin-glargin v sile 100 jednotek/ml

» Piipravek Suliqua 10-40 ptedplnéné pero umoziuje dennich davky mezi 10 a 40
jednotkami piipravku Suliqua, které maji byt podany (sila: inzulin-glargin 100
jednotek/ml a lixisenatid 50 mikrogramt/ml; rozmezi davky: 10 az 40 jednotek
inzulin-glarginu v kombinaci s 5 az 20 mikrogramy lixisenatidu)

» Pripravek Suliqua 30-60 predplnéné pero umoziuje dennich ddvky mezi 30 a 60
jednotkami piipravku Suliqua, které maji byt podany (sila: inzulin-glargin 100
jednotek/ml a lixisenatid 33 mikrogramt/ml; rozmezi davky: 30 az 60 jednotek
inzulin-glarginu v kombinaci s 10 az 20 mikrogramy lixisenatidu)

o Na receptu musi byt uveden rozsah davkovani a sila pfedplnéného pera piipravku Suliqua a
pocet jednotek davky, ktera ma byt podana.

. Lékarnici si musi s pfedepisujicim lékatem vyjasnit jakykoliv neuplny recept.

o Vysvétlit pacientovi, zZe:

» Predepsany pocet davek odpovida danému mnozstvi jednotek inzulinu plus fixni
mnozstvi lixisenatidu

» Jedna davka ptipravku Suliqua vzdy obsahuje jednotku inzulinu bez ohledu na typ
pouzitého predplnéného pera Suliqua (10-40 pero nebo 30-60 pero)

» Pocitadlo davek na peru zobrazuje pocet davek, které budou podany.

o Je-li pacient pfeveden z jiného piedplnéného pera, je zapotiebi zvyraznit rozdily v designu mezi
témito dvéma pery (se zamétfenim na barevné rozliSeni, vystrahu na krabicce/Stitku a dalsi
bezpecnostni konstrukéni prvky, jako jsou hmatové prvky na predplnéném peru).

. Vysvétlit pacientovi, co mé piedvidat ohledné dysglykemie a moznych nezddoucich Gcinka.

. Zadame 1ékarniky, aby zkontrolovali, zda pacienti a oSetfovatelé jsou schopni pieéist silu
pripravku Suliqua, rozmezi davek ptedplnéného pera a pocet davek predplnéného pera pred
dispenzaci inzulin-glarginu/lixisenatidu. Lékarnici maji také zkontrolovat, Ze pacienti byli
vyskoleni v tom, jak pouzivat toto pero.

. Pacienti, ktefi jsou slepi nebo slabozraci, musi byt pouceni, aby vzdy pozadali o pomoc jinou
osobu, kterd ma dobry zrak a je vyskolena v pouzivani pera obsahujici inzulin-
glargin/lixisenatid.

. Informovat pacienty, aby pozorn¢ monitorovali svou hladinu cukru v krvi na zacatku 1éCby
inzulin-glarginem/lixisenatidem, ktery obsahuje inzulin-glargin a neinzulinovou 1é¢ivou latkou
(lixisenatid).

o Pfipomenuti, ze je nutné hlasit vSechny chyby pii medikaci pfipravkem Suliqua, bude soucasti
navodu pro zdravotnické pracovniky.
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Navod pro pacienty musi obsahovat nasledujici kli¢ové informace:

o Pted pouzitim ptipravku Suliqua si pec¢livé prectéte navod, ktery je soucasti piibalové
informace.
o Ptipravek Suliqua je dodavan v pfedplnéném peru a musi byt pouZzivan pouze s timto

prostfedkem; pacienti, oSetfovatelé a zdravotnicti pracovnici nikdy nesmi pouzivat injekéni
stiikacky k natazeni inzulin-glarginu/lixisenatidu z pedplnéného pera, coz mize mit za
nasledek chybu v davkovani a vaznou ujmu.

o Pripravek Suliqua je k dispozici ve dvou piedplnénych perech, které obsahuji dvé rizné sily
lixisenatidu a rtizné rozsahy davek:

» Ob¢ predplnéna pera obsahuji inzulin-glargin v sile 100 jednotek/ml

» Priipravek Suliqua 10-40 pfedplnéné pero umoziuje denni davky mezi 10 a 40
jednotkami pfipravku Suliqua, které maji byt podany (sila: inzulin-glargin 100
jednotek/ml a lixisenatid 50 mikrogram®/ml; rozmezi davky: 10 az 40 jednotek inzulin-
glarginu v kombinaci s 5 az 20 mikrogramy lixisenatidu)

» Ptipravek Suliqua 30-60 pfedplnéné pero umoziuje denni davky mezi 30 a 60
jednotkami pfipravku Suliqua, které maji byt podany (sila: inzulin-glargin 100
jednotek/ml a lixisenatid 33 mikrogramt/ml; rozmezi davky: 30 az 60 jednotek inzulin-
glarginu v kombinaci s 10 az 20 mikrogramy lixisenatidu)

. Na receptu musi byt uveden typ piedplnéného pera, které potrebujete (Suliqua 10-40 ptedplnéné
pero nebo 30-60 predplnéné pero) a mnozstvi davek, které ma byt podano.

. Lékarnici si musi s predepisujicim 1ékafem vyjasnit jakykoliv netiplny recept.

. Jedna davka obsahuje jednu jednotku inzulin-glarginu plus fixni mnozstvi lixisenatidu. Pfed
pouzitim inzulin-glarginu/lixisenatidu je zapotiebi védét, kolik davek budete potiebovat. Vas
lékat Vam tuto informaci musi sdélit.

o Jedna davka ptipravku Suliqua vzdy obsahuje jednu jednotku inzulinu bez ohledu na typ
pouzitého piedplnéného pera Suliqua (10-40 pero nebo 30-60 pero)

o Lékar Vam vysvétli vzhled a funkci pera Suliqua, véetné toho, jak pocitadlo davky
predplnéné¢ho pera zobrazuje pocet davek, které maji byt podany.

o Pti pfechodu na tento typ kombinace 1é¢iv a béhem néekolika tydna po prechodu byste mél(a)
Castéji sledovat hladinu cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se 1éCby, porad’te se se svym zdravotnickym pracovnikem.

. Pfipomenuti, ze je nutné hlasit vSechny chyby pii 1é¢bé piipravkem Suliqua, bude soucasti

navodu pro pacienta.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogrami/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
inzulin-glargin + lixisenatid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu a 150 mikrogramt lixisenatidu ve 3 ml
roztoku.

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 50 mikrogramu lixisenatidu.

Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a 0,5 mikrogramti lixisenatidu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol 85%, methionin, metakresol, chlorid zine¢naty, koncentrovana kyselina chlorovodikova a
hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci. Pro dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru (SoloStar)

3x 3 ml pera

5x 3 ml per

10x 3 ml per

10-40 davkovacich jednotek (1 davkovaci jednotka = 1 jednotka inzulin-glarginu + 0,5 mikrogramu
lixisenatidu)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Otevfit zde
Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok.
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta.
Pouzivejte pouze v tomto predplnéném peru.
Pouzijte vzdy novou jehlu.

32



| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim pouziti: spotiebujte do 28 dnd.
Datum prvniho otevieni:_ / / /

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouZzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem, nepokladejte do blizkosti mraziciho oddilu uvnitt chladni¢ky nebo do blizkosti
mrazici vlozky.

Uchovavejte pifedplnéné pero ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte bez nasazené jehly.

Uchovavejte pero mimo piimé zdroje tepla a svétla. Po kazdé injekci je nutno uzavtit pero vickem,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLAﬁTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEé;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

v

C. sarze:
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
|15. NAVOD K POUZITI
| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suliqua 10 - 40

33



|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suliqua 100 jednotek/ml + 50 pg/ml injekce
inzulin-glargin + lixisenatid

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
3ml

6. JINE

10-40 davkovacich jednotek
SoloStar
Pouzijte vZzdy novou jehlu.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogrami/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
inzulin-glargin + lixisenatid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu a 100 mikrogramt lixisenatidu ve 3 ml
roztoku.

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 33 mikrogramu lixisenatidu.

Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a 0,33 mikrogramu lixisenatidu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol 85%, methionin, metakresol, chlorid zine¢naty, koncentrovana kyselina chlorovodikova a
hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci. Pro dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru (SoloStar)

3x 3 ml pera

5x 3 ml per

10x 3 ml per

30-60 davkovacich jednotek (1 davkovaci jednotka = 1 jednotka inzulin-glarginu + 0,33 mikrogramu
lixisenatidu)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oteviit zde
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok.
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta.
Pouzivejte pouze v tomto predplnéném peru.
Pouzijte vzdy novou jehlu.
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| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim pouZziti: spotiebujte do 28 dnd.
Datum prvniho otevieni:_ / / /

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouZzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem, nepokladejte do blizkosti mraziciho oddilu uvnitt chladni¢ky nebo do blizkosti
mrazici vlozky.

Uchovavejte pifedplnéné pero ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem. Chraite pfed mrazem.

Uchovavejte bez nasazené jehly.

Uchovavejte pero mimo piimé zdroje tepla a svétla. Po kazdé injekci je nutno uzavtit pero vickem,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLAﬁTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEé;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

v

C. sarze:
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
|15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Suliqua 30 - 60
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|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suliqua 100 jednotek/ml + 33 pg/ml injekce
inzulin-glargin + lixisenatid

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
3ml

6. JINE

30-60 davkovacich jednotek
SoloStar
Pouzijte vZzdy novou jehlu.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramii/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-glargin + lixisenatid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Suliqua a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Suliqua pouZivat
Jak se ptipravek Suliqua pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Suliqua uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

—

Co je pripravek Suliqua a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Suliqua je injekéné podavany 1éCivy piipravek na onemocnéni zvané diabetes mellitus, ktery

obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky:

e inzulin-glargin: dlouhodobé¢ pisobici inzulin, ktery pomaha kontrolovat hladinu krevniho cukru
(glukosy) v pribéhu celého dne.

e lixisenatid: analog GLP-1, ktery pomaha télu produkovat vice vlastniho inzulinu v reakci na
zvysené hladiny krevniho cukru a zpomaluje vstiebavani cukru z jidla.

Ptipravek Suliqua se pouziva k 16¢b¢é dospélych pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu,

u nichz pomaha jako dopln¢k diety nebo fyzické aktivity kontrolovat hladiny krevniho cukru, pokud
jsou prilis vysoké. Podava se spole¢né s metforminem, spolu s inhibitory sodiko-glukosového
kotransportéru 2 (SGLT-2) (gliflozinové ptipravky) nebo bez nich, pokud jiné 1é¢ivé ptipravky nestaci
samy o sob¢ kontrolovat hladinu krevniho cukru.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Suliqua pouZivat

NepouZivejte piipravek Suliqua:
e jestlize jste alergicky(4) na inzulin-glargin nebo lixisenatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Suliqua se porad’te se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

zejména pokud:

e mate onemocnéni diabetes mellitus 1. typu, protoze piipravek Suliqua se pouziva k 1é¢bé
onemocnéni diabetes mellitus 2. typu a tento 1éCivy piipravek pro Vas neni vhodny.

e mate diabetickou ketoacidézu (komplikace diabetu, kterd nastava, pokud télo neni schopno vyuzit
glukosu, protoze nemé dostatek inzulinu), protoze tento 1€¢ivy piipravek pro Vas neni vhodny.

e  mate zavazné Zalude¢ni nebo stievni onemocnéni, napt. onemocnéni svalll zaludku ozna¢ované
jako ,.gastroparéza“, které ma za nasledek opozdéné vyprazdnovani zaludku. Vzhledem k tomu,
ze ptipravek Suliqua mize zptisobit zalude¢ni nezadouci U€inky (viz bod 4), nebyl tento 1éCivy
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piipravek studovan u pacientli se zavaznymi zalude¢nimi ¢i stfevnimi onemocnénimi. Vice
informaci o 1é¢ivech, které nemaji dlouho zdstavat v Zaludku, naleznete v bodé ,,DalSi 1é¢ivé
pripravky a pripravek Suliqua®.

e mate tézké onemocnéni ledvin nebo jste na dialyze, protoze pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku se v
takovém ptipad¢ nedoporucuje.

Dodrzujte peclivé pokyny svého 1ékare ohledné davkovani, kontrol (vySetieni krve a moci), diety
a fyzicke aktivity (fyzicka prace a cviceni) a injek¢ni techniky.

Mg¢jte vzdy na paméti zejména nasledujici:

e  Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie). Pokud mate pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,
dodrzujte pokyny pro hypoglykemii (viz informace v ramecku na konci této ptibalové informace).

e  Prilis§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie). Pokud mate pfili§ vysokou hladinu cukru v
krvi, dodrzujte pokyny pro hyperglykemii (viz informace v ramecku na konci této pribalové
informace).

e  Ujistéte se, Zze pouzivate spravny 1éCivy ptipravek. Pied kazdym podanim injekce vzdy
zkontrolujte Stitek, aby nedoslo k zdmén¢ mezi piipravkem Suliqua a jinymi inzuliny.

e  Pokud mate Spatny zrak, viz bod 3.

Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku méjte vzdy na paméti nasledujici informace a pred pouzitim

ptipravku Suliqua se porad'te s 1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e silna, neustupujici bolest v oblasti Zzaludku (bficha). Mohlo by se jednat o ptiznak zanétu slinivky
btisni (akutni pankreatitidy).

e  ztrata télnich tekutin (dehydratace), napt. v pfipad¢ zvraceni a prijmu. Je dulezité zabranit
dehydrataci, proto pijte dostate¢né mnozstvi tekutin, zejména béhem prvnich tydnt 1é¢by
pfipravkem Suliqua.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kidze, naptiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
pripravek Suliqua pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Cestovani

Pred cestou se porad’te s 1ékafem, zejména proberte nasledujici témata:

zda je Vas 1éCivy piipravek dostupny v zemi, kterou navstivite,

jak zajistit dostatecné zasoby pripravku, jehel a dalSich nalezitosti,

jak spravné uchovavat 1é¢ivy pripravek béhem cesty,

¢asovy rozvrh jidel a pouziti inzulinu béhem cesty,

mozné uc¢inky zmeén riiznych Casovych pasem,

moznost novych zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

jak se chovat v mimotadnych situacich, pokud Vam nebude dobie nebo onemocnite.

Déti a dospivajici
Nejsou zadné zkusenosti s pripravkem Suliqua u déti a dospivajicich do 18 let; pouziti ptipravku
Suliqua v této vékové skupiné se proto nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Suliqua

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud uZzivate jiné antidiabetikum, porad'te
se se svym lékafem, zda byste pii zahajeni 1é¢by piipravkem Suliqua nem¢l(a) tento piipravek prestat
uzivat.

Nékteré pripravky mohou ovliviiovat hladinu cukru v krvi. To znamena, ze Vas 1ékat mozna bude
pottebovat zménit davkovani piipravku Suliqua. Dfive nez si vezmete nové 1é¢ivo, zeptejte se svého
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1ékate, zda toto 1é¢ivo nemlize mit vliv na hladinu krevniho cukru a jaka opatfeni musite piipadné
ucinit. Zaroven bud’te opatrny(a), pokud chcete uzivani néjakého ptipravku ukoncit.

Ptipravek Suliqua mtiZe soucasné ovliviiovat t€inek jinych Iéciv. Nékteré pripravky, napiiklad
antibiotika, peroralni antikoncepce (uzivana Gsty), statiny (pfipravky ke snizeni cholesterolu, jako je
napf. atorvastatin), tablety nebo tobolky nebo granule nebo peroralni prasek nebo suspenze s
prodlouzenym uvoliiovanim lé¢ivé latky, které nemaji zastavat pfilis dlouho v zaludku, je zapotiebi
uzivat nejméné jednu hodinu pied nebo ¢tyti hodiny po aplikaci pfipravku Suliqua.

Mezi piipravky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), patii:

Jiné ptipravky k 1é¢b¢€ onemocnéni diabetes mellitus.

Disopyramid, k 1é¢b¢ nékterych srde¢nich problémii.

Fluoxetin, k 16¢b¢ deprese.

Sulfonamidova antibiotika, k 1é¢bé infekei.

Fibraty, ke snizeni vysokych hladin krevnich tuk.

Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), k 1é€b¢é deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), na srdecni potize nebo vysoky krevni tlak.

Ptipravky k ulevé od bolesti a ke sniZeni horecky, napt. pentoxifylin, propoxyfen a salicylaty

(jako kyselina acetylsalicylova).

e  Pentamidin, k 1é€b¢ n€kterych parazitarnich infekei. Tento pripravek muze vyvolat ptili§ nizkou
hladinu cukru v krvi, ktera je nékdy nasledovana pfili§ vysokou hladinou cukru v krvi.

Mezi ptipravky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemii), patii:
Kortikosteroidy, naptiklad kortizon a prednisolon, k 1écbé zanétu.

Danazol, k 1¢¢bé endometriozy.

Diazoxid, k 1é€bé vysokého krevniho tlaku.

Inhibitory protedz, k 1écbé HIV infekce.

Diuretika, k 1é€b€ vysokého krevniho tlaku nebo pfi zadrzovani tekutin v téle.

Glukagon, k upravé velmi nizkych hladin cukru v krvi.

Isoniazid, k [é¢bé tuberkul6zy.

Somatropin, riistovy hormon.

Hormony stitné zlazy, k 1écbé problému se Stitnou zlazou.

Estrogeny a gestageny, pouzivané napiiklad v antikoncepcnich pilulkach nebo estrogeny k lécbé
ubytku kostni hmoty (osteoporozy).

Klozapin, olanzapin a fenothiazinové derivaty, k 1é¢bé dusevnich problémd.
Sympatomimetika jako jsou epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin, k 1€¢b¢ astmatu.

Vase hladina krevniho cukru se muze zvysit nebo poklesnout, pokud uzivate:
e  Beta-blokatory nebo klonidin, k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.
e  Soli lithia, k 16¢b¢ dusevnich problému.

Ptipravky, které mohou snizit varovné ptiznaky nizké hladiny krevniho cukru

Beta-blokatory a n¢ktera dalsi 1é¢iva (naptiklad klonidin, guanethidin, reserpin, k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku) mohou znesnadnit rozpoznani varovnych piiznaki nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie). Mohou dokonce skryt nebo potlacit prvni znamky, Ze je Vase hladina krevniho cukru
prilis nizka.

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedeného (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se s 1ékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Warfarin nebo jina antikoagulancia

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate warfarin nebo jina antikoagulancia (pfipravky proti
nezadoucimu srazeni krve). Je totiz mozné, Ze budete potiebovat Castéjsi vysetieni na INR
(mezinarodni normalizovany pomér nebo INR test) ke kontrole krevni srazlivosti.

Piipravek Suliqua s alkoholem
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Hladiny cukru v krvi mohou jak vzrist, tak i poklesnout, pokud pijete alkohol. Hladiny cukru v krvi
proto maji byt ¢astéji kontrolovany.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Suliqua se nema pouzivat b€hem téhotenstvi. Neni znamo, zda ptipravek Suliqua poskozuje
nenarozen¢ dite.

Ptipravek Suliqua se nema pouzivat béhem obdobi kojeni. Neni znamo, zda ptipravek Suliqua
prochazi do matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

P1ilis nizké nebo ptili§ vysokd hladina cukru v krvi (viz informace v rimecku na konci této piibalové
informace) mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat pfistroje nebo stroje. V dusledku toho
muze byt ovlivnéna i Vase schopnost soustiedit se. To by mohlo byt nebezpecné pro Vas i ostatni.

Zeptejte se svého l¢kate, zda muzete tidit motorové vozidlo, pokud:
e mate prili§ Casto nizkou hladinu cukru v krvi.
e je pro Vas obtizné rozpoznat, zda je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka.

Pripravek Suliqua obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku*.

Pripravek Suliqua obsahuje metakresol
Tento piipravek obsahuje metakresol, ktery mtize vyvolat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Suliqua pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Lékai Vas muze pozadat, abyste
pouzival(a) jinou ddvku ptipravku Suliqua ve srovnani s pfedchozi davkou inzulinu nebo jiného
ptipravku na snizeni hladin glukosy, pokud jste n&jaky uzival(a). Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lékat s prihlédnutim k Vasemu zivotnimu stylu, vysledkim test krevniho cukru a pfedchozimu
pouzivani inzulinu urci:

e  jaké mnozstvi piipravku Suliqua denné budete potfebovat a v jakou dobu.

e  kdy si mate kontrolovat hladinu krevniho cukru a zda pottebujete provadét vysSetieni moci.
e kdy muzete potiebovat vyssi nebo nizsi davku.

Lékar Vas muze pozadat, abyste pouzival(a) pfipravek Suliqua spolecné s jinymi 1é¢ivymi piipravky k
1é¢be vysokych hladin krevniho cukru.

Davkovani

Ptipravek Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramt/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru:

e  Toto pero umoziuje aplikovat 10 az 40 davkovacich jednotek v jedné injekci, v krocich po
1 davkovaci jednotce.

e  Kazda davkovaci jednotka, kterou nastavite, obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a 0,5
mikrogramu lixisenatidu.

Vase davka ptipravku Suliqua se podava ve formé ,,davkovacich jednotek*. Pocet davkovacich
jednotek ukazuje pocitadlo davek v davkovacim okénku na predplnéném peru.

Neaplikujte si niz$i davku nez 10 davkovacich jednotek. Neaplikujte si davku vyssi nez 40
davkovacich jednotek. Je-1i zapottebi davka vyssi nez 40 davkovacich jednotek, Iékat Vam piedepiSe
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piedplnéné pero o jiné sile. Pro aplikaci davky 30-60 davkovacich jednotek je k dispozici piipravek
Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogrami/ml, injek¢éni roztok v predplnéném peru.

Hladinu cukru v krvi mize ovlivitovat fada faktori. Je zapotiebi, abyste byl(a) s t€émito faktory dobte
obeznamen(a), a mohl(a) provést spravné opatieni, pokud dojde ke zméné hladiny cukru v krvi, a
zamezit tak prili§ vysokym nebo pfili§ nizkym hladinam. Dals$i informace jsou uvedeny v ramec¢ku na
konci této piibalové informace.

Pouziti u starSich pacientti (65 let a vice)
Pokud je Vam 65 let nebo vice, kontaktujte svého 1¢kare, protoze je mozné, ze budete potfebovat nizsi
davku.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, kontaktujte svého 1ékare, protoze je mozné, ze budete
pottebovat nizsi davku.

Kdy je vhodné podavat injekci pfipravku Suliqua

Pouzivejte pripravek Suliqua jednou denn€, v pribéhu 1 hodiny pted jidlem. Injekei ptipravku Suliqua
si pfednostné aplikujte kazdy den pred stejnym jidlem; konkrétni jidlo, pii kterém budete piipravek
aplikovat, si urite na zaklad¢ vlastni volby.

Pied podanim injekce pripravku Suliqua

e  Dodrzujte vzdy navod k pouziti, ktery je soucasti této pribalové informace a pouzivejte pero tak,
jak je popsano.

e  Pokud nebudete postupovat podle tohoto ndvodu, mizete se stat, Ze si podate piilis mnoho nebo
pfili§ malo ptipravku Suliqua.

Aby nedochazelo k chybam, zkontrolujte pred kazdou injekci baleni 1é¢ivého pripravku a Stitek na
pfedplnéném peru, a ujistéte se, Ze mate spravné pero, zejména pokud si injekéné aplikujete vice nez
jeden 1écivy pripravek. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Zpisob podani

e Injekce pripravku Suliqua se aplikuje podkozné (subkutanng).

e Injekci aplikujte do predni strany stehna, do horni ¢asti paze nebo do oblasti pasu (bficha).

e  Vramci vybrané oblasti aplikace stfidejte misto injekce kazdy den. Tim lze snizit riziko ztenceni
nebo ztlusténi ktize (dalsi informace jsou uvedeny v bodu 4 ,,Dalsi nezddouci ucinky*).

NepouZzivejte pripravek Suliqua:
e  Pokud jsou v pripravku Suliqua patrné ¢astice. Roztok ma byt ¢iry, bezbarvy a ma mit
konzistenci podobnou vodé.

Dalsi diilezité informace o pouZiti predplnéného pera

e  Pro kazdou injekci pouzijte vzdy novou jehlu. Opakované pouziti jehel zvySuje riziko ucpani
jehly, které mtize vést k poddavkovani nebo ptfedavkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

e  Pero nesmi byt nikdy pouzito vice nez jednou osobou, a to ani po vyméné jehly, aby se zamezilo
prenosu infekce z jedné osoby na druhou.

e  Pouzivejte pouze jehly, které jsou vhodné pro predplnéné pero Suliqua (viz ,,Navod k pouziti).

e  Pred kazdou injekci je tieba provést zkousku bezpecnosti.

e  Pouzité jehly odlozte do nadoby na ostré predméty, nebo postupujte podle pokyni 1ékarnika nebo
mistnich urada.

Nenatahujte nikdy roztok z pera do injekéni stiikacky, protoze hrozi riziko zavazného predavkovani.

Pokud je pero poskozené, nebylo spravné uchovavano, pokud si nejste jisty(a), Ze je pero funkéni,
nebo pokud zjistite, Ze se kontrola cukru v krvi ne¢ekané zhorsila:
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e  (Odlozte pero do odpadu a pouzijte pero nové.
e  Pokud se domnivate, Ze mate problém s perem, porad’te se s 1ékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Suliqua, nez jste mél(a)

Pokud si injekéné podate pfilis mnoho 1é¢ivého piipravku, mize dojit k nadmémému snizeni hladiny
cukru v krvi (hypoglykemie). Kontrolujte si ¢asto hladinu krevniho cukru a konzumujte vice jidla, aby
se predeslo piilis nizkym hladinam krevniho cukru. Pokud u Vas dojde k ptilisSnému poklesu hladiny
krevniho cukru, pfectéte si doporuceni v ramecku na konci této piibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Suliqua

Pokud vynechate davku pripravku Suliqua nebo si podate nedostate¢né mnozstvi inzulinu, miize u Vas
dojit ke zvySeni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie):

V ptipadé€ potieby miize byt pripravek Suliqua aplikovan pted dalSim jidlem.

e  Neaplikujte si injekci s dvojnasobnou davkou, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

e  Neaplikujte si dvé injekce za den.

e  Zkontrolujte si hladinu krevniho cukru a poté si aplikujte ptisti davku v obvyklou dobu.

e Informace o 1écbe hyperglykemie jsou uvedeny v ramecku na konci této piibalové informace.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Suliqua

Nepfiestavejte pouzivat tento 1éCivy pripravek bez konzultace s 1ékafem. Pokud tak ucinite, mohlo by
to vést k velmi vysokym hladindm krevniho cukru (hyperglykemie) a k nahromadéni kyseliny v krvi
(ketoacidoza).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenite priznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz ramecek na konci této ptribalové informace).

Hypoglykemie mtze byt velmi zavazn4 a je velmi Casta pii 1écbé inzulinem (mize postihnout az

1 osobu z 10).

Nizka hladina krevniho cukru znamena, Ze nemate dostatek cukru v krvi.

Jestlize Vam prili$ klesne hladina krevniho cukru, miizete omdlit (ztratit védomi).

Pokud hladina krevniho cukru zlstane velmi nizka po dels$i dobu, miize zptisobit poskozeni mozku a
muze byt Zivot ohroZujici.

Dalsi informace jsou uvedeny v ramecku na konci této ptibalové informace.

DalSi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich uc¢inka:

Zmény kiiZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin ptili§ ¢asto do stejného mista na kuzi, tukova tkan se mize ztenéit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny
hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Neni znamo, jak ¢asto se tyto kozni
zmény vyskytuji. Inzulin nemusi dostate¢né dobie plsobit, pokud injekei aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam klize 1ze zabranit stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e Pocit zavraté
e Nevolnost (pocit na zvraceni)
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e Zvraceni
e Prijem
e Kozni a alergické reakce v mist¢ vpichu: pfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle
intenzivni bolest pfi injekci, svédéni, koptfivku, otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou dale
§ifit kolem mista vpichu. Vétsina mirnych reakci na inzulin obvykle vymizi béhem nékolika
dnti az nékolika tydnt.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e Nachlazeni, ryma, bolest v krku
o Kopftivka
e Bolest hlavy
e Travici potize (dyspepsie)
e Bolest biicha
e Unava
e ZluGové kameny
o Zanét Zluéniku

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
e Opozdéné vyprazdiovani zaludku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Suliqua uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku pera za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Chranite pied mrazem, nepokladejte do blizkosti mraziciho oddilu uvnitt chladni¢ky nebo do blizkosti
mrazici vlozky.

Uchovavejte predplnéné pero ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouZziti

Uchovavejte své rozpouzivané pero pii teploté do 25 °C po dobu maximaln¢ 28 dnti. Po uplynuti této
doby pero zlikvidujte.

Nevracejte pero do chladnicky a chraiite pied mrazem. Uchovavejte pero mimo dosah ptimych zdrojt
tepla a svétla.

Pokud pero nepouzivate, musi mit vzdy nasazeny kryt, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nenechavejte pero v auté ve vyjimecné teplych nebo chladnych dnech.

Uchovavejte pero bez nasazené jehly.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Suliqua obsahuje

e  Lécivymi latkami jsou inzulin-glargin a lixisenatid.
Jedno pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu a 150 mikrogramt lixisenatidu ve 3 ml
injek¢niho roztoku.
Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 50 mikrogramu lixisenatidu.
Jedna davkovaci jednotka ptipravku Suliqua obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a
0,5 mikrogramu lixisenatidu.

e  Dalsimi slozkami jsou: glycerol 85%, methionin, metakresol, chlorid zine¢naty, koncentrovana
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k apravé pH) a voda pro injekci. Dalsi informace
o sodiku a metakresolu viz také bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek
Suliqua pouZzivat®.

Jak pripravek Suliqua vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Suliqua je Ciry a bezbarvy injekéni roztok (injekce) naplnény do sklenéné zasobni vliozky
zavedené do predplnéného injekéniho pera (SoloStar).

Baleni po 3, 5 a 10 ptedplnénych perech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tel.: 0800 52 52 010 Sanofi B.V.

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131 Tel: +31 20 245 4000
Eesti Norge
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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: ++30210 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 Romania

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.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Pokud pouzivate inzulin, méjte u sebe vZdy nasledujici polozky:

e Potraviny s obsahem cukru, napiiklad glukosové tablety nebo sladké napoje (minimalné¢ 20
gramu cukru).

e Informaci, aby ostatni poznali, Ze mate onemocnéni diabetes mellitus.

Hyperglykemie (vysoka hladina krevniho cukru)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi prili§ vysoka (hyperglykemie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Proc¢ vznika hyperglykemie:

Priklady:

e  Nepodal(a) jste si injekci pripravku Suliqua nebo jste si nepodal(a) dostateéné mnozstvi.

Vas ptipravek ztraci na uc¢innosti — napt. z divodu nespravného uchovavani.

Vase inzulinové pero nefunguje spravng.

Mate méné pohybu nez obvykle.

Jste ve stresu — napi. emociondlni tizkost, rozruseni.

Utrpél(a) jste traz nebo mate infekci ¢i horecku nebo jste po operaci.

Uzivate nebo jste uzival(a) urcité 1é¢ivé ptipravky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek
Suliqua®).

Varovné piiznaky hyperglykemie

Zizen, zvysené moceni, unava, sucha kiize, zCervenani oblic¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny srdecni tep a pritomnost glukosy a ketolatek v moci. Bolest bficha, rychlé a hluboké
dychani, ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v piripadé hyperglykemie

e Jakmile se u Vas objevi vyse uvedené priznaky hyperglykemie, zméite si co nejdiive hladinu
cukru v krvi, a pokud bude vysoka (v souladu s pokyny lékate nebo zdravotni sestry), zméite si
hladinu ketolatek v moci.

e  Thned kontaktujte svého lékare, pokud mate tézkou hyperglykemii nebo ketoacidoézu. Tyto stavy
musi byt vzdy 1é¢eny 1ékafem, zpravidla v nemocnici.

Hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi piili§ nizka, mizete ztratit védomi. Tézka hypoglykemie mtize
vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Je zapotiebi, abyste se
naucil(a) rozpoznat znamky poklesu hladiny krevniho cukru, a mohl(a) tak zbranit dalSimu zhorseni.

Proc¢ vznika hypoglykemie

Priklady:

e  Aplikujete si piili§ mnoho ptipravku Suliqua.

e  Vynechavate jidlo nebo odkladate jidlo na pozdéji.

e  Negjite dostatecné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidii nez normalnég; uméla sladidla
nejsou sacharidy.

Pijete alkohol, zv1asté pokud ptitom dostatecné nejite.

Dochazi u Vas ke ztrat¢ sacharidli zvracenim nebo prijmem.

Cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti.

Zotavujete se ze zran¢ni, operace nebo z jinych forem stresu.

Zotavujete se po nemoci nebo z horecky.

Uzivate nebo jste prestal(a) uzivat urcité 1éciveé ptipravky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
piipravek Suliqua‘).
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Vyskyt hypoglykemie je také pravdépodobnéjsi, pokud:

e  prav¢ zahajujete 1é¢bu piipravkem Suliqua — pokud se hypoglykemie objevi, jeji vyskyt je
pravdépodobné;jsi rano.

e  Vase hladiny krevniho cukru jsou témé&f normalni nebo jsou nestalé.

e zm¢énite oblast, do které si podavate injekci inzulinu. Napiiklad ze stehna do horni Casti paze.

e  mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater nebo nékteré jiné onemocnéni, jako je sniZzena

funkce stitné zlazy (hypotyredza).

Varovné piiznaky hypoglykemie

Prvni ptiznaky mohou byt vS§eobecné. Mezi piiklady ptiznaku, které signalizuji, Ze hladina cukru
v krvi klesa piilis nizko nebo pfili$ rychle, patii: poceni, vlhka ktize, pocit uizkosti, zrychleny nebo
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak a buSeni srdce. Tyto piiznaky se ¢asto vyvinou diive nez
ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

Mezi dalsi pfiznaky patii: bolest hlavy, pocit intenzivniho hladu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo
zvraceni, inava, ospalost, neklid, poruchy spanku, agresivni chovani, problémy s koncentraci, pomalé
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (nékdy uplna ztrata feci), zmeény vidéni, tées, neschopnost
pohybu (paralyza), pocity mravenc¢eni ¢i brnéni v rukou a nohou, pocit ztuhlosti nebo mravenceni ¢i
brnéni Casto v oblasti Ust, zavrat,, ztrata sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kieCe, ztrata
védomi.

Kdy mohou byt ptiznaky hypoglykemie méné ziejmé:

Prvni varovné piiznaky hypoglykemie mohou byt pozménény nebo mohou byt slabsi nebo mohou

zcela chybét, pokud:

jste starsi,

mate onemocnéni diabetes mellitus jiz dlouho,

mate urcity typ nervového onemocnéni (oznacované jako ,,diabeticka autonomni neuropatie*),

pokud se u Vas hypoglykemie vyskytla nedavno (napt. predchozi den),

pokud se hypoglykemie vyviji pomalu,

pokud mate témét ,,normalni hladinu krevniho cukru nebo pokud se Vase kontrola diabetu

nedavno zlepsila,

e  pokud jste byl(a) nedavno pieveden(a) ze zvifeciho inzulinu na vyrobeny inzulin, jako je
ptipravek Suliqua,

e  pokud uzivate nebo jste nedavno uzival(a) n€ktera jina 1é¢iva (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a ptipravek Suliqua®).

V téchto piipadech se u Vas miiZze vyvinout tézka hypoglykemie (a dokonce i mdloba) diive, nez si

uvédomite, co se d¢je. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykemie. Je-li to

nutné, ¢astéjsi mereni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody.. Pokud se

nemuzete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznakt, vyhybejte se takovym situacim (napf.

fizeni vozidla), pii kterych by hypoglykemie pro Vas nebo pro ostatni piedstavovala riziko.

Co délat v piipadé hypoglykemie

1. Nepodavejte piipravek Suliqua. Okamzité si vezméte asi 15 az 20 gramu cukru, napft. glukosu,
kostky cukru nebo cukrem slazeny napoj. Napoje nebo potraviny obsahujici uméla sladidla (jako
jsou dietni napoje) nepomohou upravit nizkou hladinu krevniho cukru.

2. Poté snézte n¢jakou potravinu, ktera povede k dlouhodobému nartstu cukru v krvi (napf. chléb
nebo téstoviny), zejména v ptipade, kdy je do dalsiho jidla daleko. Zeptejte se 1¢kate nebo
zdravotni sestry, pokud si nejste jisty(a), jaké jidlo je v takové situaci vhodné.

V ptipadé pouziti pfipravku Suliqua mize 1é¢ba hypoglykemie trvat déle, protoze obsahuje
dlouhodobé ptisobici inzulin (inzulin-glargin).

3. Pouplynuti 10-15 minut od poziti cukru si zméite hladinu cukru v krvi. Pokud jsou hladiny
glukosy v krvi stale pfili§ nizké (< 4 mmol/l) nebo pokud se hypoglykemie vraci, vezméte si
dalSich 15 az 20 grami cukru.
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4. Informujte okamzité lékare, pokud hypoglykemii nejste schopen(a) zvladnout nebo se opakuje.
Co maji délat jiné osoby v pripadé, Ze mate hypoglykemii

Pozadejte své piibuzné, ptatele a blizké kolegy, aby ihned piivolali 1ékafskou pomoc, pokud
nemiiZzete polykat nebo mate pocit, Ze mizete ztratit védomi.

V takovém piipade budete potiebovat glukosu nebo glukagon (1é¢ivy ptipravek, ktery zvysuje
hladinu cukru v krvi). Toto ma byt podano dokonce i tehdy, pokud neni jisté, Ze mate hypoglykemii.

Zme¢ftte si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste ovéfil(a), zda mate skutecné
hypoglykemii.
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Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramu/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
(10-40).

NAVOD K POUZITI

Piectéte si nejprve pribalovou informaci a tento navod k pouZiti pied prvnim pouZitim
pripravku Suliqua

Predplnéné pero Suliqua (10-40) SoloStar obsahuje inzulin-glargin a lixisenatid. Kombinace 1é¢iv v
tomto peru je urcena pro kaZdodenni injekce piipravku Suliqua v davce 10 aZ 40 davkovacich
jednotek.

e Nikdy nepouZivejte jehly opakované. Pii opakovaném pouziti miize dojit k ucpani jehly, které
muze vést k podani netiplné davky (poddavkovani) nebo ptili§ vysoké davky (predavkovani).

e Nikdy nepouzivejte injek¢ni sti'ikacku, abyste dostal(a) roztok 1é¢ivého pripravku z pera.
Pokud tak ucinite, podate si nespravnou davku 1é¢ivého ptipravku.

Ponechejte si tento navod k pouziti pro ptipad pozdé&jsi potieby.
Diilezité informace

Nikdy nesdilejte své pero s nikym jinym — je ur¢eno pouze pro Vas.

Nikdy nepouZivejte pero, pokud je poSkozené nebo pokud si nejste jisty(a), Ze funguje spravng.
Vzdy proved’te bezpecnostni test. Viz KROK 3.

Noste vzdy u sebe nahradni pero a ndhradni jehly pro pfipad, Ze pero ztratite nebo Ze prestane
fungovat.

e Vzdy pied pouzitim zkontrolujte Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze mate spravné pero.

Naucte se aplikovat si injekce:

e  Pfed pouzitim pera si promluvte se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o tom, jak
si aplikovat injekce.

e  Pozadejte o pomoc, pokud mate problémy pii manipulaci s perem, napf. pokud mate problémy se
zrakem.

e  Pred pouzitim pera si piectéte tento navod k pouziti. Pokud nebudete postupovat podle téchto
pokynti, mizete si podat pfili§ mnoho nebo pfili§ malo 1€civého piipravku.

Potiebujete pomoc?

Pokud mate otazky ohledn¢ ptipravku Suliqua, pera nebo onemocnéni diabetes mellitus, zeptejte se
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Dalsi véci, které budete potirebovat

e nova sterilni jehla (viz KROK 2).
e nadoba na ostré predméty pro pouzité jehly(viz Likvidace pera).
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Mista pro aplikaci injekce
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Poznejte své pero

Drzak zasobni vlozky ‘ Pist*  Davkovaci okénko ‘ Ukazatel davky
Suliqua’ seiesuars fﬁ -
— I:! ulia <
VOIE davky |
Vicko PryZovy uzavér Ukazatel Nazev Injekenti tlacitko
mnozstvi pripravku
inzulinu

* Pist neni vidét, dokud neaplikujete nékolik davek.
KROK 1: Kontrola pera

Pti prvnim pouziti nového pera ho vyjmeéte z ledni¢ky minimalné 1 hodinu pted aplikaci injekce.
Injekce studeného 1é¢ivého pripravku je bolestivéjsi. Po prvnim pouziti bude pero uchovavano pii
teplote do 25°C.

A. Zkontrolujte nazev a datum pouzitelnosti na Stitku pera.

e  Zkontrolujte, zda mate spravny 1é¢ivy ptipravek. Toto pero je broskvové barvy a ma
oranzov¢ injekeni tlacitko.

e NepouZivejte toto pero, pokud potiebujete denni davku niZsi nez 10 davkovacich
jednotek nebo vyssi nez 40 davkovacich jednotek. Prodiskutuje s lékarem, které
pero je pro Vase poti‘eby nejvhodnéjsi.

e  Nepouzivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti.

Al

e —
( Suliqua’ sotostar ‘19 ﬂ

10-40

L
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B. Sejméte vicko pera

I
™ )

-

C. Zkontrolujte, zda je roztok 1é¢ivého pripravku ciry.
e Podivejte se na prihledny drzak zasobni vlozky. NepouZivejte toto pero, pokud je roztok
1é¢ivého pripravku zakaleny, zabarveny nebo obsahuje Castice.

KROK 2: Pripojte novou jehlu

e NepouZivejte jehly opakované. Pro kazdou injekci pouZijte novou sterilni jehlu. Timto
opatfenim lze zabranit ucpani jehly, znecisténi a infekci.
e  Pouzivejte vzdy pouze jehly vhodné pro pouziti s perem Suliqua.

A. Vezméte novou jehlu a sloupnéte ochranny uzavér.

Ty

")

B. DriZte jehlu v roviné s perem a nasroubujte ji na pero, dokud nebude dostate¢né utazena.
Neutahujte prili§ pevné.
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C. Sejméte vnéjsi kryt jehly. Uschovejte jej pro pozdéjsi pouziti.

pesoios 0RINS

D. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
Pokud se budete pokouset kryt znovu nasadit, miizete se omylem pichnout jehlou.

Zachazeni s jehlami
e  Pfi manipulaci s jehlami dbejte na zvySenou opatrnost, abyste predesel (piedesla)
poranéni a pfenosu infekce.

KROK 3: Proved’te bezpecnostni test
Pted kazdou injekci proved’te bezpec¢nostni test:
e  Zkontrolujte pero a jehlu, zda funguji spravné.

e  Ovéite, zda mate nastavenou spravnou davku.

A. Otacenim volic¢e davky zvolte 2 davkovaci jednotky tak, aby ukazatel davky sméroval na
znacku u Cisla 2.
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B. Uplné stladte injekéni tladitko.
e  Pokud roztok 1écivého piipravku vytece nebo vystiikne z hrotu jehly, Vase pero funguje
spravné, voli¢ davky se vyresetuje na ,,0%.

Pokud se neobjevi Zadny roztok lé¢ivého piipravku

o  Tento krok miZete opakovat az 3krat, nez se roztok 1éCivého piipravku objevi.

e  Pokud se neobjevi zadny roztok 1é¢ivého piipravku ani po tfetim stlaceni, mize byt
ucpana jehla. V takovém piipad¢: vyménte jehlu (viz KROK 6 a KROK 2), poté
zopakujte bezpecnostni test (KROK 3).

e  Pokud z hrotu jehly i nadale nevytéka zadny roztok lécivého ptipravku, toto pero jiz
nepouZivejte. Pouzijte nové pero.

e Nikdy nepouZivejte injekcni stiikacku, abyste dostal(a) roztok 1é¢ivého ptipravku z pera.

Pokud pozorujete vzduchové bubliny
eV roztoku Ié¢ivého piipravku miZete pozorovat vzduchové bubliny. Jedna se o normalni
jev, ktery Vam neublizi.

KROK 4: Zvolte davku

o  Pouzijte toto pero pouze k injekci jedné denni davky od 10 do 40 davkovacich
jednotek.

e Nikdy nevolte davku a nemackejte tlacitko, pokud neni pfipevnéna jehla. Mohlo by dojit
k poskozeni pera.

A. Ujistéte se, Ze je jehla piipevnéna a davka nastavena na ,,0”.

Suliqua’ seiostar =" 0 -
10-40

B. Otacejte volicem davky tak dlouho, dokud nebude ukazovat na pozZadovanou davku.

e Jestlize se dostanete na vyssi davku, miiZete otocit volicem davky zpét.

e  Pokud jiz v peru nezbyva dostatek davkovacich jednotek pro podani Vami pozadované
davky, voli¢ davky se sam zastavi na zbyvajicim poctu jednotek.

e  Pokud nemuzZete zvolit celou piedepsanou davku, pouZijte nové pero nebo si aplikujte
zbyvajici davkovaci jednotky a dopliite svoji davku z nového pera. Pouze v tomto
pripadé lze aplikovat ¢aste€nou davku nizsi nez 10 diavkovacich jednotek. K doplnéni
davky vzdy pouzijte jiné pero Suliqua (10-40) SoloStar, nikdy nepouZzivejte pero s
odliSnym vyrobkem.
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Jak pouzivat davkovaci okénko
e  Suda ¢isla jsou uvedena v souladu s ukazatelem davky a licha Cisla jsou uvedena jako
¢arka mezi sudymi Cisly.

zvoleno 29 jednotek

o Nepouzivejte pero, pokud je Vase jednotliva denni davka nizsi nez 10 davkovacich
jednotek, pfili$ nizka davka je zvyraznéna bilym ¢islem na ¢erném pozadi.

SoloStar®

Davkovaci jednotky ve Vasem peru

e  Vase pero obsahuje celkem 300 davkovacich jednotek. Vasi davku mizete volit v krocich
po 1 davkovaci jednotce.

o NepouZivejte pero, pokud je Vase jednotliva denni davka nizsi nez 10 davkovacich
jednotek nebo vyssi nez 40 davkovacich jednotek. Promluvte si se svym lékafem o tom,
které pero je pro Vas nejvhodnéjsi.

e  Jedno pero obsahuje vice nez 1 davku.

KROK 5: Injek¢ni aplikace davky

e  Pokud zjistite, Ze je injekéni tladitko obtizné stladitelné, nepouzivejte velkou silu,
protoze by mohlo dojit ke zlomeni pera.

e  Vyméiite jehlu (viz KROK 6 Vyjmuti jehly a KROK 2 Pfipojeni nové jehly) a poté
proved’te bezpecnostni test (viz KROK 3).

e  Pokud je pro Vas i nadale obtizné¢ stlacit tlacitko, vezméte si nové pero.

e Nikdy nepouZzivejte injekeni stiikacku, abyste dostal(a) roztok 1é¢ivého piipravu z pera.

58



A.  Zvolte misto injekce zobrazené na obrazku vyse.

B. Vpichnéte jehlu do kuZe tak, jak Vam ukazal 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.
e  Jeste se nedotykejte injekéniho tlacitka.

C. PoloZte palec na injekéni tladitko a poté tlacitko stlacte a drzte.
e Netlacte na tlacitko pod thlem. Vas palec mtzZe zablokovat otaceni voli¢e davek.

D. DriZte injekéni tlacitko stlacené, a jakmile se v okénku ukazujicim davku objevi ,,0¢
jednotek, pomalu pocitejte do 10.
e  Timto si budete jisty(a), Ze podate plnou davku.

E. Po napocitani do 10 tlacitko uvolnéte. Poté vytahnéte jehlu z kiiZe.

KROK 6: Vyjmuti jehly
e  Pfi zachazeni s jehlami postupujte opatrné, abyste piedesel (piedesla) poranéni a pienosu

infekce.
e Nikdy nenasazujte vnitini kryt jehly zpét na jehlu.
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A. Uchopte vnéjsi kryt jehly za nejSirsi ¢ast. Drzte jehlu rovné a zaved’te ji zpét do zadni
¢asti vnéjSiho krytu jehly. Poté pevné zatlacte.
eV pfipadé€ nasazeni krytu pod thlem miZe jehla kryt prorazit.
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B. Uchopte a stlacte vnéjsi kryt jehly za nejSirsi ¢ast. Pomoci druhé ruky oto¢te né€kolikrat
perem a vyjméte jehlu.
e  Pokud se jehla napoprvé neuvolni, zkuste cely postup znovu.

C. Vyhod’te pouzité jehly do nadoby na ostry odpad (viz: ,,Likvidace pera” na konci tohoto
navodu k pouziti).

0 /@
—

D. Nasad’te znovu vicko pera.
e Nevkladejte pero zpét do chladnicky.

T ST
L N % \

Jak pero uchovavat
Pi'ed prvnim pouZitim

e  Uchovavejte nova pera v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C.
e  Chraiite pfed mrazem.
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Po prvnim pouZiti
e  Uchovavejte pero pii pokojové teploté do 25 °C.
Nevracejte pero zpét do chladnicky.
Uchovavejte pero bez nasazené jehly.
Uchovavejte pero s nasazenym vickem.
Pouzivejte pero po dobu maximaln¢ 28 dnii od prvniho pouziti.

Jak pecovat o pero

Zachazejte s perem opatrné
e  Pokud se domnivate, Ze je VaSe pero poskozené, nepokousejte se jej opravit a pouzijte
pero nové.

Chraiite pero pired prachem a necistotami
e  Pero muzete Cistit zvendi otiranim vlhkym hadfikem (navlhéenym pouze ve vodg€). Pero
nenamacejte, nemyjte ani nepromazavejte, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Likvidace pera
e  Pred likvidaci pera odstrante jehlu.
e  Zlikvidujte pero dle pokynt Iékarnika nebo mistniho uradu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogramii/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-glargin + lixisenatid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Suliqua a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Suliqua pouZivat
3. Jak se ptipravek Suliqua pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Suliqua uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[

Co je pripravek Suliqua a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Suliqua je injekéné podavany 1éCivy piipravek na onemocnéni zvané diabetes mellitus, ktery

obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky:

e inzulin-glargin: dlouhodobé¢ pisobici inzulin, ktery pomaha kontrolovat hladinu krevniho cukru
(glukosy) v pribéhu celé¢ho dne.

e lixisenatid: analog GLP-1, ktery pomaha télu produkovat vice vlastniho inzulinu v reakci na
zvysené hladiny krevniho cukru a zpomaluje vstiebavani cukru z jidla.

Pripravek Suliqua se pouziva k 1é¢bé dospélych pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu,

u nichz pomaha jako doplnek diety nebo fyzické aktivity kontrolovat hladiny krevniho cukru, pokud
jsou prilis vysoké. Podava se spole¢né s metforminem, spolu s inhibitory sodiko-glukosového
kotransportéru 2 (SGLT-2) (gliflozinové ptipravky) nebo bez nich, pokud jiné 1é¢ivé ptipravky nestaci
samy o sob¢ kontrolovat hladinu krevniho cukru.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Suliqua pouZivat

NepouZivejte piipravek Suliqua:
e  jestlize jste alergicky(a) na inzulin-glargin nebo lixisenatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Suliqua se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

zejména pokud:

e mate onemocnéni diabetes mellitus 1. typu, protoze piipravek Suliqua se pouziva k 1é¢be
onemocnéni diabetes mellitus 2. typu a tento [éCivy pfipravek pro Vas neni vhodny.

e mate diabetickou ketoacidézu (komplikace diabetu, kterd nastava, pokud t€lo neni schopno vyuzit
glukosu, protoze nemé dostatek inzulinu), protoze tento 1€¢ivy piipravek pro Vas neni vhodny.

e  mate zavazné zalude¢ni nebo stievni onemocnéni, napt. onemocnéni svalll zaludku ozna¢ované
jako ,,gastroparéza“, které ma za nasledek opozdéné vyprazdnovani zaludku. Vzhledem k tomu,
ze ptipravek Suliqua mize zplsobit zaludecni nezadouci t€inky (viz bod 4), nebyl tento 1éCivy
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piipravek studovan u pacientli se zavaznymi zalude¢nimi ¢i stfevnimi onemocnénimi. Vice
informaci o 1é¢ivech, které nemaji dlouho zdstavat v zaludku, naleznete v bodé¢ ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a piipravek Suliqua®.

e mate tézké onemocnéni ledvin nebo jste na dialyze, protoze pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku se v
takovém ptipad¢ nedoporucuje.

Dodrzujte peclivé pokyny svého 1ékare ohledné davkovani, kontrol (vySetfeni krve a moci), diety
a fyzicke aktivity (fyzicka prace a cviceni) a injek¢ni techniky.

Mg¢jte vzdy na paméti zejména nasledujici:

e  Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie). Pokud mate pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,
dodrzujte pokyny pro hypoglykemii (viz informace v ramecku na konci této ptibalové informace).

e  Prili$ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie). Pokud mate pfili$ vysokou hladinu cukru v
krvi, dodrzujte pokyny pro hyperglykemii (viz informace v ramecku na konci této pribalové
informace).

e  Ujistéte se, Zze pouzivate spravny 1éCivy ptipravek. Pied kazdym podanim injekce vzdy
zkontrolujte Stitek, aby nedoslo k zdmén¢€ mezi piipravkem Suliqua a jinymi inzuliny.

e  Pokud mate Spatny zrak, viz bod 3.

Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku méjte vzdy na paméti nasledujici informace, a pted pouzitim

ptipravku Suliqua se porad'te s 1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e silna, neustupujici bolest v oblasti zaludku (bficha). Mohlo by se jednat o ptiznak zanétu slinivky
btisni (akutni pankreatitidy).

e  ztrata télnich tekutin (dehydratace), napt. v pfipad¢ zvraceni a prijmu. Je dilezité zabranit
dehydrataci, proto pijte dostate¢né mnozstvi tekutin, zejména béhem prvnich tydnl 1é¢by
pfipravkem Suliqua.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kdze, naptiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
pripravek Suliqua pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Cestovani

Pred cestou se porad’te s 1ékafem, zejména proberte nasledujici témata:

zda je Vas 1écivy piipravek dostupny v zemi, kterou navstivite,

jak zajistit dostatecné zasoby pripravku, jehel a dalSich nalezitosti,

jak spravn¢ uchovavat 1é¢ivy pripravek béhem cesty,

¢asovy rozvrh jidel a pouziti inzulinu béhem cesty,

mozné uc¢inky zmén riznych Casovych pasem,

moznost novych zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

jak se chovat v mimotadnych situacich, pokud Vam nebude dobife nebo onemocnite.

Déti a dospivajici
Nejsou zadné zkusenosti s pripravkem Suliqua u déti a dospivajicich do 18 let; pouziti ptipravku
Suliqua v této vékové skupiné se proto nedoporucuje.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Suliqua

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v neddvné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud uZzivate jiné antidiabetikum, porad'te
se se svym lékafem, zda byste pii zahajeni 1é¢by ptipravkem Suliqua nem¢l(a) tento pripravek prestat
uzivat.

Nékter¢ pripravky mohou ovliviiovat hladinu cukru v krvi. To znamena, ze Vas 1ékat mozna bude
potfebovat zménit davkovani piipravku Suliqua. Dfive nez si vezmete nové 1é¢ivo, zeptejte se svého
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l1ékate, zda toto 1é¢ivo nemuize mit vliv na hladinu krevniho cukru a jaka opatfeni musite piipadné
ucinit. Zaroven bud’te opatrny(a), pokud chcete uzivani néjakého ptipravku ukoncit.

Pripravek Suliqua mtze soucasn¢ ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv. Nékteré piipravky, napriklad
antibiotika, peroralni antikoncepce (uzivana Gsty), statiny (pfipravky ke snizeni cholesterolu, jako je
napf. atorvastatin), tablety nebo tobolky nebo granule nebo peroralni prasek nebo suspenze s
prodlouzenym uvoliiovanim lécivé latky, které nemaji ziistavat piilis dlouho v zaludku, je zapotiebi
uzivat nejméné jednu hodinu pied nebo ¢tyti hodiny po aplikaci piipravku Suliqua.

Mezi piipravky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), patii:

Jiné ptipravky k 1é¢b¢€ onemocnéni diabetes mellitus.

Disopyramid, k 1é¢bé nékterych srde¢nich problémii.

Fluoxetin, k 1é6¢b¢ deprese.

Sulfonamidova antibiotika, k 1é¢bé infekci.

Fibraty, ke snizeni vysokych hladin krevnich tukd.

Inhibitory monoaminoxidazy (IMAQO), k 1é€b¢é deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), na srdecni potize nebo vysoky krevni tlak.

Pripravky k ulevé od bolesti a ke snizeni horecky, napt. pentoxifylin, propoxyfen a salicylaty

(jako kyselina acetylsalicylova).

e  Pentamidin, k 1é€b¢ n€kterych parazitarnich infekei. Tento pripravek muze vyvolat ptili§ nizkou
hladinu cukru v krvi, ktera je nékdy nasledovana pfili$ vysokou hladinou cukru v krvi.

Mezi ptipravky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemii), patii:
Kortikosteroidy, naptiklad kortizon a prednisolon, k 1écbé zanétu.

Danazol, k 1é¢bé endometriozy.

Diazoxid, k 1é€bé vysokého krevniho tlaku.

Inhibitory protedz, k 1écbé HIV infekce.

Diuretika, k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku nebo pfi zadrzovani tekutin v téle.

Glukagon, k upravé velmi nizkych hladin cukru v krvi.

Isoniazid, k [é¢bé tuberkulézy.

Somatropin, ristovy hormon.

Hormony §titné zlazy, k 1écbé problému se Stitnou zlazou.

Estrogeny a gestageny, pouzivané naptiklad v antikoncepc¢nich pilulkach nebo estrogeny k 1écbé
ubytku kostni hmoty (osteoporozy).

Klozapin, olanzapin a fenothiazinové derivaty, k 1é¢beé dusevnich problému.

e  Sympatomimetika jako jsou epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin, k 1écbé astmatu.

Vase hladina krevniho cukru se muze zvysit nebo poklesnout, pokud uzivate:
e  Beta-blokatory nebo klonidin, k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.
e  Soli lithia, k 1é¢bé dusevnich problém1.

Ptipravky, které mohou snizit varovné ptiznaky nizké hladiny krevniho cukru

Beta-blokatory a n¢ktera dalsi 1éCiva (naptiklad klonidin, guanethidin, reserpin, k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku) mohou znesnadnit rozpoznani varovnych piiznaki nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie). Mohou dokonce skryt nebo potlaéit prvni znamky, Ze je Vase hladina krevniho cukru
prilis nizka.

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedeného (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se s 1ékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Warfarin nebo jina antikoagulancia

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate warfarin nebo jina antikoagulancia (pfipravky proti
nezadoucimu srazeni krve). Je totiz mozné, Ze budete potiebovat Castéjsi vysetieni na INR
(mezinarodni normalizovany pomér nebo INR test) ke kontrole krevni srazlivosti.

Piipravek Suliqua s alkoholem
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Hladiny cukru v krvi mohou jak vzrist, tak i poklesnout, pokud pijete alkohol. Hladiny cukru v krvi
proto maji byt ¢astéji kontrolovany.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Suliqua se nema pouzivat béhem téhotenstvi. Neni znamo, zda ptipravek Suliqua poskozuje
nenarozené dité.

Ptipravek Suliqua se nema pouzivat béhem obdobi kojeni. Neni znamo, zda ptipravek Suliqua
prochazi do matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

P1ili$ nizké nebo piili§ vysokd hladina cukru v krvi (viz informace v rdmecku na konci této piibalové
informace) miZe ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat pfistroje nebo stroje. V diisledku toho
muze byt ovlivnéna i Vase schopnost soustiedit se. To by mohlo byt nebezpecné pro Vés i ostatni.

Zeptejte se svého lékate, zda muzete tidit motorové vozidlo, pokud:
e  mate prili§ Casto nizkou hladinu cukru v krvi.
e je pro Vas obtizné rozpoznat, zda je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka.

Pripravek Suliqua obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku*.

Pripravek Suliqua obsahuje metakresol
Tento piipravek obsahuje metakresol, ktery mlize vyvolat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Suliqua pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Lékai Vas muze pozadat, abyste
pouzival(a) jinou davku pfipravku Suliqua ve srovnani s pfedchozi davkou inzulinu nebo jiného
ptipravku na snizeni hladin glukosy, pokud jste n&jaky uzival(a). Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lékar s pfihlédnutim k Vasemu zivotnimu stylu, vysledktim testii krevniho cukru a pfedchozimu
pouzivani inzulinu uréi:

e  jaké mnozstvi piipravku Suliqua denné budete potfebovat a v jakou dobu.

e  kdy si mate kontrolovat hladinu krevniho cukru a zda pottebujete provadét vysSetieni moci.
e  kdy mutzete potiebovat vyssi nebo nizsi davku.

Lékar Vas mlize pozadat, abyste pouzival(a) ptipravek Suliqua spolecné s jinymi 1é¢ivymi piipravky k
1é¢bé vysokych hladin krevniho cukru.

Davkovani

Ptipravek Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogram®/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru:

e  Toto pero umoziuje aplikovat 30 az 60 davkovacich jednotek v jedné injekci, v krocich po
1 davkovaci jednotce.

e Kazda davkovaci jednotka, kterou nastavite, obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a
0,33 mikrogramu lixisenatidu.

Vase davka pripravku Suliqua se podava ve formé ,,davkovacich jednotek. Pocet davkovacich
jednotek ukazuje pocitadlo davek v davkovacim okénku na predplnéném peru.

Neaplikujte si niz$i davku nez 30 davkovacich jednotek. Neaplikujte ddvku vyssi nez 60 davkovacich
jednotek.
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Pokud je tieba davka nizsi nez 30 davkovacich jednotek, Vas 1ékai Vam predepise jinou silu. Pro
davkovaci jednotky od 10-40 jednotek je k dispozici pripravek Suliqua 100 jednotek/ml + 50
mikrogramti/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Hladinu cukru v krvi mize ovliviiovat fada faktori. Je zapotiebi, abyste byl(a) s témito faktory dobie
obeznamen(a), a mohl(a) provést spravné opatieni, pokud dojde ke zméné hladiny cukru v krvi, a
zamezit tak prili§ vysokym nebo pfilis nizkym hladinam. Dalsi informace jsou uvedeny v ramecku na
konci této piibalové informace.

Pouziti u starSich pacienti (65 let a starsi)
Pokud je Vam 65 let nebo vice, kontaktujte svého 1ékare, protoze je mozné, ze budete potfebovat nizsi
davku.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, kontaktujte svého 1ékate, protoze je mozné, ze budete
pottebovat nizsi davku.

Kdy je vhodné podavat injekci pfipravku Suliqua

Pouzivejte pripravek Suliqua jednou denné, v pribéhu 1 hodiny pfed jidlem. Injekei ptipravku Suliqua
si prednostn¢ aplikujte kazdy den pied stejnym jidlem; konkrétni jidlo, pfi kterém budete piipravek
aplikovat, si urcite na zaklad¢ vlastni volby.

Pi'ed podanim injekce pripravku Suliqua

e  Dodrzujte vzdy navod k pouziti, ktery je soucasti této pribalové informace a pouzivejte pero tak,
jak je popsano.

e  Pokud nebudete postupovat podle tohoto navodu, mtizete se stat, ze si podate ptili§ mnoho nebo
piili§ malo pripravku Suliqua.

Aby nedochazelo k chybam, zkontrolujte pied kazdou injekci baleni 1é¢ivého piipravku a Stitek na
predplnéném peru, a ujistéte se, Ze mate spravné pero, zejména pokud si injekéné aplikujete vice nez
jeden 1éCivy pripravek. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani

e Injekce ptipravku Suliqua se aplikuje podkozné (subkutanng).

e Injekei aplikujte do predni strany stehna, do horni ¢asti paze nebo do oblasti pasu (bficha).

e  Vramci vybrané oblasti aplikace stfidejte misto injekce kazdy den. Tim lze sniZit riziko ztenceni
nebo ztlusténi kuze (dalsi informace jsou uvedeny v bodu 4 ,,Dalsi nezadouci ucinky*).

Nepouzivejte pripravek Suliqua
e  Pokud jsou v piipravku Suliqua patrné ¢astice. Roztok ma byt ¢iry, bezbarvy a ma mit
konzistenci podobnou vodé.

DalSi dilezité informace o pouZiti predplnéného pera

e  Pro kazdou injekci pouzijte vzdy novou jehlu. Opakované pouziti jehel zvySuje riziko ucpani
jehly, které mize vést k poddavkovani nebo predavkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

e  Pero nesmi byt nikdy pouzito vice nez jednou osobou, a to ani po vyméne¢ jehly, aby se zamezilo
prenosu infekce z jedné osoby na druhou.

e  Pouzivejte pouze jehly, které jsou vhodné pro piedplnéné pero Suliqua (viz ,,Navod k pouziti).

e  Pred kazdou injekci je tieba provést zkousku bezpecnosti.

e  Pouzité jehly odlozte do nadoby na ostré predméty, nebo postupujte podle pokyni 1ékarnika nebo
mistnich urada.

Nenatahujte nikdy roztok z pera do injekeni strikacky, protoze hrozi riziko zavazného predavkovani.
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Pokud je pero poskozené, nebylo spravné uchovavano, pokud si nejste jisty(a), Ze je pero funkéni,

nebo pokud zjistite, Ze se kontrola cukru v krvi ne¢ekané zhorsila:

e  (Odlozte pero do odpadu a pouzijte pero nové.

e  Pokud se domnivate, ze mate problém s perem, porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Suliqua, neZ jste mél(a)

Pokud si injekéné podate pfilis mnoho 1é¢ivého pripravku, mize dojit k nadmémému snizeni hladiny
cukru v krvi (hypoglykemie). Kontrolujte si ¢asto hladinu krevniho cukru a konzumujte vice jidla, aby
se predeslo piili§ nizkym hladinam krevniho cukru. Pokud u Vas dojde k ptilisSnému poklesu hladiny
krevniho cukru, prectéte si doporuceni v ramecku na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Suliqua

Pokud vynechate davku ptipravku Suliqua nebo si podate nedostateéné mnozstvi inzulinu, mize u Vas
dojit ke zvySeni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie):

V ptipadé potfeby muze byt ptipravek Suliqua aplikovan pted dal$im jidlem.

e  Neaplikujte si injekci s dvojnasobnou davkou, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

e  Neaplikujte si dve injekce za den.

e  Zkontrolujte si hladinu krevniho cukru a poté si aplikujte ptisti davku v obvyklou dobu.

e Informace o 1é¢be hyperglykemie jsou uvedeny v rdmecku na konci této piibalové informace.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Suliqua

Neprestavejte pouzivat tento 1éCivy piipravek bez konzultace s Iékafem. Pokud tak ucinite, mohlo by
to vést k velmi vysokym hladindm krevniho cukru (hyperglykemie) a k nahromadéni kyseliny v krvi
(ketoacidoza).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenite piiznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), okamzit¢ se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz ramecek na konci této ptibalové informace).

Hypoglykemie mize byt velmi zavazna a je velmi Casta pii 1é¢b¢ inzulinem (mutize postihnout az

1 osobu z 10).

Nizka hladina krevniho cukru znamena, Ze nemate dostatek cukru v krvi.

Jestlize Vam piilis klesne hladina krevniho cukru, mizete omdlit (ztratit védomi).

Pokud hladina krevniho cukru ztstane velmi nizka po dels$i dobu, mize zptisobit poskozeni mozku a
muze byt zivot ohrozujici.

Dalsi informace jsou uvedeny v ramecku na konci této ptibalové informace.

Dalsi nezadouci Gc¢inky
Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich
nezadoucich ucink:

Zmény kiize v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kuzi, tukova tkan se mize ztendit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny
hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Neni znamo, jak Casto se tyto kozni
zmény vyskytuji. Inzulin nemusi dostate¢né dobie plsobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam klize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
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Pocit zavrate¢

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Zvraceni

Prijem

Kozni a alergické reakce v mist¢ vpichu: pfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle
intenzivni bolest pfi injekci, svédéni, koptivku, otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou dale §ifit
kolem mista vpichu. Vét§ina mirnych reakei na inzulin obvykle vymizi béhem nékolika dni az
nekolika tydnd.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Nachlazeni, ryma, bolest v krku

Kopftivka

Bolest hlavy

Travici potize (dyspepsie)

Bolest bticha

Unava

Zlu¢ové kameny

Zanét zlucniku

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
e Opozdéné vyprazdinovani zaludku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Suliqua uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku pera za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem, nepokladejte do blizkosti mraziciho oddilu uvnitt chladni¢ky nebo do blizkosti
mrazici vlozky.

Uchovavejte predplnéné pero ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouZziti

Uchovavejte své rozpouzivané pero pii teploté do 25 °C po dobu maximaln¢ 28 dnt.. Po uplynuti této
doby pero zlikvidujte.

Nevracejte pero do chladnicky a chraiite pied mrazem. Uchovavejte pero mimo dosah ptimych zdroji
tepla a svétla.

Pokud pero nepouzivate, musi mit vzdy nasazeny kryt, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nenechavejte pero v auté ve vyjimecné teplych nebo chladnych dnech.

Uchovavejte pero bez nasazené jehly.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Suliqua obsahuje

e  Lécivymi latkami jsou inzulin-glargin a lixisenatid.
Jedno pero obsahuje 300 jednotek inzulin-glarginu a 100 mikrogramt lixisenatidu ve 3 ml
roztoku.
Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu a 33 mikrogramu lixisenatidu.
Jedna davkovaci jednotka ptipravku Suliqua obsahuje 1 jednotku inzulin-glarginu a
0,33 mikrogramu lixisenatidu.

e  Dalsimi slozkami jsou: glycerol 85%, methionin, metakresol, chlorid zine¢naty, koncentrovana
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci. Dalsi informace
o sodiku a metakresolu viz také bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek
Suliqua pouZzivat®.

Jak pripravek Suliqua vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Suliqua je Ciry a bezbarvy injekéni roztok (injekce) naplnény do sklenéné zasobni vliozky
zavedené do predplnéného pera (SoloStar).

Pero Suliqua obsahuje 3 ml injekéniho roztoku.

Baleni po 3, 5 a 10 ptedpInénych perech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 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 4516 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
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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: ++30210 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.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http:/www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Pokud pouzivate inzulin, méjte u sebe vZdy nasledujici polozky:

e Potraviny s obsahem cukru, naptiklad glukosové tablety nebo sladké napoje (minimalné 20
gramu cukru).

e Informaci, aby ostatni poznali, Ze mate onemocnéni diabetes mellitus.

Hyperglykemie (vysoka hladina krevniho cukru)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi prili§ vysoka (hyperglykemie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Proc¢ vznika hyperglykemie:

Priklady:

e  Nepodal(a) jste si injekci pripravku Suliqua nebo jste si nepodal(a) dostate¢né mnozstvi.

Vas pripravek ztraci na u¢innosti — napf. z divodu nespravného uchovavani.

Vase inzulinové pero nefunguje spravng.

Mate méné pohybu nez obvykle.

Jste ve stresu — napi. emociondlni tizkost, rozruseni.

Utrpél(a) jste traz nebo mate infekci ¢i horecku nebo jste po operaci.

Uzivate nebo jste uzival(a) urcité 1é¢ivé ptipravky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek
Suliqua®).

Varovné piiznaky hyperglykemie

Zizen, zvysené moceni, unava, sucha kiize, zCervenani oblic¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny srdecni tep a pritomnost glukosy a ketolatek v moci. Bolest bficha, rychlé a hluboké
dychani, ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v piripadé hyperglykemie

e Jakmile se u Vas objevi vyse uvedené priznaky hyperglykemie, zméite si co nejdiive hladinu
cukru v krvi, a pokud bude vysoka (v souladu s pokyny lékate nebo zdravotni sestry), zméite si
hladinu ketolatek v moci.

e Thned kontaktujte svého lékare, pokud mate tézkou hyperglykemii nebo ketoacidoézu. Tyto stavy
musi byt vzdy 1é¢eny 1ékafem, zpravidla v nemocnici.

Hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka, mizete ztratit védomi. Tézka hypoglykemie miize
vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a mize byt zivot ohrozujici. Je zapotiebi, abyste se
naucil(a) rozpoznat znamky poklesu hladiny krevniho cukru, a mohl(a) tak zbranit dal§imu zhorseni.

Proc¢ vznika hypoglykemie

Priklady:

e  Aplikujete si ptili§ mnoho ptipravku Suliqua.

e  Vynechavate jidlo nebo odkladate jidlo na pozdéji.

e Negjite dostatecné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidii nez normalné; uméla sladidla
nejsou sacharidy.

Pijete alkohol, zv1asté pokud pfitom dostatecné nejite.

Dochéazi u Vas ke ztrat¢ sacharidli zvracenim nebo prijmem.

Cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti.

Zotavujete se ze zran¢ni, operace nebo z jinych forem stresu.

Zotavujete se po nemoci nebo z horecky.

Uzivate nebo jste prestal(a) uzivat urcité 1é¢iveé ptipravky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
piipravek Suliqua‘).
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Vyskyt hypoglykemie je také pravdépodobné;jsi, pokud:

e  prave zahajujete 1écbu pripravkem Suliqua — pokud se hypoglykemie objevi, jeji vyskyt je
pravdépodobné;jsi rano.

e  Vase hladiny krevniho cukru jsou témé&f normalni nebo jsou nestalé.

e zmgénite oblast, do které si podavate injekci inzulinu. Napiiklad ze stehna do horni Casti paze.

e mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater nebo nékteré jiné onemocnéni, jako je sniZzena

funkce $titné zlazy (hypotyredza).

Varovné piiznaky hypoglykemie

Prvni pfiznaky mohou byt v§eobecné. Mezi ptiklady piiznaki, které signalizuji, Ze hladina cukru
v krvi klesa prili§ nizko nebo pfilis rychle, patii: poceni, vlhka kiize, pocit izkosti, zrychleny nebo
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak a buSeni srdce. Tyto pfiznaky se ¢asto vyvinou diive nez
piiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

Mezi dalsi ptiznaky patii: bolest hlavy, pocit intenzivniho hladu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo
zvraceni, Unava, ospalost, neklid, poruchy spanku, agresivni chovani, problémy s koncentraci, pomalé
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy Uplna ztrata feci), zmény vidéni, ties, neschopnost
pohybu (paralyza), pocity mravenceni ¢i brnéni v rukou a nohou, pocit ztuhlosti nebo mravenceni ¢i
brnéni Casto v oblasti Ust, zdvrat,, ztrata sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kieCe, ztrata
védomi.

Kdy mohou byt ptiznaky hypoglykemie méné zfejmé:

Prvni varovné ptiznaky hypoglykemie mohou byt pozménény nebo mohou byt slabsi nebo mohou

zcela chybét, pokud:

jste starsi,

mate onemocnéni diabetes mellitus jiz dlouho,

mate uréity typ nervového onemocnéni (oznacované jako ,,diabeticka autonomni neuropatie*),

pokud se u Vas hypoglykemie vyskytla nedavno (napf. ptedchozi den),

pokud se hypoglykemie vyviji pomalu,

pokud mate téméf ,,normalni* hladinu krevniho cukru nebo pokud se Vase kontrola diabetu

nedavno zlepsila,

e pokud jste byl(a) nedavno pieveden(a) ze zviteciho inzulinu na vyrobeny inzulin, jako je
piipravek Suliqua,

e  pokud uzivate nebo jste nedavno uzival(a) néktera jina 1é¢iva (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a pripravek Suliqua®).

V téchto piipadech se u Vas mize vyvinout tézka hypoglykemie (a dokonce i mdloba) diive, nez si

uvédomite, co se déje. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi ptiznaky hypoglykemie. Je-li to

nutné, ¢astéj$i mefeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody. Pokud se

nemuzete spolehnout na rozpoznani svych varovnych piiznakt, vyhybejte se takovym situacim (napf.

fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykemie pro Vas nebo pro ostatni pfedstavovala riziko.

Co délat v piipadé hypoglykemie

1. Nepodavejte piipravek Suliqua. Okamzité si vezméte asi 15 az 20 gramu cukru, napt. glukosu,
kostky cukru nebo cukrem slazeny napoj. Napoje nebo potraviny obsahujici uméla sladidla (jako
jsou dietni napoje) nepomohou upravit nizkou hladinu krevniho cukru.

2. Poté snézte n¢jakou potravinu, ktera povede k dlouhodobému nartstu cukru v krvi (napf. chléb
nebo téstoviny), zejména v piipade¢, kdy je do dalsiho jidla daleko. Zeptejte se 1€kaie nebo
zdravotni sestry, pokud si nejste jisty(a), jaké jidlo je v takové situaci vhodné.

V piipadé pouziti pripravku Suliqua mtize 1écba hypoglykemie trvat déle, protoze obsahuje
dlouhodobé piisobici inzulin (inzulin-glargin).

3. Pouplynuti 10-15 minut od poziti cukru si zméite hladinu cukru v krvi. Pokud jsou hladiny
glukosy v krvi stale piili§ nizké (< 4 mmol/l) nebo pokud se hypoglykemie vraci, vezméte si
dalsich 15 az 20 grami cukru.

| 4. Informujte okamzité 1ékare, pokud hypoglykemii nejste schopen(a) zvladnout nebo se opakuje.
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Co maji délat jiné osoby v pripadé, Ze mate hypoglykemii

Pozadejte své ptibuzné, pratele a blizké kolegy, aby ihned ptivolali 1ékaiskou pomoc, pokud
nemiiZzete polykat nebo mate pocit, Ze mizete ztratit védomi.

V takovém piipad¢ budete potfebovat glukosu nebo glukagon (1é¢ivy ptipravek, ktery zvySuje
hladinu cukru v krvi). Toto ma byt podano dokonce i tehdy, pokud neni jisté, Ze mate hypoglykemii.

Zméfte si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste ovéfil(a), zda mate skutecné
hypoglykemii.
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Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogramiu/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
(30-60).

NAVOD K POUZITI

Piectéte si nejprve piibalovou informaci a tento navod k pouziti pfed prvnim pouZitim
pripravku Suliqua

Predplnéné pero Suliqua (30-60) SoloStar obsahuje inzulin-glargin a lixisenatid. Kombinace 1é¢iv v
tomto peru je urcena pro kaZdodenni injekce piipravku Suliqua v davce 30 az 60 davkovacich
jednotek.

e Nikdy nepouZivejte jehly opakované. Pii opakovaném pouziti mize dojit k ucpani jehly, které
muze vést k podani netiplné davky (poddavkovani) nebo ptili§ vysoké davky (predavkovani).

e Nikdy nepouZivejte injek¢ni stiika¢ku, abyste dostal(a) roztok 1écivého pripravku z pera.
Pokud tak ucinite, podate si nespravnou davku 1é¢ivého piipravku.

Ponechejte si tento navod k pouziti pro pfipad pozdé&jsi potieby.
Diilezité informace

Nikdy nesdilejte své pero s nikym jinym — je ur¢eno pouze pro Vas

Nikdy nepouZivejte pero, pokud je poSkozené nebo pokud si nejste jisty(a), Ze funguje spravng.
Vzdy proved’te bezpecnostni test. Viz KROK 3.

Noste vzdy u sebe nahradni pero a nahradni jehly pro pfipad, Ze pero ztratite nebo Ze piestane
fungovat.

e Vzdy ped pouzitim zkontrolujte Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze mate spravné pero.

Naucte se aplikovat si injekce:

e  Pred pouzitim pera si promluvte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o tom, jak
si aplikovat injekce.

e Pozadejte o pomoc, pokud mate problémy pii manipulaci s perem, napt. pokud mate problémy se
zrakem.

e  Pred pouzitim pera si piectéte tento navod k pouziti. Pokud nebudete postupovat podle téchto

pokynti, mizete si podat pfili§ mnoho nebo pfili§ malo 1€civého piipravku.

Potiebujete pomoc?

Pokud mate otazky ohledné ptipravku Suliqua, pera nebo onemocnéni diabetes mellitus, zeptejte se
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Dalsi véci, které budete potirebovat

e nova sterilni jehla (viz KROK 2).
e nadoba na ostré predméty pro pouzité jehly(viz Likvidace pera).
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Mista pro aplikaci injekce

Horni ¢ast
paze

Bricho

Stehna

Poznejte své pero

Drzak zasobni vlozky Pist* Davkovaci okénko Ukazatel davky

:[ o I Suliqua“ Solostar®

e e 30:60
Vicko Pryzovy uzavér UkazatL Nazev Injekenti tlacitko
mnozstvi ptipravku
inzulinu

* Pist neni vidét, dokud neaplikujete n¢kolik davek.

KROK 1: Kontrola pera

Pfi prvnim pouziti nového pera ho vyjméte z lednicky minimalné€ 1 hodinu pied aplikaci injekce.

Injekce studeného 1éku je bolestivejsi. Po prvnim pouziti bude pero uchovavano pfti teploté do 25°C.

A. Zkontrolujte niazev a datum pouZitelnosti na Stitku pera.

e  Zkontrolujte, zda mate spravny 1ék. Toto pero je olivove zelené barvy a ma hnédé
injekeni tlacitko.

o NepouZivejte toto pero, pokud potiebujete denni davku niz§i nez 30 davkovacich
jednotek nebo vyssi nez 60 davkovacich jednotek. Prodiskutuje s 1ékaifem, které
pero je pro Vase poti‘eby nejvhodnéjsi.

e  NepouZivejte pero po uplynuti doby pouZzitelnosti.

- 7,.  / “ Su_liqua‘solosm'

B. Sejméte vicko pera.
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C. Zkontrolujte, zda je roztok lé¢ivého piipravku ciry.
e  Podivejte se na prihledny drzak zasobni vlozky. NepouZivejte toto pero, pokud je roztok
1é¢ivého pripravku zakaleny, zabarveny nebo obsahuje Castice.

KROK 2: Pripojte novou jehlu
o  Nepouzivejte jehly opakované. Pro kazdou injekci pouzijte novou sterilni jehlu. Timto
opatienim lze zabranit ucpani jehly, znecisténi a infekci.
e  Pouzivejte vzdy pouze jehly vhodné pro pouziti s perem Suliqua.

A. Vezméte novou jehlu a sloupnéte ochranny uzavér.

B. DrZte jehlu v roviné s perem a nasroubujte ji na pero, dokud nebude dostate¢né utazena.
Neutahujte prili§ pevné.

~ oo
esows 2DINS |
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D. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
Pokud se budete pokouset kryt znovu nasadit, miZzete se omylem pichnout jehlou.

Zachazeni s jehlami
e  Pfi manipulaci s jehlami dbejte na zvySenou opatrnost, abyste predesel (piedesla)
poranéni a pienosu infekce.

KROK 3: Proved’te bezpe¢nostni test

Pted kazdou injekcei proved'te bezpecnostni test:
e  Zkontrolujte pero a jehlu, zda funguji spravné.
e  Oveite, zda mate nastavenou spravnou davku.

A. Otacenim voli¢e davky zvolte 2 davkovaci jednotky tak, aby ukazatel davky sméroval na
znacku u cisla 2.

B. Uplné stlatte injekéni tladitko.
e  Pokud roztok 1é¢ivého ptipravku vytece nebo vystiikne z hrotu jehly, Vase pero funguje
spravng, voli¢ davky se vyresetuje na ,,0%.

Pokud se neobjevi Zadny roztok lé¢ivého pripravku:

e  Tento krok muZzete opakovat az 3krat, nez se roztok 1é¢ivého piipravku objevi.

e  Pokud se neobjevi zadny roztok 1é¢ivého pripravku ani po tietim stla¢eni, mize byt
ucpand jehla. V takovém pfipade: vymeéiite jehlu (viz KROK 6 a KROK 2), poté
zopakujte bezpec¢nostni test (KROK 3).

e  Pokud z hrotu jehly i nadale nevytéka zadny roztok 1é¢ivého ptipravku, toto pero jiz
nepouzivejte. Pouzijte nové pero.

o Nikdy nepouZivejte injek¢ni stiikacku, abyste dostal(a) roztok 1é¢ivého pripravku z pera.
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Pokud pozorujete vzduchové bubliny
eV roztoku Ié¢ivého piipravku miZete pozorovat vzduchové bubliny. Jedna se o normalni
jev, ktery Vam neublizi.

KROK 4: Zvolte davku

e PouZijte toto pero pouze k injekci jedné denni davky od 30 do 60 davkovacich
jednotek.

e Nikdy nevolte davku a nemackejte tlacitko, pokud neni pfipevnéna jehla. Mohlo by dojit
k poskozeni pera.

A. Ujistéte se, Ze je jehla piipevnéna a davka nastavena na ,,0”.

B. Otacejte volicem davky tak dlouho, dokud nebude ukazovat na pozadovanou davku.

e Jestlize se dostanete na vys$si davku, miiZete otocit volicem davky zpét.

e  Pokud jiz v peru nezbyva dostatek davkovacich jednotek pro podani Vami pozadované
davky, voli¢ davky se sam zastavi na zbyvajicim poctu jednotek.

o  Pokud nemuzete zvolit celou piedepsanou davku, pouZijte nové pero nebo si aplikujte
zbyvajici davkovaci jednotky a dopliite svoji davku z nového pera. Pouze v tomto piipadé
lze aplikovat ¢aste¢nou davku nizsi nez 30 davkovacich jednotek. K doplnéni davky vzdy
pouzijte jiné pero Suliqua (30-60) SoloStar, nikdy nepouzivejte pero s odlisSnym
vyrobkem.

Jak pouzivat davkovaci okénko

e  Suda ¢isla jsou uvedena v souladu s ukazatelem davky a licha ¢isla jsou uvedena jako
¢arka mezi sudymi Cisly.

zvoleno 39 jednotek

o NepouZivejte pero, pokud je Vase jednotliva denni davka niz$i nez 30 davkovacich
jednotek, piilis nizké davka je zvyraznéna bilym Cislem na cerném pozadi.

®
| Ua solostar®
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Solostar®

Davkovaci jednotky ve Vasem peru

e  Vase pero obsahuje celkem 300 davkovacich jednotek. Vasi davku mizete volit v krocich
po 1 davkovaci jednotce.

o NepouZivejte pero, pokud je Vase jednotliva denni davka nizsi nez 30 davkovacich
jednotek nebo vyssi nez 60 davkovacich jednotek. Promluvte si se svym lékafem o tom,
které pero je pro Vas nejvhodné&jsi.

e  Jedno pero obsahuje vice nez 1 davku.

KROK 5: Injek¢ni aplikace davky

e  Pokud zjistite, Ze je injekéni tladitko obtizné stladitelné, nepouZzivejte velkou silu,
protoze by mohlo dojit ke zlomeni pera.

e  Vyméiite jehlu (viz KROK 6 Vyjmuti jehly a KROK 2 Pfipojeni nové jehly) a poté
proved'te bezpecnostni test (viz KROK 3).

e  Pokud je pro Vas i nadale obtizné stlacit tla¢itko, vezméte si nové pero.
Nikdy nepouzivejte injekcni stiikacku, abyste dostal(a) roztok 1é¢ivého pripravku z pera.

A. Zvolte misto injekce zobrazené na obrazku vyse.

B. Vpichnéte jehlu do kuzZe tak, jak Vam ukazal 1ékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra.
e  Jeste se nedotykejte injekéniho tlacitka.

C. Polozte palec na injek¢ni tlacitko a poté tlacitko stlacte a drzte.
e Netlacte na tlacitko pod tthlem. Vas palec mize zablokovat otaceni volice davek.

D. Drite injekéni tlacitko stlacené, a jakmile se v okénku ukazujicim davku objevi ,,0¢
jednotek, pomalu pocitejte do 10.
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e  Timto si budete jisty(a), Ze podate plnou davku.

E. Po napocitani do 10 tlacitko uvolnéte. Poté vytahnéte jehlu z kiiZe.

KROK 6: Vyjmuti jehly

e  Pfi zachazeni s jehlami postupujte opatrné, abyste piedesel (piedesla) poranéni a pienosu
infekce.
e Nikdy nenasazujte vnitini kryt jehly zpét na jehlu.

A. Uchopte vnéjsi kryt jehly za nejsirsi ¢ast. Drzte jehlu rovné a zaved’te ji zpét do zadni ¢asti
vnéjsiho krytu jehly. Poté pevné zatlacte.
eV pfipad¢ nasazeni krytu pod uhlem mizZze jehla kryt prorazit.

B. Uchopte a stlacte vnéjsi kryt jehly za nejSirsi ¢ast. Pomoci druhé ruky oto¢te né€kolikrat
perem a vyjméte jehlu.
e  Pokud se jehla napoprvé neuvolni, zkuste cely postup znovu.

C. Vyhod’te pouZité jehly do nadoby na ostry odpad (viz: ,,Likvidace pera” na konci tohoto
navodu k pouziti).

() /@
£33

D. Nasad’te znovu vicko pera.
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Nevkladejte pero zpét do chladnicky.

Jak pero uchovavat

Pied prvnim pouZitim

Uchovavejte nova pera v chladniéce pii teploté 2 az 8 °C.
Chraiite pired mrazem.

Po prvnim pouZiti

Uchovavejte pero pii pokojové teploté do 25°C.

Nevracejte pero zpét do chladnicky.

Uchovavejte pero bez nasazené jehly.

Uchovavejte pero s nasazenym vickem.

Pouzivejte pero po dobu maximaln¢ 28 dnii od prvniho pouziti.

Jak pecovat o pero

Zachazejte s perem opatrné

Pokud se domnivate, ze je Vase pero poskozené, nepokousejte se jej opravit a pouzijte

pero nove.

Chraiite pero pi‘ed prachem a necistotami

Pero muzete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadfikem (navlhéenym pouze ve vod¢€). Pero
nenamacejte, nemyjte ani nepromazavejte, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Likvidace pera

Pred likvidaci pera odstrante jehlu.
Zlikvidujte pero dle pokynt Iékarnika nebo mistniho ufadu.
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