Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine + liksysenatyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Suligua i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua
Jak stosowac lek Suliqua

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Suliqua

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ ownE

1. Co to jest lek Suliqua i w jakim celu si¢ go stosuje

Suliqua jest lekiem przeciwcukrzycowym podawanym we wstrzyknigciach, ktory zawiera dwie

substancje czynne:

* insuling glargine: dtugo dziatajacy rodzaj insuliny, ktory pomaga w kontrolowaniu st¢zenia
cukru (glukozy) we krwi przez caty dzien.

*  liksysenatyd: ,,analog GLP-1”, ktéry pomaga organizmowi w wytwarzaniu wlasnej, dodatkowe;j
insuliny w odpowiedzi na zwigkszenie stezenia cukru we krwi oraz spowalnia wchtanianie cukru
Z pokarmow.

Lek Suliqua jest stosowany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2, aby pomdc w kontroli stezenia
cukru we krwi, gdy jest ono za duze, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi. Jest podawany
z metforming lub metforming stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT-2) (gliflozyny), gdy inne leki nie wystarczaja do kontroli st¢zenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua

Kiedy nie stosowa¢ leku Suliqua:
- jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub liksysenatyd lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Suliqua nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli:

. pacjent choruje na cukrzyce typu 1, poniewaz lek Suliqua stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2
i lek ten nie bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. pacjent ma cukrzycowg kwasic¢ ketonowg (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie

jest zdolny do rozktadu glukozy z braku wystarczajacej iloéci insuliny), poniewaz ten lek nie
bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie zotadkowe lub jelitowe, takie jak choroba migéni
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zotadka zwana ,,gastropareza”, ktora moze powodowac opdznianie oprozniania zotadka. Lek
Suliqua moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z zotadkiem (patrz punkt 4), w
zwiazku z czym w badaniach nie podawano go pacjentom z powaznymi zaburzeniami
zotadkowymi lub jelitowymi. Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacja dotyczacg lekow, ktore nie
powinny zbyt dtugo pozostawac¢ w zotadku, znajdujaca si¢ w punkcie ,,Lek Suliqua a inne leki”
tej ulotki.

. u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek lub pacjent jest dializowany, stosowanie tego leku
nie jest zalecane.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania, badan kontrolnych (krwi
i moczu), diety i aktywnosci fizycznej (pracy fizycznej i ¢wiczen) oraz techniki wykonywania
zastrzykow.

Szczegodlng uwage nalezy zwrocié:

. na za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Jesli pacjent ma za mate st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia). Jesli pacjent ma zbyt duze stezenie cukru
we krwi, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hiperglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na upewnienie si¢, czy pacjent stosuje wlasciwy lek. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze sprawdzi¢ etykiete leku w celu uniknigcia pomytki miedzy lekiem Suliqua a innymi
insulinami.

. jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Podczas stosowania leku Suliqua nalezy zwracaé uwage na nastepujace objawy i omowic je
Z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed rozpoczeciem jego stosowania:

. silny i uporczywy bol w okolicy brzucha, ktory nie ustepuje. Moze to by¢ objaw ostrego
zapalenia trzustki.
. utrata ptyndéw z organizmu (odwodnienie), np. w razie wymiotéw i biegunki. Wazne jest, aby

unika¢ odwodnienia poprzez wypijanie duzych ilosci ptynow, zwlaszcza w trakcie pierwszych
tygodni stosowania leku Suliqua.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Suliqua”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktérym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest, aby pacjent omowit z lekarzem nastgpujgce kwestie:
. Czy lek, ktory stosuje pacjent, jest dostepny w kraju docelowym.

»  Jak zapewni¢ zapas leku, igiet i innych rzeczy.

*  Jak prawidlowo przechowywac lek podczas podrozy.

. Pory spozywania positkow i stosowania leku.

. Mozliwe skutki zmiany strefy czasowej.

. Ewentualne czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

. Co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Brak jest dostgpnych danych dotyczacych stosowania leku Suliqua u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Suliqua w tej grupie wiekowe;.

Lek Suliqua a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W przypadku
stosowania innego leku przeciwcukrzycowego, pacjent powinien oméwic z lekarzem, czy nalezy go
odstawi¢ przed rozpoczeciem stosowania leku Suliqua.

Niektore leki moga powodowac¢ zmiane stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczaé, ze lekarz moze
zmieni¢ dawke leku Suliqua. Przed zastosowaniem innego leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wptyw
moze mie¢ dany lek na stgzenie cukru we krwi 1 jakie, jesli zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy
podjac. Nalezy rowniez zachowac ostroznos$¢ podczas odstawiania tego leku.

Lek Suliqua moze wplywaé na dziatanie niektorych lekow przyjmowanych doustnie. W przypadku
niektorych lekow, np. antybiotykow, doustnych lekow antykoncepcyjnych, statyn (Iekow takich jak
atorwastatyna, zmniejszajacych st¢zenie cholesterolu), tabletek dojelitowych lub kapsutek, granulek,
proszkow doustnych lub zawiesin, ktore nie powinny znajdowac si¢ zbyt dtugo w zotadku, konieczne
moze by¢ ich przyjmowanie co najmniej godzine przed wstrzyknieciem lub cztery godziny po
wstrzyknigciu leku Suliqua.

Do lekow, ktére moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), naleza:

. jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

. dyzopiramid, stosowany w leczeniu niektorych chorob serca.

. fluoksetyna, stosowana w leczeniu depres;ji.

. antybiotyki sulfonamidowe, stosowane w leczeniu zakazen.

. fibraty, stosowane w celu zmniejszenia duzego st¢zenia thuszczéw we krwi.

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona.

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), stosowane w leczeniu niektorych chordb serca lub
wysokiego cisnienia tegtniczego.

. leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy).

. pentamidyna, stosowana w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze

spowodowac za mate stezenie cukru we krwi, po ktorym niekiedy moze wystapi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekow, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), naleza:

. kortykosteroidy, takie jak prednizolon, stosowane w leczeniu stanéw zapalnych.

. danazol, stosowany w leczeniu endometriozy.

. diazoksyd, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego.

. inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV.

. leki moczopegdne, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub zatrzymania
ptynéw.

. glukagon, stosowany w leczeniu bardzo matego stezenia cukru we krwi.

. izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy.

. somatropina, hormon wzrostu.

. hormony tarczycy, stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy.

. estrogeny i progestageny, takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen lub
stosowanie estrogenow z powodu zmniejszenia masy kostnej (osteoporozy).

. klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych.

. leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina,

stosowane w leczeniu astmy.

Zaréwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:

. lekéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego.
. soli litu, stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.
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Leki, ktére moga redukowac objawy ostrzegawcze za malego st¢zenia cukru we krwi

Leki beta-adrenolityczne oraz pewne inne leki (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina,
stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego) moga utrudniaé rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowacé
pierwsze objawy za matego st¢zenia cukru we krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku, jesli
ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe

Jesli pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu
krzepnigcia krwi), powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne czegstsze
wykonywanie badan krwi w celu sprawdzenia jej zdolnosci do krzepnigcia (tzw. migdzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego — INR, ang. International Normalised Ratio).

Stosowanie leku Suliqua z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ sie, albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Suliqua w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Suliqua moze mie¢ szkodliwy
wptyw na nienarodzone dziecko.

Leku Suliqua nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek Suliqua
wydzielany jest do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystapienie za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi (patrz informacje w ramce na koncu
tej ulotki) moze wptynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania narze¢dzi lub maszyn.
Zdolnos¢ do koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych
0sob.

Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow
jest wskazane, jesli:

. czesto wystepuje u nich za male stezenie cukru we krwi.

. pacjentowi trudno jest rozpoznaé za mate st¢zenie cukru we krwi.

Lek Suliqua zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Suliqua zawiera metakrezol
Lek zawiera metakrezol, ktory moze wywolywaé reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Suliqua

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
stosowanie innej dawki leku Suliqua w poréwnaniu z wczesniejsza dawka insuliny lub doustnym
lekiem zmniejszajacym stgzenie glukozy, jesli byt stosowany. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stgzenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych insulin lekarz ustala:

. Wymagang dawke dobowg i por¢ podania leku Suliqua.

. Kiedy nalezy wykonywac badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
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moczu.
. Kiedy moze zajs¢ potrzeba podania wigkszej lub mniejszej dawki leku.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Suliqua z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
duzego stezenia cukru we krwi.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:

*  wstrzykiwacz ten stuzy do podawania dawki od 10 do 40 dawek jednostkowych w jednym
wstrzyknigciu, z doktadnoscia do 1 dawki jednostkoweyj.

*  kazda wybrana dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

Dawka leku Suliqua jest podawana jako okreslona liczba ,,dawek jednostkowych”. Okienko dawki na
wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych.

Nie wolno wstrzykiwaé dawki mniejszej niz 10 dawek jednostkowych. Nie wolno wstrzykiwa¢ dawki
wigkszej niz 40 dawek jednostkowych.

Jezeli bedzie potrzebna dawka wigksza niz 40 dawek jednostkowych, lekarz przepisze lek o innej
mocy. W razie konieczno$ci zastosowania dawek w zakresie 30—60 dawek jednostkowych dostepny
jest lek Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogg potrzebowaé
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz moze potrzebowac mniejszej dawki leku.

Kiedy wstrzykiwa¢ lek Suliqua
Stosowac¢ lek Suliqua raz na dobe, w ciggu godziny poprzedzajacej positek. Lek Suliqua najlepiej jest

wstrzykiwac codziennie przed tym samym positkiem, po wybraniu najdogodniejszego positku.

Przed wstrzykni¢ciem leku Suliqua

. Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ ,,Instrukcji uzycia” dotgczonej do ulotki dla pacjenta i
uzywac wstrzykiwacza tak jak opisano.
. Jesli pacjent nie bedzie przestrzegat wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub

zbyt duzej dawki leku Suliqua.

Aby unikng¢ pomytek, nalezy zawsze sprawdza¢ opakowanie leku i etykiete na wstrzykiwaczu przed
kazdym wstrzyknigciem, aby mie¢ pewno$¢, ze jest uzywany wlasciwy wstrzykiwacz, zwlaszcza jesli
pacjent wstrzykuje wigcej niz jeden lek.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Jak wykona¢ wstrzykniecie

. Lek Suliqua nalezy wstrzykiwaé pod skore (podanie podskorne lub sc.).
. Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w przednig cze$¢ uda, w ramie lub w przednia cze$¢ brzucha.
. Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola

wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwigkszenia grubosci podskornej
tkanki ttuszczowej (wigcej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).
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Nie stosowa¢ leku Suliqua:
. W przypadku wystepowania czastek statych w leku Suliqua. Roztwdr powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny i mie¢ konsystencj¢ wody.

Inne wazne informacje dotyczace stosowania wstrzykiwaczy

. Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac nowej iglty. Ponowne uzycie igiet zwigksza
ryzyko ich zatkania, co moze spowodowa¢ podanie za matej lub zbyt duzej dawki. Po kazdym
uzyciu igte nalezy usuna¢ w sposob bezpieczny.

. Aby zapobiec przenoszeniu si¢ zakazenia pomigdzy roznymi osobami, wstrzykiwacze nigdy nie
moga by¢ uzywane przez wiecej niz jedna osobe, nawet po zmianie igly.

. Nalezy uzywac wylacznie igiel, ktore sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem leku
Suliqua (patrz ,,Instrukcja uzycia”).
. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykona¢ probe bezpieczenstwa.

. Zuzyty igle nalezy usuna¢ do pojemnika na odpady medyczne ostre lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych wiadz.

Nigdy nie wolno pobiera¢ roztworu z wkladu wstrzykiwacza strzykawka, poniewaz moze to
spowodowac¢ btedy w dawkowaniu i potencjalne przedawkowanie.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony, byt nieprawidlowo przechowywany, jesli nie ma pewnosci, czy

dziata on prawidlowo, lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli stezenia cukru

we Krwi:

. Nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

. W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Suliqua

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki tego leku, st¢zenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo (hipoglikemia). Nalezy zbada¢ stezenie cukru we krwi oraz spozy¢ wigkszy positek, aby
zapobiec wystgpieniu za matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Jesli u pacjenta wystapi za
mate stgzenie cukru we krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czgsci tej
ulotki.

Pomini¢cie zastosowania leku Suliqua

W przypadku pominigcia dawki leku Suliqua lub wstrzyknigcia niewystarczajgcej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia).

W razie potrzeby lek Suliqua mozna wstrzykna¢ przed nastgpnym positkiem.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

. Nie nalezy stosowa¢ dwoch wstrzyknie¢ na dobe.

. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastepnie wstrzykna¢ kolejng dawke leku
0 ustalonej porze.

. Wigcej informacji na temat leczenia hiperglikemii znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Przerwanie stosowania leku Suliqua

Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystgpienia bardzo duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) 1 zwigkszonego
stezenia kwasu we krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwickszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka

W koncowej czesci tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas stosowania lekow zawierajacych insuling (moze
wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma jego wystarczajacej ilosci.

W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Jezeli stezenie cukru we krwi pozostanie na bardzo niskim poziomie przez zbyt dtugi czas, moze to
spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢
w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane
W razie wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy powiadomic¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke:

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzyknigcia. Grudki pod skora moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skorna). Czesto$¢ wystgpowania tych zmian
skornych jest nieznana. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziataé
prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec
takim zmianom skérnym.

Czesto (mogg Wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

. uczucie zawrotow glowy

. mdtosci (nudnosci)

. wymioty

. biegunka

. reakcje skorne i uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia. Do objawoéw mogg naleze¢:

zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszos¢
mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Niezbyt czesto (moga wWystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. przezigbienie, katar, bol gardta
. pokrzywka

. bol glowy

. niestrawnos$¢ (dyspepsja)

. bol zotadka

. uczucie zmeczenia

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
o op6znienie oproézniania zotagdka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego W zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Suliqua
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca. Wstrzykiwacz przechowywacé w opakowaniu zewnetrznym,
W celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu

Wstrzykiwacz, ktory jest uzywany nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez
maksymalnie 28 dni. Po tym czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie nalezy z powrotem wktada¢ wstrzykiwacza do lodéwki i nie mozna go zamraza¢. Przechowywac¢
wstrzykiwacz z dala od bezposredniego zrdodia ciepta lub $wiatta. W celu ochrony przed swiattem
nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciagu wyjatkowo cieptego lub chtodnego
dnia.

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowana igla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suliqua

*  Substancjami czynnymi sg insulina glargine i liksysenatyd.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 150 mikrogramow liksysenatydu
w 3 ml roztworu.
Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrogramow liksysenatydu.
Kazda dawka jednostkowa leku Suliqua zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

* Pozostale sktadniki to: glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. Informacje na temat sodu
i metakrezolu podano w punkcie 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua”.

Jak wyglada lek Suliqua i co zawiera opakowanie
Lek Suliqua jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, ktorym jest napetniony

szklany wktad zamontowany we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Opakowania zawieraja 3, 5 i 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Igty nie sa dotaczone do opakowania.
Podmiot odpowiedzialny

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
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75008 Paris
Francja

Wytworca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Boarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\\daoa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

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

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

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

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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