Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Lyxumia 10 mikrogramdw roztwor do wstrzykiwan
Lyxumia 20 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan
liksysenatyd
vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lyxumia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyxumia
Jak stosowa¢ lek Lyxumia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyxumia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

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

Lyxumia zawiera substancje czynnag liksysenatyd.

Jest lekiem podawanym we wstrzyknieciach, stosowanym w celu poprawy kontroli stgzenia cukru

we krwi przez organizm wtedy, gdy stezenie cukru jest zbyt wysokie. Lek stosuje si¢ u 0s6b dorostych
z cukrzyca typu 2.

Lek Lyxumia stosowany jest z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, wtedy gdy ich stosowanie nie

wystarcza do kontroli st¢zenia cukru we krwi. Leki te to:

o doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak metformina, pioglitazon, leki bedace pochodnymi
sulfonylomocznika) i (lub)

o insulina podstawowa, rodzaj insuliny dziatajacej przez caty dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyxumia

Kiedy nie stosowa¢ leku Lyxumia:

- jesli pacjent ma uczulenie na liksysenatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lyxumia nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:
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- jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1 lub cukrzycowa kwasice ketonowa (powiktanie
cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie jest zdolny do rozktadu glukozy, poniewaz brak jest
wystarczajgcej ilosci insuliny), poniewaz lek ten moze by¢ niecodpowiedni;

- jesli pacjent ma lub wystapito u niego kiedykolwiek w zyciu zapalenie trzustki;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia zotagdkowe lub jelitowe takie jak choroba mig$ni
zotadka zwana ,,neuropatia trzewnga”, ktora moze powodowa¢ op6znianie oprdzniania zotadka;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba nerek lub pacjent jest dializowany stosowanie tego
leku nie jest zalecane;

- jesli pacjent stosuje rownocze$nie pochodne sulfonylomocznika lub insulinge podstawowa.

Jest to konieczne z uwagi na ryzyko wystapienia matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).
Lekarz prowadzacy moze zadecydowac o koniecznosci poprawy stezenia cukru we krwi,

a nastepnie zmniejszenia dawki insuliny podstawowej lub pochodnej sulfonylomocznika.

Nie nalezy podawac¢ leku Lyxumia w skojarzeniu z insuling podstawowa i pochodnymi
sulfonylomocznika stosowanymi rownocze$nie;

- jesli pacjent stosuje rownocze$nie inne leki, poniewaz sg takie leki, jak antybiotyki lub tabletki,
kapsutki dojelitowe oporne na sok zotadkowy, ktore nie powinny znajdowac si¢ zbyt dtugo
w zotadku (patrz punkt Inne leki i Lyxumia);

- jesli u pacjenta wystapi utrata ptynow lub odwodnienie, np. w przypadku wymiotoéw, nudno$ci
i biegunki. Wazne jest, aby zapobiega¢ odwodnieniu pijac duze iloSci ptynéw, zwlaszcza na
poczatku leczenia lekiem Lyxumia;

- jesli u pacjenta choroba serca moze powodowaé dusznos¢ lub obrzegki wokot kostek, poniewaz
doswiadczenia w tej populacji sa ograniczone.

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

Lek Lyxumia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Lyxumia moze wplywaé na dziatanie niektorych lekow stosowanych przez pacjenta. Moze by¢
konieczne zazywanie niektorych lekéw, takich jak antybiotyki lub tabletki, kapsutki dojelitowe oporne
na sok zotadkowy, ktore nie powinny znajdowa¢ si¢ zbyt dtugo w zotadku, co najmniej na godzing
przed wstrzyknigciem lub cztery godziny po wstrzyknigciu leku Lyxumia.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Lyxumia nie nalezy stosowaé w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Lyxumia moze mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku stosowania leku Lyxumia rownoczes$nie z pochodnymi sulfonylomocznika lub insuling
podstawowg, moze wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Moze to spowodowaé
trudno$ci w koncentracji, uczucie sennosci lub zawroty gtowy. Jeéli do tego dojdzie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé narzgdzi lub maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Lyxumia

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu w jednej dawce (23 mg), tj. jest on praktycznie ,,wolny od sodu”.
Lek zawiera metakrezol, ktory moze wywolywac reakcje alergiczne.
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3. Jak stosowa¢ lek Lyxumia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ile nalezy wstrzykna¢
e  Dawka poczatkowa wynosi 10 mikrogramow raz na dobe przez pierwsze 14 dni —
wstrzyknigcia z uzyciem zielonego wstrzykiwacza.
o  Dawka po tym okresie wynosi 20 mikrogramOw raz na dobe — wstrzykniecia z uzyciem
fioletowego wstrzykiwacza.

Kiedy wstrzykiwaé

Lek Lyxumia nalezy wstrzykiwa¢ w ciagu godziny poprzedzajacej ktdrykolwiek positek dnia. Po
wybraniu najbardziej odpowiadajgcej pory spozywania positku, zaleca si¢ podawac lek Lyxumia przed
tym samym positkiem kazdego dnia.

Gdzie wstrzykiwa¢é
Lek Lyxumia nalezy wstrzykiwa¢ podskornie (pod skore) w okolicy brzucha, uda lub ramienia.

Informacje dotyczace stosowania fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy
Przed pierwszym zastosowaniem wstrzykiwacza, lekarz prowadzacy lub pielegniarka poinstruuje
pacjenta jak wstrzykiwac lek Lyxumia.

e  Zawsze nalezy zapozna¢ si¢ z ,,Instrukcja uzycia” dolaczona do opakowania.
e  Zawsze nalezy stosowaé wstrzykiwacz w sposob opisany w ,,Instrukcji uzycia”.

Inne wazne informacje dotyczace stosowania fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy
W ,.Instrukcji uzycia” zamieszczono wiecej informacji dotyczacych stosowania wstrzykiwaczy.
Najwazniejsze z nich to:
e Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej igly. Po kazdym uzyciu igl¢ nalezy
wyrzucic.
e  Nalezy uzywac¢ wytgcznie igiet przeznaczonych do stosowania z wstrzykiwaczem Lyxumia
(patrz “Instrukcja uzycia™).
e Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza Lyxumia nalezy go koniecznie aktywowa¢.
Stuzy to upewnieniu sie, ze Wstrzykiwacz dziata poprawnie oraz ze dawka leku podawana
W pierwszym wstrzyknieciu jest prawidtowa.
e Jesli wydaje si¢ pacjentowi, ze wstrzykiwacz Lyxumia jest uszkodzony, nie nalezy go
uzywac. Nalezy naby¢ nowy wstrzykiwacz. Nie nalezy probowac naprawia¢ wstrzykiwaczy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyxumia
W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Lyxumia, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem. Zbyt duza ilo$¢ leku Lyxumia moze spowodowac nudnosci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Lyxumia
W przypadku pominigcia dawki leku Lyxumia, mozna go wstrzykng¢ w ciggu godziny poprzedzajacej
nastepny posilek. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lyxumia

Nie nalezy zaprzestawaé stosowania leku Lyxumia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W przypadku zaprzestania stosowania leku Lyxumia, moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia cukru
we Krwi.

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

Niezbyt czgsto obserwowano niektore ciezkie reakcje alergiczne (takie jak anafilaksja) u pacjentow
przyjmujacych lek Lyxumia. Je$li wystgpig objawy, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta
powodujacy trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Lyxumia i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli

zaobserwowano ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych:

o Ciezki, nieustepujacy bol brzucha (w okolicy zotadka), ktoéry moze promieniowa¢ do plecdw,
a takze nudnosci i wymioty, ktére moga by¢ objawami zapalenia trzustki (ostre zapalenie
trzustki).

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Lyxumia, ktore

moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 0s6b (bardzo czgsto) byty nudnosci (uczucie mdtosci)

i wymioty. Te dziatania niepozgdane sg najczesciej tagodne i zazwyczaj ustepuja w trakcie leczenia.

Inne bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane zglaszane w okresie stosowania leku Lyxumia

to:

o Biegunka

. Bol glowy

o Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), zwtaszcza gdy lek Lyxumia jest stosowany
réwnoczes$nie z insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika

Objawami ostrzegawczymi matego st¢zenia cukru we krwi moga by¢ zimne poty, chtodna blada skora,
bol gtowy, uczucie sennosci, ostabienie, zawroty gtowy, splatanie lub rozdraznienie, uczucie gtodu,
szybkie bicie serca i uczucie roztrzgsienia. Lekarz prowadzacy udzieli informacji jak postepowaé

w przypadku wystapienia matego stgzenia cukru we krwi.

Sytuacja ta moze wystepowac czgsciej, gdy pacjent stosuje rownoczesnie dodatkowo pochodne
sulfonylomocznika lub insuling podstawowa. Lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke tych lekow
przed rozpoczegciem stosowania leku Lyxumia.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane: mogg wystepowac u nie wiecej niz u 1 na 10 os6b
Grypa

Przeziebienie (Zakazenie gornych drog oddechowych)

Zawroty glowy

Niestrawno$é

Bol plecow

Zapalenie pecherza moczowego

Zakazenie wirusowe

Mate stgzenie cukru we krwi (gdy lek Lyxumia jest stosowany z metforming)
Sennosé

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak swedzenie)

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane: moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 100 oséb
. Pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Lyxumia

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i pudetku po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od komory zamrazalnika.

W trakcie uzywania wstrzykiwacza

Wstrzykiwacz mozna stosowac przez okres 14 dni, gdy przechowywany jest w temperaturze ponizej
30°C. Nie zamraza¢. Nie nalezy przechowywaé wstrzykiwacza z zamocowang igtg. Gdy pacjent nie
uzywa wstrzykiwacza, nalezy zamykac¢ go nasadka w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyxumia
- Substancja czynng leku jest liksysenatyd.
- Kazda dawka leku Lyxumia 10 zawiera 10 mikrograméw liksysenatydu (50 mikrogramdéw/ml).
- Kazda dawka leku Lyxumia 20 zawiera 20 mikrograméw liksysenatydu
(100 mikrogramow/ml).
- Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, sodu octan tréjwodny, metionina, metakrezol, kwas solny
(do ustalenia pH), roztwér wodorotlenku sodu (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lyxumia i co zawiera opakowanie
Lyxumia jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan (zastrzykow) znajdujacym sie¢
w szklanym wktadzie umieszczonym w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Kazdy zielony wstrzykiwacz Lyxumia zawiera 3 ml roztworu, co pozwala na podanie 14 dawek
po 10 mikrograméw leku Lyxumia 10. Opakowanie zawiera 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz.

Kazdy fioletowy wstrzykiwacz Lyxumia zawiera 3 ml roztworu, co pozwala na podanie 14 dawek
po 20 mikrogramow leku Lyxumia 20. Opakowanie zawiera 1, 2 lub 6 fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne w kraju zamieszkania.

Opakowanie do rozpoczynania leczenia jest takze dostgpne do stosowania w okresie pierwszych
28 dni leczenia. Opakowanie do rozpoczynania leczenia zawiera jeden zielony wstrzykiwacz Lyxumia
10 mikrograméw i jeden fioletowy wstrzykiwacz Lyxumia 20 mikrogramow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F — 75008 Paris

Francja

Wytworca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 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-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.

Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti ) Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E)Mada Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espafia 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-aventis France 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

sanofi-aventis Croatia d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00

island Slovenska republika

Vistor hf. sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 33 100 100
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Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)

800 536389 (altre domande)

Kvmpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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