I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS
Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibu glargina insulina (insulinum glarginum)* un
150 mikrogramu liksizenatida (/ixisenatidum) / 3 ml $kiduma.

Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulia un 50 mikrogramu liksizenatida.

Katrs devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,5 mikrogramus liksizenatida.

Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibu glargina insulina (insulinum glarginum) un
100 mikrogramu liksizenatida (/ixisenatidum) / 3 ml §kiduma.

Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulia un 33 mikrogramus liksizenatida.

Katrs devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,33 mikrogramus liksizenatida.
*Glargina insulins tiek sintez&ts Escherichia coli, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pildspalvveida pilnslirces devu lodzins rada devas solu skaitu.

Paligviela(-as) ar zinamu iedarbibu

Katrs ml satur 2,7 miligramus metakrezola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SoloStar)

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Suliqua indic&ts pieauguso 2. tipa cukura diab&ta pacientu, kuru stavoklis netiek pietiekami kontroléts,
arstéSanai, lai uzlabotu glik€mijas kontroli, lietojot to ka papildlidzekli digtai un fiziskajam aktivitatem
papildus metforminam, lietotam kopa ar natrija-glikozes kotransportvielas-2 (SGLT-2) inhibitoriem
vai bez tiem.

Informaciju par petijumu rezultatiem par ietekmi uz glikémijas kontroli un pétitajam populacijam
lidzam skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Suliqua ir pieejams divu dazadas devas saturoSu pildspalvveida pilnslircu veida, t.i., attiecigi Suliqua
(10-40) pildspalvveida pilnslirce, Suliqua (30-60) pildspalvveida pilnslirce. AtSkiribas starp
pildspalvveida pilnslir¢u stiprumiem nosaka pildspalvveida piln§lirc€ esoSais devu diapazons.

. Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml pildspalvveida pilnslirces devas soli satur
10-40 vienibas glargina insulina kombinacija ar 5-20 pg liksizenatida (Suliqua (10-40)
pildspalvveida pilnslirce).

. Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml pildspalvveida piln§lirces devas soli satur
30-60 vienibas glargina insulina kombinacija ar 10-20 pg liksizenatida (Suliqua (30-60)
pildspalvveida pilnslirce).

Lai izvairttos no zalu lietoSanas kludam, zalu parakstitajam japarliecinas, vai receptg ir noradits
pareizais stiprums un devas solu skaits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Deva janosaka individuali, nemot vera klinisko atbildes reakciju, un to titr€, nemot véra pacienta
vajadzibu p&c insulina. Liksizenatida devu palielina vai samazina lidz ar glargina insulia devu, un ta
ir atkariga ari no ta, kura pildspalvveida pilnslirce tiek lietota.

Sakumdeva

Arstesana ar bazalo insulinu vai glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) receptoru agonistiem, vai
citiem peroraliem hipoglikemizgjosiem lidzekliem, iznemot metformmu un SGLT-2 inhibitorus,
japartrauc pirms Suliqua lietoSanas uzsakSanas.

Suliqua sakumdevu nosaka, pamatojoties uz ieprieks veikto pretdiab&ta terapiju un ta, lai netiktu
parsniegta liksizenatida ieteicama sakumdeva 10 pg.

Ieprieks veikta terapija

Ar insulinu ieprieks Glargina insulins Glargina insulins
nearstétiem (100 vientbu/ml)** | (100 vienibu/ml)**
pacientiem (perorali >20 Iidz >30 Iidz
pretdiabeta Iidzekli <30 vienibas <60 vienibas
vai GLP-1 receptoru
agonists)
Suliqua 10 devas solu 20 devas solu

Sakumdeva | (10-40) pildspalvveida (10 vienibu/5 ug)* (20 vienibu/10 pg)*
un pilnslirce

pildspalvvei | Suliqua 30 devas solu
da pilnslirce | (30-60) pildspalvveida (30 vienibu/10 pg)*
pilnslirce

*Vienibas glargina insulina (100 vienibu/ml)/ug liksizenatida
Pacientus, kuri lieto mazak par 20 vienibam glargina insulina, var uzskatit par ar insulinu ieprieks
nearstétiem pacientiem.

** Ja lietots cits bazalais insulins:
e Lietojot divreiz diena bazalo insulinu vai glargina insulinu (300 vienibu/ml), Suliqua sakumdeva
jaizvelas, ieprieks lietoto kop€jo insulina dienas devu samazinot par 20%.
o Attieciba uz jebkuru citu bazalo insulinu piemeérojams tads pats likums ka glargina insulinam
(100 vienibu/ml).



Maksimala dienas deva ir 60 vienibu glargina insulina un 20 pg liksizenatida, kas atbilst 60 devas
soliem.

Suliqua jainjic€ vienreiz diena vienu stundu pirms maltites. Kad izv€l&ta piemerotaka maltite, ar to
saistito injekciju ieteicams veikt pirms vienas un tas paSas maltites katru dienu.

Devas titréSana

Suliqua deva janosaka atbilstosi konkréta pacienta vajadzibai p&c insulina. Ieteicams optimizet
glike€mijas kontroli, pielagojot devu atbilstosi glikozes limenim plazma tuksa dasa (skatit

5.1. apak$punktu).

Terapijas mainas laika un pirmajas nedglas p&c tas ieteicama stingra glikozes Iimena uzraudziba.

e Japacients lietoSanu sak ar Suliqua (10-40) pildspalvveida pilnslirci, ar to devu var pakapeniski
palielinat Iidz 40 devas soliem.

e Jadeva ir lielaka par 40 devas soliem diena, titr€Sana jaturpina ar Suliqua (30-60) pildspalvveida
pilnslirci.

e Japacients lietosanu sak ar Suliqua (30-60) pildspalvveida pilnslirci, ar to devu var pakapeniski
palielinat [1dz 60 devas soliem.

e Jakopgja dienas deva ir lielaka par 60 devas soliem diena, Suliqua nedrikst lietot.

Pacienti devas lielumu vai ievadiSanas laiku drikst pielagot vienigi mediciniska uzraudziba, veicot
atbilstoSu glikozes Itmena uzraudzibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Izlaista deva
Ja tiek izlaista Suliqua deva, ta ir jainjice vienu stundu pirms nakamas malttes.

Ipasa pacientu grupa

Gados vecaki cilveki

Suliqua var lietot gados vecakiem pacientiem. Deva japielago individuali, nemot véra glikozes limena
uzraudzibas rezultatus. Gados vecakiem cilvékiem progres€josas nieru darbibas pasliktinasanas de] var
pastavigi samazinaties vajadziba pec insulina. Nemot véra vecumu, liksizenatida deva nav japielago.
Terapeitiska pieredze par Suliqua lietoSanu >75 g.v. pacientiem ir ierobezota.

Nieru darbibas traucéjumi

Suliqua nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un nieru slimibu
terminala stadija, jo nav pietickamas terapeitiskas pieredzes par liksizenatida lietoSanu.

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem liksizenatida deva nav
japielago.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nepiecieSamiba p€c insulina var biit samazinata pavajinata
insulina metabolisma dél.

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, kuri lieto Suliqua, var bt
biezi jakontrolg glikozes Iimenis un japielago deva.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem liksizenatida deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nepiecieSamiba pec insulina var biit samazinata pavajinatas
glikoneogenézes un samazinata insulina metabolisma dél. Lietojot Suliqua pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem, var bt biezi jakontrol€ glikozes Iimenis un japielago deva.

Pediatriska populacija
Suliqua nav paredzgts lietot pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Suliqua jainjic€ zemada veédera, deltveida muskult vai augsstilba.



Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas (veders, deltveida muskulis vai augsstilbs) vienmer
jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem janorada, ka vienmer jalieto jauna adata. Insulina pildspalvveida pilnslir¢u adatu atkartota
lietoSana palielina adatu nosprostoSanas risku, kas var biit par iemeslu parak mazas vai parak liclas
devas ievadiSanai. Ja adata ir nosprostojusies, pacientiem jaievéro Sai instrukcijai pievienotie
lietosanas noradijumi (skatit 6.6. apakSpunktu).

Lai izvairtos no dozg€Sanas kliidam un iesp&jamas pardozesanas, Suliqua nedrikst ievilkt no
pildspalvveida pilnslirces kartridza §lirc€ (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

1. tipa cukura diabéts

Suliqua nedrikst lietot pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu vai diabg&tiskas ketoacidozes arstésanai.

Injekcijas vietas nomaina

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes [imeni asinis un var bt jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagosana.

Hipoglikémija

Hipoglikeémija bija visbiezak zinota arsteSanas laika ar Suliqua noverota nevélama blakusparadiba
(skattt 4.8. apakSpunktu). Hipoglikeémija var rasties, ja Suliqua deva ir lielaka neka vajadzigs.

Faktori, kas palielina hipoglikémijas iesp&jamibu, ir Tpasi ripigi jauzrauga, un to d&] var bt japielago

deva. Sie faktori ir:

- injekcijas apvidus maina;

- jutibas pret insulinu uzlaboSanas (pieméram, likvid€jot stresa faktorus);

- nepierastas, izteiktakas vai ilgstosakas fiziskas aktivitates;

- interkurenta slimiba (piem&ram, vemsana, caureja);

- nepietickama uztura uznemsana;

- izlaistas maltites;

- alkohola liectoSana;

- noteikti dekompenséti endokrinie trauc&jumi (piemeram, hipotireoze un hipofizes prieksgjas dalas
vail virsnieru garozas mazspgja);

- vienlaiciga arst€$ana ar noteiktam citam zalém (skatit 4.5. apakSpunktu);

- lietojot liksizenatidu un/vai insulinu kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu, var
palielinaties hipoglikémijas risks, tadél Suliqua nedrikst lietot kombinacija ar sulfonilurinvielas
atvasinajumu.



Suliqua deva janosaka individuali, nemot véra klinisko atbildes reakciju, un to titr€, nemot véra
pacienta vajadzibu p&c insulina (skatit 4.2. apakSpunktu).

Akuts pankreatits

GLP-1 receptoru agonistu lietoSana ir bijusi saistita ar akiita pankreatita raSanas risku. Lietojot
liksizenatidu, zinots par daziem akiita pankreatita gadijumiem, lai gan c€loniska saistiba nav pieradita.
Pacienti jainforme par akiita pankreatita raksturigiem simptomiem: pastavigas, stipras sapes védera. Ja
ir aizdomas par pankreatitu, Suliqua lictoSana ir japartrauc; ja tick apstiprinats akiits pankreatits,
liksizenatida lietoSanu nedrikst atsakt. Pacientiem, kuriem anamng&zg ir pankreatits, jaievéro
piesardziba.

Smaga kunga-zarnu trakta slimiba

GLP-1 receptoru agonistu lieto$ana var biit saistita ar kunga-zarnu trakta nevélamam blakusparadibam
(skatit 4.8. apakSpunktu). Suliqua nav pétita pacientiem ar smagu kunga-zarnu trakta slimibu, tai skaita
smagu gastroparezi, tadel Siem pacientiem Suliqua lietoSana nav ieteicama.

Smagi nieru darbibas traucéjumi

Terapeitiskas pieredzes pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
mazaks par 30 ml/min) vai nieru slimibu terminala stadija nav. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem vai nieru slimibu terminala stadija lictoSana nav ieteicama (skatit 4.2. un

5.2. apak$punktu).

Vienlaicigi lietotas zales

Liksizenatids aizkavé kunga iztukSo$anos, ka rezultata var samazinaties iekskigi lietotu zalu
uzstkSanas atrums. Suliqua piesardzigi jalieto pacientiem, kuri iekskigi lieto zales, kuram
nepieciesama strauja uzsiikS§anas kunga-zarnu trakta, ripiga kliniska uzraudziba vai kuram ir mazs
terapeitiskais indekss. Specifiski ieteikumi par $adu zalu lietoSanu ir sniegti 4.5. apak$punkta.

Dehidratacija
Ar Suliqua arstétie pacienti jainformé par iesp&jamo dehidratacijas risku saistiba ar kunga-zarnu trakta

nevélamam blakusparadibam, un viniem javeic piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no Skidruma
zuduma.

Antivielu veidoSanas

Suliqua lietoSana var izraisit antivielu veido$anos pret glargina insulinu un/vai liksizenatidu. Retos
gadijumos $adu antivielu del var biit japielago Suliqua deva, lai noverstu noslieci uz hiperglikémiju vai
hipoglikémiju.

Izvairi§anas no zalu lieto$anas klidam

Pacientiem janorada pirms katras injekcijas vienméer parbaudit pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai
izvairitos no divu dazadu Suliqua stiprumu nejausas sajauksanas un sajaukSanas ar citam injic€jamam
pretdiabéta zalem.

Lai izvairttos no doze€Sanas klidam un iesp&jamas pardozeSanas, ne pacienti, ne veselibas apriipes
specialisti nekada gadijuma nedrikst izmantot §lirci, lai ievilktu zales no pildspalvveida pilnslirces
kartridza §lirce.

Pretdiabgta zales, kas nav pétitas kombinacija ar Suliqua
Suliqua nav pétita kombinacija ar dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitoriem, sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, glinidiem un pioglitazonu.




CeloSana

Lai izvairtos no doze€Sanas klidam un iesp&jamas pardozeSanas, mainot laika joslas, pacientam pirms
celosanas ir jakonsult&jas ar arstu.

Paligvielas

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar Suliqua nav veikti. Turpmak sniegta informacija ir pamatota ar petjjumiem,
kas veikti ar atseviSkam sastavdalam.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vairakas vielas ietekmé glikozes metabolismu, un ta dé] var bt japielago Suliqua deva.

Vielas, kas var pastiprinat glikozes ITmeni asinis pazemino$o iedarbibu un palielinat noslieci uz
hipoglikémiju, ir hipoglikemizgjosie lidzekli, angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori,
dizopiramids, fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori, pentoksifilins, propoksifens,
salicilati un sulfonamida grupas antibiotikas.

Vielas, kas var pavajinat glikozes Itmeni asinis pazeminos$o ietekmi, ir kortikosteroidi, danazols,
diazoksids, diurétiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, estrogé€ni un progestagéni, fenotiazina
atvasinajumi, somatropins, simpatomimétiskie Iidzekli (pieméram, epinefiins [adrenalins],
salbutamols, terbutalins), vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie lidzekli (piem&ram,
klozapins un olanzapins) un proteazes inhibitori.

Beta blokatori, klonidins, litija sali vai alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
ITmeni asinis pazemino$o iedarbibu. Pentamidins var izraisit hipoglikémiju, kam daZreiz var sekot

hiperglikémija.

Turklat, lietojot simpatolttiskas zales, pieméram, béta blokatorus, klonidinu, guanetidinu un rezerpinu,
adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var but vajakas vai nebit vispar.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Liksizenatids ir peptids, un citohroms P450 to nemetabolize. In vitro petijumos liksizenatids
neietekmgéja citohroma P450 izozimu vai parbaudito cilveka transportvielu aktivitati.
Glargina insulinam farmakokingtiska mijiedarbiba nav zinama.

Kunga iztuksoSands ietekme uz iekskigi lietotam zalém

Liksizenatids aizkave kunga iztukSosanos, ka rezultata var samazinaties iekskigi lietotu zalu
uzsiikSanas atrums. Pacienti, kuri sanem zales ar mazu terapeitisko indeksu vai zales, kuru lietoSanas
gadijuma nepiecieSama riipiga kliniska uzraudziba, riipigi janoveéro, 1pasi uzsakot arst€Sanu ar
liksizenatidu. Sis zales jalieto standartizéta veida attieciba pret liksizenatidu. Ja §is zales jalieto kopa ar
uzturu, pacientiem jaiesaka, ja iesp&jams, lietot tas kopa ar maltiti, kuras laika liksizenatidu neievada.

Attieciba uz iekskigi lietojamam zalém, kuru efektivitate ir pasi atkariga no slieksna koncentracijas,
piem&ram, antibiotikam, pacientiem janorada, ka §Ts zales jalieto vismaz 1 stundu pirms vai 4 stundas
péc liksizenatida injekcijas.

Zarnas Skistosas zalu formas, kas satur vielas, kuras sadalas kungi, jaievada 1 stundu pirms vai
4 stundas péc liksizenatida injekcijas.



Paracetamols

Paracetamolu lietoja ka modelzales, lai novertétu liksizenatida ietekmi uz kunga iztuk$osanos. Péc
vienreiz&jas paracetamola 1000 mg devas lietoSanas paracetamola AUC un t;» nemainijas neatkarigi
no lietoSanas laika (pirms vai p&c liksizenatida injekcijas). Lietojot 1 vai 4 stundas pec 10 pg
liksizenatida, paracetamola Cmax pazeminajas attiecigi par 29% un 31%, un tmax mediana bija ilgaka
attiecigi par 2,0 un 1,75 stundam. Lietojot 20 ug balstdevu, paredzama v&l izteiktaka paracetamola
tmax paildzinasanas un Cnax pazeminasanas.

Lietojot paracetamolu 1 stundu pirms liksizenatida, ietekmi uz paracetamola Cpax Un tmax NENOVEroja.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, paracetamola deva nav japielago, bet tmax paildzinasanas, kas
noverota, lietojot paracetamolu 1 - 4 stundas p&c liksizenatida, janem vera, ja efektivitates
nodros$inasanai nepiecieSams strauj§ darbibas sakums.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

P&c perorala kontracepcijas Iidzekla vienreizgjas devas (0,03 mg etinilestradiola/0,15 mg
levonorgestrela) lietoSanas 1 stundu pirms vai 11 stundas p&c 10 ug liksizenatida, etinilestradiola un
levonorgestrela Cimax, AUC, t1/2 Un tmax Nemainijas.

Perorala kontracepcijas lidzekla lietoSana 1 stundu pirms vai 4 stundas péc liksizenatida neietekm&ja
etinilestradiola un levonorgestrela AUC un t.,, bet etinilestradiola Crmax pazeminajas attiecigi par 52%
un 39%, levonorgestrela Crnax pazeminajas attiecigi par 46% un 20%, bet medianais tmax paildzinajas
par 1 - 3 stundam.

Cmax pazemina$anas kliniska nozimiba ir ierobeZota, un peroralo kontracepcijas lidzeklu deva nav
japielago.

Atorvastatins
Lietojot 20 pg liksizenatida un 40 mg atorvastatina vienlaicigi no rita 6 dienas, atorvastatina kopg&ja
iedarbiba nemainijas, bet Crnax pazeminajas par 31% un tmax paildzingjas par 3,25 stundam.

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

Sis izmainas nav kliniski nozimigas un tadgl, lietojot vienlaicigi ar liksizenatidu, atorvastatina deva
nav japielago.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

P&c 25 mg varfarina lietoSanas vienlaicigi ar atkartotam liksizenatida 20 pg devam, ietekmes uz AUC
vai INR (starptautisko standartiz&to koeficientu) nebija, bet Cimax pazeminajas par 19% un tmax
paildzinajas par 7 stundam.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaicigi ar liksizenatidu, varfarina deva nav japielago;
tomer, uzsakot vai partraucot arstéSanu ar liksizenatidu, pacientiem, kuri lieto varfarinu un/vai
kumarina atvasinajumus, ieteicams biezi kontrolét INR.

Digoksins

P&c 20 pg liksizenatida un 0,25 mg digoksina vienlaicigas lietoSanas lidzsvara apstaklos ietekmi uz
digoksina AUC nekonstatgja. Digoksina tmax paildzinajas par 1,5 stundam, un Cmax pazeminajas par
26%.

Pamatojoties uz Siem rezultatiem, lietojot vienlaicigi ar liksizenatidu, liksizenatida deva nav japielago.

Ramiprils

P&c 20 pg liksizenatida lietoSanas vienlaicigi ar 5 mg ramiprila 6 dienas ramiprila AUC palielinajas
par 21%, bet Cmax pazeminagjas par 63%. Aktiva metabolita (ramiprilata) AUC un Cpax nemainijas.
Ramiprila un ramiprilata tmax bija ilgaks par aptuveni 2,5 stundam.

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



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktivaja vecuma

Suliqua nav ieteicams lietot sievieteém reproduktivaja vecuma, kuras nelieto kontracepciju.
Griitnieciba

Klinisko datu no kontrolétiem kliniskiem p&tijumiem par Suliqua, glargina insulina vai liksizenatida
lietoSanu griitniecibas laika nav.

Daudz datu par glargina insulina lictosanu griitniecém (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu)
neliecina par glargina insulina anomalijas izraisosu iedarbibu vai toksisku ietekmi uz
augli/jaundzimus$o. Dzivnieku dati neliecina par glargina insulina reproduktivo toksicitati.

Dati par liksizenatida lietoSanu griatniecem ir ierobezoti. Dzivniekiem veiktie p&tijumi ar liksizenatidu
liecinaja par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Suliqua nav ieteicams gritniecibas laika un sievietém reproduktivaja vecuma, kuras nelieto
kontracepciju.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai glargina insulins vai liksizenatids cilvékam izdalas mates piena. Nevar izslegt risku
jaundzimusSajiem/zidainiem. Arste€$anas ar Suliqua laika kriits baroSana ir japartrauc.

Fertilitate

Dzivniekiem ar liksizenatidu vai glargina insulinu veiktie petijumi neliecina par tieSu nelabveligu
ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Suliqua neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Tomeér hipoglike€mijas vai hiperglikémijas, vai, piem&ram, redzes trauc€jumu dg] var bt pavajinata
pacienta sp&ja koncentréties un reaget. Tas var radit risku situacijas, kad §is spgjas ir Tpasi nozimigas
(piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas un
mehanismu apkalposanas laika. Tas ir Tpasi svarigi tiem, kuriem ir pavajinata sp&ja sajust
hipoglikémijas simptomus vai tas nav vispar, vai kuriem bieZi ir hipoglikémijas epizodes. Jaizverte,
vai §ados apstak]os ir ieteicams vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Arsté3anas laika ar Suliqua biezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija hipoglikémija un kunga-
zarnu trakta nevélamas blakusparadibas (skatit turpmak sadalu "Atsevisku nevélamo blakusparadibu
apraksts").

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabula

Klmiskajos petijumos noverotas saistitas nevelamas blakusparadibas turpmak ir uzskaifitas atbilstosi
organu sistému grupai un biezuma samazinasanas seciba (loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10;
retak: > 1/1000 lidz < 1/100; reti: > 1/10 000 Iidz < 1/1000; loti reti: < 1/10 000); nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blaksuparadibas ir noraditas to
smaguma samazinasanas seciba.



1. tabula. Zinojumos minétas nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu

RasSanas bieZzums

klasifikacija
Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Infekcijas un Nazofaringits
infestacijas Augsgjo elpcelu
infekcija
Imiinas sisteémas Natrene
trauc&jumi
Vielmainas un |Hipoglikémija
uztures
traucjumi
Nervu sistémas Reibonis Galvassapes
traucjumi
Kunga-zarnu Slikta dasa |Dispepsija Kavéta kunga
trakta traucgumi Caureja Sapes vedera iztukSoSanas
VemsSana
Aknu un/vai Holelitiaze
zults izvades Holecistits
sistémas
trauc&jumi
Adas un Adas amiloidoze
zemadas audu Lipodistrofija
bojajumi
Vispargji Reakcijas  |Nespeks
trauc€jumi un injekcijas
reakcijas vieta
ievadiSanas vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Turpmak tabula raksturots dokument&tas simptomatiskas hipoglikémijas (< 3,9 mmol/l) un smagas
hipoglikémijas raditajs gan Suliqua, gan salidzinamam zalem***.

2. tabula. Dokumentétas simptomatiskas vai smagas hipoglikemiskas nevélamas

blakusparadibas
Ar insulinu ieprieks Terapijas maina | Terapijas maina no
nearstéti pacienti no bazala insulina|  GLP-1 receptoru
agonista***
Suliqua| Glargina| Liksizen| Suliqua| Glargina| Suliqua GLP-1
insulins | atids insulins receptoru
agonists™***
N 469 467 233 365 365 255 256
Dokumentéta
simptomatiska
hipoglikemija*
Pacienti ar 120 110 15 146 155 71 6
nevélamu (25,6%)| (23,6%) | (6,4%) | (40,0%) | (42,5%) |(27,8%) (2,3%)
notikumu, n (%)
Notikumi.pflcientgada 1,44 122 0.34 3.03 422 1,54 0,08
laika, n
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Smaga

hipoglikémija**
Notikumi pacientgada | 0 <0,01 0 0,02 | <001 | <0,01 0

laika, n

* Dokumentéta simptomatiska hipoglikémija bija notikums, kura laika vienlaicigi ar raksturigiem

hipoglikémijas simptomiem glikozes koncentracija plazma bija <3,9 mmol/l.

** Smaga simptomatiska hipoglik€mija bija notikums, kura gadijuma bijusi nepiecieSama citas

personas palidziba, lai aktivi lietotu oglhidratus, glikagonu vai veiktu citus dzivibu glabjosus

pasakumus.

*#* |iraglutids, eksenatids divreiz diena vai ilgstosSas iedarbibas eksenatids, dulaglutids vai albiglutids

Kunga-zarnu trakta traucejumi

ArsteSanas perioda biezi zinots par kunga-zarnu trakta nevélamam blakusparadibam (sliktu dtsu,
vems$anu un caureju). Ar Suliqua arstétiem pacientiem saistitas sliktas dii$as, caurejas un vemsanas
sastopamiba bija attiecigi 8,4%, 2,2% un 2,2%. Kunga-zarnu trakta nevélamas blakusparadibas
lielakoties bija vieglas un Tslaicigas.

Imiinas sistémas traucéejumi

Par alergiskam reakcijam (natreni), kas iesp&jami saistitas ar Suliqua, zinots 0,3% pacientu. Glargina
insulina un liksizenatida p&cregistracijas lictoSanas perioda zinots par generaliz&tu alergisku reakciju,
tai skaita anafilaktiskas reakcijas un angioedémas gadijumiem.

Imunogenitate
Suliqua lietoSana var izraisit antivielu veido$anos pret glargina insulinu un/vai liksizenatidu.

Pret glargina insulmu verstu antivielu veidoSanas sastopamiba bija 21% un 26,2%. Aptuveni 93%
pacientu pret glargina insulinu vérstam antivielam bija raksturiga krusteniska reaktivitate ar cilvéka
insultnu. Pret liksizenatidu verstu antivielu veidoSanas sastopamiba bija aptuveni 43%. Ne pret
glargina insulinu, ne pret liksizenatidu veérsto antivielu statusam nebija kltniski nozimigas ietekmes uz
drosumu vai efektivitati.

Adas un zemadas audu bojajumi

Insulinu injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze, un ta var aizkavét lokalo insulina
uzsiikSanos. Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidi, var samazinat vai noverst
$adu reakciju rasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta
Daziem pacientiem (1,7%), kuri lieto insulinu saturosu terapiju, tai skaita Suliqua, ir bijis apsartums,
vietgja tiiska un nieze injekcijas vieta.

Sirdsdarbibas atrums

Lietojot GLP-1 receptoru agonistus, zinots par sirdsdarbibas atruma palielinasanos, un slaiciga
paliclinasanas ir novérota ari dazos liksizenatida p&tijumos. Neviena Suliqua 3. fazes p&tijuma videja
sirdsdarbibas atruma palielinaSanos nenoveroja.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana
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Ja pacients lieto vairak Suliqua, neka vajadzigs, var rasties hipoglikémija un kunga-zarnu trakta
nevélamas blakusparadibas.

Vieglas hipoglikémijas epizodes parasti var arstet, iekskigi lietojot oglhidratus. Var but japielago zalu
deva, maltiSu raksturs vai fiziskas aktivitates.

Smagakas hipoglikémijas epizodes ar komu, krampjiem vai neirologiskiem traucéjumiem var arstét,
ievadot glikagonu vai intravenozi ievadot koncentrétu glikozes skidumu. Var bt ilgstosi jalieto
oglhidrati un javeic noverosana, jo pec Skietamas kliniskas atlabsanas hipoglikémija var atkartoties.
Kunga-zarnu trakta nevélamu blakusparadibu gadijuma jasak piemérota uzturosa terapija atbilstosi
pacienta kliniskam pazimé&m un simptomiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arstéSanai, ilgstoSas darbibas insulini un to analogi
injekcijam. ATK kods: A10AE54.

Darbibas mehanisms

Suliqua apvieno divas aktivas vielas ar savstarpgji papildinoSiem darbibas mehanismiem glikémijas

kontroles uzlabo$anai: glargina insultnu, bazala insulina analogu (kura darbiba versta galvenokart uz
glikozes Itmena plazma tuksa diisa pazeminasanu) un liksizenatidu, GLP-1 receptoru agonistu (kura
darbiba vérsta galvenokart uz postprandiala glikozes Iimena pazeminasanu).

Glargina insulins

Insulina, tai skaita glargina insulina, galvena iedarbiba ir glikozes metabolisma regulacija. Insulins un
ta analogi pazemina glikozes ltmeni asinis, stimulgjot glikozes saistiSanos periférajos audos, Tpasi
skeleta muskulos un taukaudos, ka arT inhibgjot glikozes sint€zi aknas. Insulins nomac lipolizi un
proteolizi un veicina proteinu sintézi.

Liksizenatids

Liksizenatids ir GLP-1 receptoru agonists. GLP-1 receptors ir dabiga GLP-1 mérkis. GLP-1 ir
endogéns inkretina hormons, kas pastiprina no glikozes atkarigo insulina sekréciju no b&ta §inam un
nomac glikagona izdalisanos no aizkunga dziedzera alfa §anam.

Liksizenatids stimul€ insulina sekr&ciju, kad glikozes Itmenis asinis ir paaugstinats, bet ne
normoglikémijas apstaklos, kas ierobezo hipoglikémijas risku. Vienlaikus tiek nomakta glikagona
sekrécija. Hipoglikémijas gadijuma glikagona sekrécijas glabsanas mehanisms ir saglabats.
Preprandiala liksizenatida injekcija palénina ari kunga iztuk$osanos, tadgjadi samazinot atrumu, ar
kadu &dienreizes laika uznemta glikozes uzsticas un nokliist asinsrite.

Farmakodinamiska iedarbiba

Suliqua

Glargina insulina un liksizenatida kombinacija neietekme glargina insulia farmakodinamiku.
Glargina insulina un liksizenatida kombinacijas ietekme uz liksizenatida farmakodinamiku 1. fazes
pétijumos nav pétita.

Nemot vera atseviski lietota glargia insulina relativi konstanto koncentracijas/laika profilu 24 stundu
perioda bez izteiktiem maksimumiem, lietojot glargina insulina/liksizenatida kombinaciju, glikozes
izmantoSanas atruma/laika profils bija Iidzigs.

Insulinu, tai skaita Suliqua iedarbibas laiks dazadiem cilvékiem un vienam un tam paSam cilvékam var
biit dazads.

Glargina insulins
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Glargina insulina (100 vienibu/ml) kliniskos p&tijumos intravenozi ievadita glargina insulina glikozes
ITmeni pazeminosa ietekme no molara viedokla (t.i., lietojot tadas pasas devas) ir aptuveni tada pati ka
cilveka insultnam.

Liksizenatids

28 dienu placebo kontroléta pétijuma pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu 5 - 20 ug liksizenatida
izraisTja statistiski ticamu postprandiala glikozes Itmena asinis pazeminasanos p&c brokastim,
pusdienam un vakarinam.

Kunga iztuksosanas

P&c standartizetas iezZim&tas testa maltites ieprieks mingtaja petijuma apstiprinaja, ka liksizenatids
palénina kunga iztukSoSanos, tad€jadi samazinot postprandialas glikozes uzstik§anas atrumu. Kunga
iztukSoSanas paléninasanas saglabajas petjjuma beigas.

Kliniska efektivitate un droSums

Suliqua droSumu un ietekmes efektivitati uz glikeémijas kontroli vertgja trijos randomizetos kliniskos
pEtijumos pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu:

e papildus metforminam [insulinu ieprieks nelietojusiem pacientiem];

e veicot terapijas mainu no bazala insulina;

e veicot terapijas mainu no GLP-1 receptoru agonista.

Katra no kliiskiem pé&tijumiem, kuros veikta kontrole ar aktivu lidzekli, arst€Sana ar Suliqua izraisija
klmiski un statistiski nozimigu hemoglobina Alc (HbAIc) Iimena uzlaboSanos.

Zemaka HbA1c Iimena un lielaka HbA 1c samazinajuma sasniegSana kombing&tas terapijas gadijuma
nepalielinaja hipoglikeémijas raditajus salidzinajuma ar tikai glargina insulina lietoSanu (skatit 4.8.
apakSpunktu).

Klmiska pétijuma par lietoSanu papildus metforminam arsteSanu saka ar 10 devas soliem (10 vienibas
glargina insulina un 5 pg liksizenatida). Kliniska p&tijuma par terapijas mainu no bazala insulina
sakumdeva bija 20 devas solu (20 vienibas glargina insulina un 10 pg liksizenatida) vai 30 devas solu
(30 vienibas glargina insulina un 10 ug liksizenatida), skatit 4.2. apakS§punktu, atkariba no ieprieks
lietotas insulina devas. Abos petijumos devu titrgja vienreiz ned€la, pamatojoties uz pasa pacienta
noteiktu glikozes Itmeni plazma tuksa dusa.

Papildus metforminam [insulinu ieprieks nelietojusSiem pacientiem]

Kliniskais peétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, kuru stavoklis nav pietiekami kontroléts,
veicot arstesanu ar iekskigi lietojamiem pretdiabéta lidzekliem (oral antidiabetic - OAD).
Kopuma 1170 pacientu ar 2. tipa cukura diab&tu bija randomizeti atklata, 30 nedglas ilga, ar aktivu
lidzekli kontroléta petijuma Suliqua efektivitates un droSuma novértésanai salidzinajuma ar
atseviSkam sastavdalam - glargina insulinu (100 vienibu/ml) un liksizenatidu (20 pg).

Pacientus ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri bija arstéti tikai ar metforminu vai ar metforminu un otru
OAD, kas vargja bt sulfonilurinvielas atvasinajums, glinids, SGLT-2 inhibitors vai
dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitors, un kuru stavoklis ar So terapiju nebija pietiekami kontrol&ts
(HbAlc 7,5% - 10% ieprieks tikai ar metforminu arst€tiem pacientiem un 7 - 9% ieprieks ar
metforminu un otro peroralo pretdiabéta lidzekli arstetiem pacientiem) tika ieklauti 4 ned€las ilga
ievadperioda. Sis ievadfazes laika arsté$anu ar metforminu optimizéja un jebkada cita OAD lietoanu
partrauca. levadperioda beigas pacientus, kuru stavoklis aizvien nebija atbilstosi kontroléts (HbAlc 7 -
10%), randomizgja Suliqua, glargina insulina vai liksizenatida lietoSanai. No 1479 pacientiem, kuri
uzsaka dalibu ievadfazg, 1170 tika randomizeti. Galvenais iemesls neieklausanai randomizacijas faze
bija glikozes ltmenis plazma tuksa daisa >13,9 mmol/l un HbAlc <7% vai >10% ievadfazes beigas.

Randomizeétas 2. tipa cukura diab&ta populacijas raksturojums bija $ads: vid€jais vecums bija
58,4 gadi, lielaka dala (57,1%) bija vecuma no 50 Iidz 64 gadiem, un 50,6% bija viriesi. Videjais KMI
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pétljuma sakuma bija 31,7 kg/m?, 63,4% pacientu KMI bija >30 kg/m?. Cukura diab&ta vidgjais ilgums
bija aptuveni 9 gadi. Metformins bija obligata fona terapija, un 58% pacientu atlases laika sanéma otru
OAD, kas 54% pacientu bija sulfonilurinvielas atvasinajums.

30. nedela Suliqua nodrosinaja statistiski ticamu HbAlc (p vertiba <0,0001) uzlabojumu
salidzindjuma ar atseviskam sastavdalam. ST primara mérka kritérija ieprieks defingta analize
noverotas atskiribas bija vienadas attieciba uz sakotngjo HbAlc (<8% vai >8%) vai sakotngji lietoto
oralo pretdiabéta lidzekli (tikai metformins vai metformins un otrs perorals pretdiab&ta Iidzeklis).
Informaciju par citiem p&tijuma mérka kriterijiem skatit turpmak tabula un attela.
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3. tabula. Rezultati péc 30. nedélam - Kliniskais pétijums par lietoSanu papildus metforminam

(mITT populacija)
Suliqua | Glargina insulins Liksizenatids
Petamo personu skaits (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
Sakotngji (vidgji; pec ievadfazes) 8,1 8,1 8,1
P&tijuma noslégums (vidgji) 6,5 6,8 7,3
LS izmaina, salidzinot ar sakotn&jo limeni -1,6 -1,3 -0,9
(vidgji)
Atskiriba salidzinajuma ar glargima insulinu -0,3
[95% ticamibas intervals] [-0,4, -0,2]
(p vértiba) (<0,0001)
Atskiriba salidzinajuma ar liksizenatidu -0,8
[95% ticamibas intervals] [-0.,9, -0,7]
(p vértiba) (<0,0001)
Pacientu skaits (%), kuriem 30. ned€la HbAlc 345 277 (59%) 77 (33%)
ir <7%* (74%)
Glikozes Iimenis plazma tuksa diisa (mmol/l)
Sakotngji (vidgji) 9,88 9,75 9,79
P&tfjuma noslegums (vidgji) 6,32 6,53 8,27
LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo [imeni -3,46 -3,27 -1,50
(vidgji)
LS atskiriba salidzinajuma ar glarginu (vidgji) -0,19
[95% ticamibas intervals] [-0,420 lidz
(p vertiba) 0,038]
(0,1017)
LS atskiriba salidzinajuma ar liksizenatidu -1,96
(vidgji) [-2,246 1idz -
[95% ticamibas intervals] 1,682]
(p vértiba) (<0,0001)
Postprandialais glikozes limenis plazma péc
2 stundam (mmol/l)**
Sakotngji (vidgji) 15,19 14,61 14,72
P&tfjuma noslegums (vidgji) 9,15 11,35 9,99
LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo Iimeni -5,68 -3,31 -4,58
LS atskiriba salidzinajuma ar glarginu (vidgji) -2,38
[95% ticamibas intervals] (-2,79 Iidz -1,96)
LS atskiriba salidzinajuma ar liksizenatidu -1,10
(vidgji) (-1,63 Iidz -0,57)
[95% ticamibas intervals]
Videja kermena masa (kg)
Sakotngji (vidgji) 89,4 89,8 90,8
LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo limeni -0,3 1,1 -2,3
(vidgji)
Salidzinajums ar glargima insulinu -1,4
[95% ticamibas intervals] [-1,9 1idz -0,9]
(p vertiba) (<0,0001)
Salidzinajums ar liksizenatidu 2,01
[95% ticamibas intervals]* [1,4 I1dz 2,6]
Pacientu skaits (%), kuri 30. nedéla sasniegusi 202 117 65
HbA1lc <7% bez kermena masas (43,2%) (25,1%) (27,9%)

palielinasanas
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Ipatsvara atskiriba salidzinajuma ar glargina

insulinu 18,1

[95% ticamibas intervals] [12,2 lidz 24,0]

(p vertiba) (<0,0001)

Ipatsvara atSkiriba salidzinajuma ar 15,2
liksizenatidu [8,1 1idz 22,4]

[95% ticamibas intervals]

Glargina insulina dienas deva

LS insulina deva 30. nedéla (vidgji) 39,8 40,5 NP

*Nav ieklauts ieprieks noradita pakapeniskas samazinasanas parbaudes procediira
**@Glikozes Itmenis plazma 2 stundas p&c €Sanas minus glikozes [imenis pirms maltites

1. attels. Videjais HbAlc (%) katra vizité 30 nedelas ilgaja randomizetas terapijas perioda -
mITT populacija
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Nedgla

Suliqua grupas pacienti zinoja par statistiski ticami lielaku videja 7- punktu pasnoteikta plazmas
glikozes (self-monitored plasma glucose - SMPG) profila samazinajumu no petijuma sakuma lidz 30.
nedglai (-3,35 mmol/l), salidzinot ar pacientiem glargina insulma grupa (-2,66 mmol/l; atskiriba

-0,69 mmol/l) un pacientiem liksizenatida grupa (-1,95 mmol/l; atsSkiriba -1,40 mmol/l) (p<<0,0001
abiem salidzinajumiem). Visos laika punktos 30 nedélu vid&jais glikozes limenis plazma Suliqua
grupa bija zemaks neka glargina insulina grupa un liksizenatida grupa, vienigais izne@mums bija pirms
brokastim noteikta veértiba, kas Suliqua grupa un glargina insulina grupa bija lidziga.

Terapijas maina no bazald insulina

Kliniskais pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, kuru stavoklis nav pietiekami kontroléts,
veicot arstésanu ar bazalo insulinu

Kopuma 736 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu piedalijas randomizeta, 30 nedglas ilga, ar aktivu
lidzekli kontroleta, atklata, 2 paral€lu terapijas grupu daudzcentru petijuma Suliqua efektivitates un
droSuma novertesanai salidzinajuma ar glargina insulmu (100 vienibu/ml).

AtlasTtajiem pacientiem bija 2. tipa cukura diab&ts, viniem bija veikta arstéSana ar bazalo insulinu
vismaz 6 ménesus, vini sanéma stabilu tikai bazala insulina dienas devu 15 - 40 V vai bazalo insuliu
kombinacija ar 1 vai 2 OAD (metforminu, sulfonilurinvielas atvasinajumu, glinidu, SGLT-2 inhibitoru
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vai DPP-4 inhibitoru), HbAlc bija 7,5 - 10% (vidgjais HbAlc atlases laika bija 8,5%) un glikozes
Itmenis plazma tuksa dasa bija < 10,0 mmol/l vai 11,1 mmol/l atkariba no ieprieks veiktas pretdiab&ta
terapijas.

P&c atlases piemérotie pacienti (n=1018) uzsaka 6 ned€lu ievadfazi, kuras laika pacienti turpingja lietot
glargina insulinu vai pargaja uz ta lietoSanu, ja tika lietots cits bazalais insulins, un viniem
titrgja/stabiliz&ja insulina devu, turpinot metformina lietosanu (ja tas ieprieks tika lietots). Visu citu
peroralo pretdiabgta Iidzeklu lietoSanu partrauca.

Ievadperioda beigas pacientus, kuriem HbAlc bija 7 - 10%, glikozes Iimenis plazma tuksa dusa

<7,77 mmol/l un glargina insulina dienas deva 20 - 50 vienibu, randomizg&ja Suliqua (n=367) vai
glargina insulina (n=369) lietoSanai.

Sis 2. tipa cukura diabéta populacijas raksturojums bija §ads: vidgjais vecums bija 60,0 gadu, lielaka
dala (56,3%) bija vecuma no 50 Iidz 64 gadiem, un 53,3% bija sievietes. Vidgjais KMI petijuma
sakuma bija 31,1 kg/m?, 57,3% pacientu KMI bija >30 kg/m?. Cukura diabéta vidgjais ilgums bija
aptuveni 12 gadu, un iepriek$ veiktas bazala insulina terapijas vid&jais ilgums bija aptuveni 3 gadi.
Atlases laika 64,4% pacientu sanéma glargina insulinu ka bazalo insulinu un 95% vienlaicigi sanéma
vismaz 1 peroralo pretdiabéta lidzekli.

30. nedela Suliqua nodrosinaja statistiski ticamu HbA ¢ (p vértiba <0,0001) uzlabojumu
salidzinajuma ar glargina insulinu.

Informaciju par citiem p&tijuma meérka kriterijiem skatit turpmak tabula un attela.

4. tabula. Rezultati pec 30. nedelam - petijums 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem, kuru
stavoklis nav pietiekami kontrolets, lietojot bazalo insulinu (mITT populacija)

Suliqua Glargina insulins

Pétamo personu skaits (mITT) 366 365
HbAlc (%)

Sakotngji (vidgji; pec ievadfazes) 8,1 8,1

Terapijas nosleégums (vid&ji) 6,9 7,5

LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo Itmeni (vid&ji) -1,1 -0,6

Atskiriba salidzinajuma ar glargina insulinu -0,5

[95% ticamibas intervals] [-0,6, -0,4]

(p vertiba) (<0,0001)

Pacienti [n (%)], kuriem 30. nedéla HbAlc ir <7%* 201 (54,9%) 108 (29,6%)
Glikozes limenis plazma tuksa diasa (mmol/l)

Sakotngji (vid&ji) 7,33 7,32

P&tijjuma noslégums (vidgji) 6,78 6,69

LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo limeni (vidgji) -0,35 -0,46

Atskiriba salidzinajuma ar glargina insulinu 0,11

[95% ticamibas intervals] (-0,21 lidz 0,43)
Postprandialais glikozes Itmenis plazma pec
2 stundam (mmol/l)**

Sakotngji (vidgji) 14,85 14,97

P&tfjuma noslégums (vidgji) 9,91 13,41

LS izmaina, salidzinot ar sakotngjo Itmeni (vid&ji) -4,72 -1,39

LS atSkiriba salidzinajuma ar glarginu (vid&ji) -3,33

[95% ticamibas intervals] (-3,89 Iidz -2,77)
Vidéja kermena masa (kg)

Sakotngji (vidgji) 87,8 87,1

LS izmaina, salidzinot ar sakotn&jo Itmeni (vidgji) -0,7 0,7

Salidzinajums ar glargina insulinu -1,4

[95% ticamibas intervals] [-1,8 1idz -0,9]

(p vertiba) (<0,0001)
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Pacientu skaits (%), kuri 30. nedéla sasniegusi 125 49
HbA1lc <7% bez kermena masas palielinaSanas (34,2%) (13,4%)
Ipatsvara atSkiriba salidzindjuma ar glargina 20,8
insulinu [15,0 Iidz 26,7]
[95% ticamibas intervals] (<0,0001)
(p vertiba)
Glargina insulina dienas deva
Sakotngji (vidgji) 35,0 35,2
Meérka kritérijs (vidgji) 46,7 46,7
LS insulina devas izmaina 30. nedgla (vidgji) 10,6 10,9

*Nav ieklauts ieprieks noradita pakapeniskas samazinasanas parbaudes procediira
**@Glikozes Itmenis plazma 2 stundas p&c Sanas minus glikozes [imenis pirms maltites

2. attels. Vidéjais HbAlc (%) katra vizite 30 nedelas ilgaja randomizetas terapijas perioda -
mITT populacija
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Pareja no GLP-1 receptoru agonista

Kliniskais petijums, kurd piedalijas pacienti ar 2. tipa diabétu, kuru stavoklis netika pietiekami
kontrolets, lietojot GLP-1 receptoru agonistu

Suliqua efektivitati un droSumu salidzinajuma ar nemainitu GLP-1 receptoru agonista terapiju, kada
tika lietota pirms pétijuma, p&tija 26 nedélas ilga randomiz&ta, nemaskéeta petijuma. Saja pétijuma
piedalijas 514 pacienti ar 2. tipa cukura diabétu, kuru stavoklis netika pietickami kontroléts (HbAlc
koncentracija no 7% lidz 9% ieskaitot), kamer vini vismaz 4 me&nesus san€ma terapiju ar liraglutidu
vai eksenatidu vai vismaz 6 ménesus - ar dulaglutidu, albiglutidu vai ilgstosas darbibas eksenatidu,
jebkuras no $Im zalém lietojot maksimalaja panesamaja deva, un metforminu vienu pasu vai
kombinacija ar pioglitazonu, SGLT-2 inhibitoru vai abiem. AtbilstoSie pacienti tika randomizgti, lai
sanemtu Suliqua vai turpinatu lietot iepriek§€jo GLP-1 receptoru agonistu, abas zales lietojot papildus
ieprieks lietotajai terapijai ar peroralajiem pretdiabé&ta lidzekliem.

Atlases laika 59,7% peétamo personu lietoja GLP-1 receptoru agonistu, kas jalieto vienreiz vai divreiz
diena, un 40,3% pétamo personu lietoja GLP-1 receptoru agonistu, kas jalieto vienreiz nedéla. Atlases
laika 6,6% petamo personu lietoja pioglitazonu, bet 10,1% p&tamo personu - SGLT-2 inhibitoru
kombinacija ar metforminu. P&tijuma populacijas raksturlielumi bija $adi: vid€jais vecums bija 59,6
gadi, 52,5% petamo personu bija virieSu dzimuma. Diabgta vidgjais ilgums bija 11 gadi, ieprieks
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lietotas GLP-1 receptoru agonista terapijas vidgjais ilgums bija 1,9 gadi, videjais KMI bija aptuveni
32,9 kg/m?, vidgjais aGFA bija 87,3 ml/min/1,73 m?, un 90,7% pacientu aGFA bija >60 ml/min.

26. nedgla ar Suliqua bija panakts statistiski nozimigs HbA 1¢ vertibas uzlabojums (p <0,0001).
Ieprieks noteiktaja analiz€ p&c atlases laika lietota GLP-1 receptoru agonista apakstipa (vienreiz vai
divreiz diena, vai vienreiz ned€la lietojama zalu forma) tika konstatéts, ka HbAlc izmainas 26. nedéla
visas apak$grupas bija lidzigas un atbilstoSas primarajai analizei par kop&jo populaciju. Suliqua vid&ja

dienas deva 26. nedgla bija 43,5 devas soli.

Informaciju par citiem méerka kriterijiem skatit talak esoSaja tabula un attgla.

5. tabula. Rezultati péc 26 nedélam: pétijums par 2. tipa diabétu, kas nav pietiekami kontroléts ar GLP-1

receptoru agonistu, mITT populacija

Suliqua GLP-1 receptoru agonists*
P&tamo personu skaits (mITT) 252 253
HbAlc (%)
Sakumstavoklis (vidgja vertiba; p&c ievadperioda) 7,8 7,8
Zalu lietoSanas beigas (vidgja vertiba) 6,7 7,4
LS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (vidgja -1,0 -0,4
vertiba)

Atskiribas salidzinajuma ar GLP-1 receptoru -0,6
agonistu [-0,8, -0,5]
[95% ticamibas intervals] (<0,0001)

(p vertiba)

Pacienti [n (%)], kuriem 26. nedela sasniegta HbAlc
vertiba <7%

156 (61,9%)

65 (25,7%)

Proporcionala atskiriba (95% ticamibas intervals)
salidzinajuma ar GLP-1 receptoru agonistu

36,1% (no 28,1% lidz 44%)

p vertiba

<0,0001

Glikozes koncentracija plazma tuksa diisa (mmol/l)

Sakumstavoklis (vidgja vertiba)

9,06

9,45

P&tijuma beigas (vidgja vertiba)

6,86

8,66

LS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (vid&ja
vertiba)

2,28

-0,60

Atskiribas salidzinajuma ar GLP-1 receptoru
agonistiem
[95% ticamibas intervals]

(p vertiba)

1,67

(no -2,00I1dz -1,34)

(<0,0001)

2 stundu PPG (mmol/I)**

Sakumstavoklis (vid&ja vertiba)

13,60

13,78

Petijuma beigas (vidgja vertiba)

9,68

12,59

LS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (vid&ja
vertiba)

4,0

-1,11

LS atskiriba salidzinajuma ar GLP-1 receptoru
agonistu (vidgja vertiba)

[95% ticamibas intervals]

(p vertiba)

-2,9

(no -3,42 lidz -2,28)

(<0,0001)

Vidéja kermena masa (kg)

Sakumstavoklis (vid&ja vertiba)

93,01

95,49

LS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (vid&ja
vertiba)

1,89

1,14

Salidzinajums ar GLP-1 receptoru agonistu
[95% ticamibas intervals]
(p vertiba)

-3,03

(no 2,417 Iidz 3,643)

(<0,0001)

* Liraglutids, eksenatids divreiz diena vai ar ilgstoSas daribas, dulaglutids vai albiglutids
**2 stundu PPG vértiba minus glikozes limena vértiba pirms &dienreizes
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3. attels. Vidéja HbAlc vertiba (%) katra vizite 26 nedelas ilgaja randomizetas terapijas perioda
mITT populacija
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Suliqua vienlaiciga lietosana ar SGLT-2 inhibitoriem (SGLT2i)

Suliqua vienlaicigu lietosanu ar SGLT2i atbalsta tris randomizetu klinisku 3. fazes p&tijumu (119
pacienti, kas lietoja glargina insulina/liksizenatida fiks€tas devas kombinaciju (fixed ratio
combination, FRC) un lietoja art SGLT21) apakSgrupu analizes.

Viens Eiropa un Ziemelamerika veikts p&tijums ietvéra datus par 26 pacientiem (10,1%), kas
vienlaicigi san€ma glargina insulina/liksizenatida FRC, metformmu un SGLT2i. Japanas kliniskas
izstrades programmas ietvaros vél divos 3. fazes petijumos ar pacientiem, kam nebija pietickamas
glikémijas kontroles ar OAD, iegiiti dati par attiecigi 59 pacientiem (22,7%) un 34 pacientiem
(21,1%), kas vienlaicigi lietoja SGLT2i un glargina insulina/liksizenatida FRC.

So tris petjumu dati liecina, ka Suliqua lieto$anas sak3ana pacientiem, kam nav pietickama slimibas
kontrole ar SGLT2i, lauj sasniegt labaku HbA 1¢ vertibu neka ar salidzinamiem lidzekliem (ar glargina
insultu, liksizenatidu, liraglutidu, eksenatidu divreiz diena vai ar1 ilgstoSas darbibas Iidzekli,
dulaglutidu vai albiglutidu). SGLTi lietotajiem nepalielinajas hipoglik€mijas risks un nebija biitiskas
vispargja droSuma profila atSkiribas, salidzinot ar tiem, kas §is zales nelietoja.

Kardiovaskulara iznakuma pétijumi

Glargina insulina un liksizenatida kardiovaskularais droSums ir pieradits attiecigi ORIGIN un ELIXA
kltniskos p&ttjumos. Ipasi kardiovaskulara iznakuma pétiSanai paredzets pétijums ar Suliqua nav
veikts.

Glargina insulins

Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention (t.i., ORIGIN) p&tijums bija atklats,
randomizets petijums ar 12 537 pacientiem, kura salidzinaja glargina insulina 100 vienibu lietoSanas
un standarta apriipes ietekmi uz laiku Iidz pirmajai biitiska nevélama kardiovaskulara notikuma
(MACE: major adverse cardiovascular event) epizodei. MACE bija definéts ka kardiovaskularas (KV)
naves, neletala miokarda infarkta un neletala insulta apvienojums. P&tijuma noveroSanas perioda
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ilguma mediana bija 6,2 gadi. ORIGIN pétijuma MACE sastopamiba glargina insulinam 100 vienibas
un standarta apriipei bija [idziga [MACE riska attieciba (95% TI); 1,02 (0,94, 1,11)].

Liksizenatids

ELIXA pétijums bija randomizgts, dubultmaskéts, placebo kontrol&ts, starptautisks p&tijums, kura
vertgja KV iznakumus arstéSanas laika ar liksizenatidu pacientiem (n=6068) ar 2. tipa cukura diab&tu
pé&c nesen parciesta akiita koronara sindroma. Primarais saliktais efektivitates mérka kritérijs bija laiks
11dz bridim, kad pirmo reizi radies kads no Siem traucjumiem: KV nave, neletals miokarda infarkts,
neletals insults vai hospitalizacija nestabilas stenokardijas d€]. P&tijuma noveérosanas ilguma mediana
bija 25,8 un 25,7 ménesi attiecigi liksizenatida un placebo grupa.

Primara mérka kriteérija sastopamiba liksizenatida (13,4%) un placebo (13,2%) grupas bija lidziga:
riska attieciba (RA) liksizenatidam salidzinajuma ar placebo bija 1,017, saistitais divpusg€jais 95%
ticamibas intervals (TI) bija 0,886 - 1,168.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus par Suliqua viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas 2. tipa cukura diabgta arst€Sana (informaciju par lietoSanu
beriem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Glargina insulina/liksizenatida attiecibai nepiemit nozimiga ietekme uz Suliqua sastava eso$a glargina
insulma un liksizenatida FK.

P&c glargina insulina/liksizenatida kombinaciju subkutanas ievadi$anas pacientiem ar 1. tipa cukura
diabétu glargina insulinam nebija izteikta maksimuma. Glargina insulina iedarbiba p&c glargina
insulina/liksizenatida kombinacijas ievadiSanas bija 86 - 88%, salidzinot ar glargina insulina un
liksizenatida atsevisku injekciju vienlaicigu ievadisanu. So atikiribu neuzskata par kliniski nozimigu.

P&c glargina insulina/liksizenatida kombinaciju subkutanas ievadiSanas pacientiem ar 1. tipa cukura
diabétu liksizenatida tmsx mediana bija 2,5 - 3,0 stundas. AUC bija lidzigs, bet liksizenatida Cmax
nedaudz pazeminajas par 22 - 34%, salidzinot ar glargina insulina un liksizenatida atsevisku
vienlaicigu lietosanu, kam nav kliniskas nozimes.

Ievadot liksizenatidu subkutani monoterapijas veida veédera, deltveida muskuli vai augsstilba, kliniski
nozimigas uzsiikSanas atruma atskiribas nav.

Izkliede

Glargina insulina Skietamais izkliedes tilpums p&c glargina insulina/liksizenatida kombinaciju
subkutanas ievadiSanas (Vss/F) ir aptuveni 1700 1.

Liksizenatids maz (55%) saistas ar cilvéka olbaltumvielam. Liksizenatida Skietamais izkliedes tilpums
p&c glargina insulina/liksizenatida kombinaciju subkutanas ievadiSanas (Vz/F) ir aptuveni 100 1.

Biotransformacija

Metabolisma pétijums cukura diab&ta slimniekiem, kuri san€ma tikai glargina insulinu, liecina, ka
glargina insulins tiek strauji metabolizéts B k&des karboksilgala, veidojot divus aktivus metabolitus -
M1 (21A-Gly-insulins) un M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulins). Plazma galvenais cirkul&josais
savienojums ir M1 metabolits. Farmakokingtiskas un farmakodinamiskas atrades liecina, ka glargina
insulina zemadas injekcijas ietekme galvenokart ir skaidrojama ar M1 iedarbibu.
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Ka peptids liksizenatids tiek izvadits glomerularas filtracijas cela, pec tam notiek tubulara resorbcija
un tai sekojoSa metaboliska sadali$ana, ka rezultata veidojas mazaki peptidi un aminoskabes, kas
atkartoti iesaistas olbaltumvielu metabolisma.

Eliminacija

P&c glargina insulina/liksizenatida kombinacijas subkutanas ievadiSanas glargina insulia vidgjais
Skietamais klirenss (CL/F) bija aptuveni 120 I/h.

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

Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pétamam personam ar viegliem (péc Cockcroft-Gault formulas apréekinatais kreatinina klirenss 60 -

90 ml/min), vidgji smagiem (kreatintna klirenss 30 - 60 ml/min) un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatintna klirenss 15 - 30 ml/min) liksizenatida AUC bija palielinats par attiecigi 46%,
51% un 87%.

Glargina insulins nav pétits pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Tomér pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem nepiecieSamiba péc insulina var biit samazinata pavajinata insulina
metabolisma dgl.

Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka liksizenatids tiek izvadits galvenokart caur nierém, farmakoking&tikas p&tijums pacientiem ar
aktitiem vai hroniskiem aknu darbibas traucgjumiem nav veikts. Nav paredzams, ka aknu darbibas
traucgjumi ietekmeés liksizenatida farmakoking&tiku.

Glargina insulins nav pétits diab&ta slimniekiem ar aknu darbibas traucg€jumiem. Pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem nepiecieSamiba p&c insulina var biit samazinata mazakas glikoneogenézes
kapacitates un pavajinata insulina metabolisma dél.

Vecums, rase, dzimums un kermena masa

Glargina insulins

Vecuma, rases un dzimuma ietekme uz glargina insulina farmakokingtiku nav noverteta. Kontroletos
kliniskos pétijumos pieaugusajiem ar glargina insulinu (100 vienibu/ml) apak§grupu analizes atbilstosi
vecumam, rasei un dzimumam neliecinaja par droSuma un efektivitates atSkiritbam.

Liksizenatids

Vecumam nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz liksizenatida farmakokin&tiku. Farmakokinétikas
pétijuma gados vecakam p&tamam personam bez cukura diabéta 20 ug liksizenatida lietoSana izraisija
liksizenatida AUC palielinaSanos vidgji par 29% gados vecakiem cilveékiem (11 personam 65 - 74
gadu vecuma un 7 personam >75 g.v.), salidzinot ar 18 p&tamam personam 18 - 45 gadu vecuma, kas
varétu biit saistits ar pavajinato nieru darbibu gados vecaku cilvéku grupa.

Pamatojoties uz baltas rases cilvekiem, japaniem un kinieSiem veikto farmakoking&tikas petijumu
rezultatiem, etniska izcelsme neradija kliniski nozimigu ietekmi uz liksizenatida farmakokingtiku.

Dzimumam nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz liksizenatida farmakokinétiku.

Kermena masai nepiemit kliniski nozimiga ietekme uz liksizenatida AUC.
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Imunogenitate

Pret liksizenatidu verstu antivielu klatbuitn€ liksizenatida kopgja iedarbiba un tas mainigums ir biitiski
lielaks, neatkarigi no devas limena.

Pediatriska populacija

P&tfjumi ar Suliqua bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav veikti.
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

P&tfjumi dzivniekiem ar glargina insulina un liksizenatida kombinaciju atkartotu devu toksicitates,
kancerogenézes, genotoksicitates vai toksiskas ietekmes uz reproduktivitati novérté$anai nav veikti.

Glargina insulins

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par glargina insulina farmakologisko droSumu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespéjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Liksizenatids

Divu gadu subkutanas kancerogenitates petijumos zurkam un pelém konstat&ja neletalus
vairogdziedzera C §iinu audzg&jus, un uzskata, ka tos ir izraisijis ne-genotoksisks GLP-1 receptoru
mediéts mehanisms, pret kuru grauzgji ir pasi jutigi. C §tinu hiperplaziju un adenomu Zurkam
noveroja, lietojot visas devas, un Iimeni bez redzamas nevélamas ietekmes (NOAEL; no observed
adverse effect level) nebija iespgjams noteikt. Pelém $1 ietekme radas pie iedarbibas attiecibas, kas
vairak neka 9,3 reizes parsniedza iedarbibu cilvékam, lietojot terapeitisko devu. Pelem C $tnu
karcinomas nenovéroja, un zurkam C §tinu karcinomas radas pie kopgjas iedarbibas Itmena, kas
aptuveni 900 reizu parsniedza kopgjo terapeitisko iedarbibu, kada tiek sasniegta, lietojot cilvekam
terapeitisko devu.

Divu gadu subkutanas kancerogenitates pétijuma pelém vidgejas devas grupa konstat€ja 3 endometrija
adenomas gadijumus ar statistiski ticamu pieaugumu, kas atbilst 97 reizes lielakai kopgjas iedarbibas
attiecibai. Ar arst€Sanu saistitu ietekmi nekonstatgja.

Dzivniekiem veiktie p&tfjumi neliecina par tieSu nelabveéligu ietekmi uz zurku t&vinu un matisu
fertilitati. Ar liksizenatidu arstétiem suniem konstatgja atgriezeniskus s€klinieku un seklinieku
piedeklu bojajumus. Veseliem virieSiem nenovéroja ar zalém saistitu ietekmi uz spermatogenézi.
Embrija/aug]a attistibas petijumos anomalijas, augSanas aizturi, parkauloSanas aizturi un ietekmi uz
skeletu zurkam noveroja, lietojot visas liksizenatida devas (kopgja iedarbiba 5 reizes lielaka neka
kopégja iedarbiba cilvekam), un trusiem - lietojot lielas liksizenatida devas (kop€ja iedarbiba 32 reizes
lielaka neka kopgja iedarbiba cilvékam). Abam sugam konstat&ja vieglu toksicitati matitei, kas ietver
sliktu uztura uznems$anu un samazinatu kermena masu. V&lina griisnibas laika un zidiSanas perioda
lielu liksizenatida devu iedarbibai paklauto jaundzimuso zurku t€vinu augSana bija samazinata,
noveroja art nedaudz palielinatu mazulu mirstibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins 85%

Metionins

Metakrezols

Cinka hlorids
Koncentréta salsskabe (pH pielagosanai)
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Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms pirmas lieto$anas

3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas

28 dienas.

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Neatdzesét. Nesasaldet.

Neuzglabat ar pievienotu adatu.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci, sargajot no tiesas siltuma vai tieSas gaismas iedarbibas. Pec katras
injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek vacins, lai to pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai dzes€Sanas elementam.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Noradijumus par zalu uzglabasanu péc pirmas atvérsanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml skiduma satuross 1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla kartridzs ar melnu virzuli (brombutila
gumija) un vacins ar atlocitam malam (aluminijs), kura ievietoti laminéti noslédzosie diski
(brombutilgumija zalu pusé un poliiziopréns arpusé). Katrs kartridzs ir ievietots vienreiz lietojama
pildspalvveida piln§]irce.

Iepakojumi pa 3, 5 un 10 pildspalvveida pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

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

Pirms pirmas lietoSanas reizes pildspalvveida pilnslirce jaiznem no ledusskapja un jaglaba temperattira
lidz 25°C 1 - 2 stundas.

Pirms lietoSanas jaapskata kartridzs. To drikst izmantot vienigi tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains,
nesatur redzamas sikas dalinas un ja tam ir idenim lidziga konsistence.

Suliqua nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ne ar vienu citu insulinu un to nedrikst art atskaidit.
Sajauksana (lietoSana maistjuma) vai atSkaidiSana var mainit iedarbibas laiku/profilu, un sajauksana

var izraisit nogul$nu veidosanos.

Pirms katras lietoSanas reizes vienméer japievieno jauna adata. Adatu nedrikst lietot atkartoti.
Pacientam adata p&c katras injekcijas ir jaiznicina. Adatas iepakojumam nav pievienotas.
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Ja adata ir nosprostojusies, pacientiem jaievero kopa ar $o lietoSanas instrukciju sniegtie noradijumi
par lietoSanu.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti, un tas ir pienaciga veida
jaiznicina.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parnesi, katru pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens
pacients.

Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda etikete, lai izvairttos no zalu lietoSanas klidam, Suliqua
sajaucot ar citam injic€jamam pretdiab&ta zalém vai sajaucot 2 atSkirigas Suliqua pildspalvveida
pilnslirces (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirms Suliqua lietoSanas riipigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie noradijumi par lietoSanu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 11. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 22. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

VACIA

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

VACIJA

B. IZSNIEGVSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un PSUR
iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu
agentlras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSana) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

e Papildu riska mazinaSanas pasakumi
Pirms Suliqua lai$anas tirdznieciba katra dalibvalsti registracijas apliecibas Ipa§nickam (RAI) ar valsts

kompetento iestadi jasaskano Suliqua izglitojoSo materialu saturs un formats, tai skaita sazinas
lidzekli, izplatiSanas veidi un jebkadi citi programmas aspekti.
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IzglitojosSo materialu mérkis ir uzlabot informétibu par diviem pieejamajiem zilu stiprumiem un
mazinat zalu lietoSanas kliidu risku, tai skaita divu dazado zalu stiprumu sajaukSanas risku.

RAI janodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura Suliqua tirgo, visi veselibas apriipes specialisti, kuri varétu
parakstit un izsniegt Suliqua, un pacienti, kuri varétu lietot Suliqua, var piekliit turpmak aprakstitajai
izglitojosai paketei/sanemt to:

e noradijumi veselibas apriipes specialistiem;
e noradijumi pacientiem.

Veselibas apriipes specialistiem paredzétajiem noradijumiem jasatur $adi galvenie vestijjumi

e Pirms Suliqua parakstiSanas vai izsniegSanas iedodiet pacientiem viniem domatos noradijumus.

e Nodrosiniet, lai JUsu pacienti un vinu apriipétaji butu atbilstosi informéti par glargina
insulina/liksizenatida lietoSanu.

o Suliqua piegada pildspalvveida pilnslirc€ un to drikst ievadit vienigi ar $o ierici; veselibas
apripes specialisti nekada gadijuma nedrikst izmantot §lirci, lai atvilktu glargina
insulinu/liksizenatidu no pildspalvveida pilnslirces, kas var biit par iemeslu dozgsanas kludam
un nopietnam kaitgjumam.

e Suliqua ir pieejams divu dazadu liksizenatida daudzumu saturosu pildspalvveida pilnslircu
veida, kas nodrosina dazadus devu diapazonus:

» abas pildspalvveida pilnslirces satur glargina insulinu 100 vienibu/ml;

» ar Suliqua 10-40 pildspalvveida pilnslirci var ievadit 10—40 Suliqua devas solu dienas
devas (stiprums: glargina insulins 100 vienibu/ml un liksizenatids 50 pg/ml; devu
diapazons: 10—40 vienibas glargina insulina kombinacija ar 5-20 pg liksizenatida);

» ar Suliqua 30-60 pildspalvveida pilnslirci var ievadit 30-60 Suliqua devas solu dienas
devas (stiprums: glargina insulins 100 vienibu/ml un liksizenatids 33 pg/ml; devu
diapazons: 30-60 vienibas glargina insulina kombinacija ar 10-20 pg liksizenatida).

e Recepte janorada devu diapazons un Suliqua pildspalvveida pilnslirces stiprums, ka ar
lietojamo devas solu skaits.

o Ja recepte nav pilniga, farmaceitam jalidz skaidrojums zalu parakstitajam.

o Paskaidrojiet pacientam, ka:

» JUs parakstat devas solu skaitu, kas atbilst iestatitam skaitam insulina vienibu kopa ar
fiksétu daudzumu liksizenatida;

» viens Suliqua devas solis vienmér satur vienu vienibu insulina neatkarigi no
izmantotas Suliqua pildspalvveida pilnslirces (10—40 vai 30-60);

» pildspalvveida ierices devu skaititajs rada injicgjamo devas solu skaitu.

e Ja pacientam terapija nomainita no citas pildspalvveida pilnslirces, akcentgjiet abu iericu izskata
atSkiribas (pieversiet uzmanibu krasu atSkiribai, bridinajumiem uz kastites/etiketes un citiem
dro$uma aspektiem, pieméram, sataustamiem elementiem uz pildspalvveida pilnslirces).

o Paskaidrojiet, ko pacients var sagaidit attieciba uz disglike€miju un iespg§jamam neveélamam
blakusparadibam.

e Pirms glargina insulma/liksizenatida izsniegSanas farmaceitiem japarbauda, vai pacienti un
aprupétaji sp€j nolasit Suliqua stiprumu, pildspalvveida pilnslirces devu diapazonu un
pildspalvveida pilnslirces devu skaititaja radijumu. Farmaceitiem ar1 japarbauda, vai pacienti ir
apmactti, ka lietot pildspalvveida piln§lirci.

¢ Akliem pacientiem un pacientiem ar vaju redzi janorada, ka viniem vienmér jaliidz palidziba
kadam citam, kuram ir laba redze un kur$ ir apmacits, ka lietot glargina insulma/liksizenatida
pildspalvveida pilnslirci.

o Pasakiet pacientiem, ka viniem, sakot lietot glargina insulinu/liksizenatidu, kas satur glargina
insulinu un ne insulia veida aktivo vielu (liksizenatidu), ripigi jakontrol€ cukura Iimenis asinis.

o Noradijumos veselibas apriipes specialistiem bus ieklauts atgadingjums, ka ir jazino par visam
Suliqua lietosanas kludam.
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Pacientiem paredzétajiem noradijumiem jasatur $adi galvenie véstijumi

e Pirms Suliqua lietoSanas riipigi izlasiet lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.

o Suliqua piegada pildspalvveida pilnslircg un to drikst ievadit vienigi ar So ierici; pacienti,
aprupétaji un veselibas apriipes specialisti nekada gadijuma nedrikst izmantot §lirci glargina
insulina/liksizenatida atvilkSanai no pildspalvveida pilnslirces, kas var biit par iemeslu
dozgsanas kludam un nopietnam kait&jumam.

o Ir pieejamas divu veidu Suliqua pildspalvveida pilnslirces, kas satur divus dazadus liksizenatida
daudzumus un dazadus devu diapazonus:

» abas pildspalvveida pilnslirces satur glargina insulinu 100 vienibu/ml;

» ar Suliqua 10-40 pildspalvveida pilnslirci var ievadit 10—40 Suliqua devas solu dienas
devas (stiprums: glargina insulins 100 vienibu/ml un liksizenatids 50 pg/ml; devu
diapazons: 10—40 vienibas glargina insulina kombinacija ar 5-20 pg liksizenatida);

» ar Suliqua 30-60 pildspalvveida pilnslirci var ievadit 30-60 Suliqua devas solu dienas
devas (stiprums: glargina insulins 100 vienibu/ml un liksizenatids 33 pg/ml; devu
diapazons: 30-60 vienibas glargina insulina kombinacija ar 10-20 pg liksizenatida).

o Recepte ir jabut noraditam, kada veida pildspalvveida pilnslirce Jums nepieciesama (Suliqua
10-40 vai 30-60 pildspalvveida pilnslirce) un kads ir injic€jamo devas solu skaits.

e Jarecepte nav pilniga, farmaceitam jalidz skaidrojums zalu parakstitajam.

e Viens devas solis satur vienu vienibu glargina insulina un fiksétu daudzumu liksizenatida. Pirms
glargina insulina/liksizenatida lieto$anas noskaidrojiet, cik devas solu Jums nepiecie$ams. So
informaciju Jums sniegs veselibas apriipes specialists.

¢ Viens Suliqua devas solis vienmer satur vienu vienibu insulina neatkarigi no izmantotas Suliqua
pildspalvveida pilnslirces (10—40 pildspalvveida pilnslirces vai 30—60 pildspalvveida
pilnSlirces).

e Veselibas apriipes specialists Jums paskaidros, kads ir Suliqua pildspalvveida pilnslirces izskats
un iezimes, tai skaita to, ka pildspalvveida pilnslirces devu skaititajs rada injic€jamo devas
solu skaitu.

e Sada veida kombinéto zalu mainas laika un daZas nedélas p&c terapijas mainas Jums biezak
jakontrolg cukura ITmenis asinis.

o Ja Jums ir kadi jautajumi par Jusu arst€Sanu, konsultgjieties ar savu veselibas apripes
specialistu.

o Noradijumos pacientiem biis ieklauts atgadinajums, ka ir jazino par visam Suliqua liectoSanas
kladam.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

31



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Suliqua 100 vientbu/ml + 50 mikrogramu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum glarginum + lixisenatidum

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibu glargina insulina un 150 mikrogramu liksizenatida /
3 ml skiduma.

Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulina un 50 mikrogramu liksizenatida.

Katrs devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,5 mikrogramus liksizenatida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins 85%, metionins, metakrezols, cinka hlorids, koncentréta salsskabe un natrija hidroksids (pH
pielagosanai), idens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc (SoloStar)

3 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

5 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

10 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

10-40 devas solu (1 devas solis = 1 vieniba glargina insulina + 0,5 mikrogrami liksizenatida)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Atvert Seit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietojiet vienigi dzidru, bezkrasainu skidumu.
Lietosanai tikai vienam pacientam.

levadit vienigi ar So pildspalvveida pilnslirci.
Vienmer izmantojiet jaunu adatu.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietosanas reizes: izlietot 28 dienu laika
AtverSanas datums:__ / / /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietosanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai saldéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzeset. Nesasaldgt.

Neuzglabat ar pievienotu adatu.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci, sargajot no tiesas siltuma vai tieSas gaismas iedarbibas. P&c katras
injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek atpakal vacins, lai to pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Suliqua 10 - 40

33



| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

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

Suliqua 100 vientbu/ml + 50 pg/ml injekcijam
insulinum glarginum + lixisenatidum

[2.  LIETOSANAS VEIDS

S.C.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

|6. CITA

10-40 devas solu
SoloStar
Vienmer lietojiet jaunu adatu
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Suliqua 100 vientbu/ml + 33 mikrogramu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum glarginum + lixisenatidum

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibu glargia insultna un 100 mikrogramu liksizenatida /
3 ml skiduma.

Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulina un 33 mikrogramu liksizenatida.

Katrs devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,33 mikrogramus liksizenatida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins 85%, metionins, metakrezols, cinka hlorids, koncentréta salsskabe un natrija hidroksids (pH
pielagosanai), idens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (SoloStar)

3 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

5 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

10 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

30-60 devas solu (1 devas solis = 1 vieniba glargina insulina + 0,33 mikrogrami liksizenatida)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Atvert Seit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietojiet vienigi dzidru, bezkrasainu skidumu.
Lietosanai tikai vienam pacientam.

levadit vienigi ar So pildspalvveida pilnslirci.
Vienmer izmantojiet jaunu adatu.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietosanas reizes: izlietot 28 dienu laika
AtverSanas datums:__ / / /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietosanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai saldésanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzeset. Nesasaldgt.

Neuzglabat ar pievienotu adatu.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci, sargajot no tiesas siltuma vai tieSas gaismas iedarbibas. P&c katras
injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek atpakal vacins, lai to pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Suliqua 30 - 60
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| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

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

Suliqua 100 vientbu/ml + 33 pg/ml injekcijam
insulinum glarginum + lixisenatidum

[2.  LIETOSANAS VEIDS

S.C.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

|6. CITA

30-60 devas solu
SoloStar
Vienmer lietojiet jaunu adatu
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulinum glarginum + lixisenatidum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Suliqua un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Suliqua lietoSanas
Ka lietot Suliqua

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Suliqua

Iepakojuma saturs un cita informacija

S N

1. Kas ir Suliqua un kadam noliikam to lieto

Suliqua ir injic€jamas pretdiabéta zales, kas satur divas aktivas vielas:

e glargina insulinu - ilgstoSas darbibas insulinu, kas palidz kontrolét cukura (glikozes) Iimeni asinis
visu dienu;

e liksizenatidu - "GLP-1 analogu", kas palidz organismam pasam sintez&t insulinu, reaggjot uz
cukura ITmena asinis paaugstinasanos, un palénina cukura uzsiik§anos no &diena.

Suliqua lieto, lai arstetu pieaugusos, kuriem ir 2. tipa cukura diabéts, lai palidz&tu kontrolét cukura
limeni asinis, kad tas ir parak augsts, ka papildlidzekli digtai un fiziskajam aktivitatém. Sis zales lieto
kopa ar metforminu, ar/bez natrija-glikozes kotransportvielas (SGLT2) inhibitoriem (gliflozina
preparatiem), kad ar citam zalém vien nav iespg&jams kontrolet cukura ITmeni asinis.

2. Kas Jums jazina pirms Suliqua lietoSanas
Nelietojiet Suliqua $ados gadijumos
o Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu, liksizenatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu

sastavdalu.

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

. ja Jums ir 1. tipa cukura diabéts, jo Suliqua lieto 2. tipa cukura diab&ta gadijuma un §is zales
nebiis Jums piemerotas;

. ja Jums ir diabétiska ketoacidoze (cukura diab&ta komplikacija, kas rodas, kad organisms nespgj
izmantot glikozi nepietickama insulina daudzuma dgl), jo §is zales nebiis Jums piemérotas;

. ja Jums ir smagi kunga vai zarnu darbibas trauc€jumi, pieméram, kunga muskulu slimiba, ko

deve par "gastroparézi" un kuras gadijuma ir aizkavéta kunga iztukSosanas. Ta ka Suliqua var
izraisit ar kungi saistitas blakusparadibas (skatit 4. punktu), §is zales nav pétitas pacientiem ar
smagiem kunga vai zarnu darbibas traucgjumiem. Liidzu, skat. informaciju par zalém, kuras
nedrikstetu parak ilgi uzturéties kungi, sadala ,,Citas zales un Suliqua”.

. ja Jums ir smaga nieru slimiba vai Jums tiek veikta dialize, jo So zalu lietoSana nebis ieteicama.
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Stingri ieverojiet arsta sniegtos noradijumus par devu, uzraudzibu (asins un urina analizu veikSanu),
digtu un fiziskam aktivitatem (fizisko darbu un vingrinajumiem), ka arT injic€Sanas tehniku.

Ipasa uzmaniba japievers §adiem aspektiem:

. parak zems cukura limenis asinis (hipoglikémija). Ja Jums cukura [imenis asinis ir parak zems,
ieverojiet noradijumus par 1icibu hipoglikémijas gadijuma (skatit ieramé&to informaciju §is
instrukcijas beigas);

. parak augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija). Ja Jums cukura ITmenis asinTs ir parak
augsts, ieverojiet noradijumus par ricibu hiperglike€mijas gadijuma (skatit ieraméto informaciju
§1s instrukcijas beigas);

. parliecinieties, vai Jiis lietojat pareizas zales. Pirms katras injekcijas Jums vienmér japarbauda
insultna mark&jums, lai izvairitos no Suliqua sajauksSanas ar citiem insultniem.
° Ja Jums ir slikta redze, ltidzu, skat. 3. punktu.

So zalu lietoSanas laika Tpasa uzmaniba japievers $adiem aspektiem un pirms Suliqua lieto$anas
jakonsultéjas ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

. stipras un neparejosas sapes kunga apvida (védera). Tas var liecinat par aizkunga dziedzera
iekaisumu (akiitu pankreatitu);

. Skidruma zudums no organisma (dehidratacija), piem&ram, vemsanas un caurejas gadijuma.
Svarigi izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz Skidruma, ipasi Suliqua terapijas pirmo nedelu
laika.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Suliqua”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidii ar saciet€jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

CeloSana

Pirms doSanas cela apruna@jieties ar arstu. Jums var bt japarruna $adi aspekti:
vai Jiisu zales ir pieejamas valsti, kuru planojat apmeklét;

ka organizet Jiisu zalu, adatu un citu priekSmetu nodro$inajumu;

ka pareizi uzglabat Jisu zales celosanas laika;

maltiSu ieturéSanas un zalu lietosanas laiks;

dazadu laika zonu mainas iespgjama ietekme;

iespejamais risks veselibai valsts, kuras planojat apmeklet;

riciba neatlieckamas situacijas, kad jiitaties slikti vai saslimstat.

Bérni un pusaudzi
Pieredzes par Suliqua lietoSanu bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav, tadel Suliqua
lietoSana $aja vecuma grupa nav ieteicama.

Citas zales un Suliqua

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot. Ja Jus lietojat citas pretdiabéta zales, apspriediet ar savu arstu, vai Jums japartrauc $o
zalu lietoSana, uzsakot arst€sanu ar Suliqua.

Dazas zales var izmainit Jisu cukura [imeni asinis. Tas var nozimét, ka Jiisu arstam, iesp&jams, biis
jamaina Jasu Suliqua deva. Pirms kadu zalu lietoSanas pajautajiet arstam, vai tas ietekmes Jiisu cukura
Iimeni asinis un ka Jums jarikojas, ja vispar kada riciba ir nepiecieSama. Piesardziba Jums jaievero, ar1
partraucot zalu lietoSanu.

Suliqua var ietekméet dazu Jusu iekskigi lietoto zalu iedarbibu. Dazas zales, piem&ram, antibiotikas,
peroralie kontracepcijas Iidzekli, statini (tadas zales ka atorvastatins holesterina [imena
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pazeminasanai), zarnas $kistosas tabletes vai kapsulas, vai granulas, vai iekskigi lietojams pulveris, vai
suspensija, kas nedrikst parak ilgi uzturéties kungi, var bit jalieto vismaz vienu stundu pirms vai cetras
stundas pec Suliqua injekcijas.

Ja lietojat turpmak minétas zales, Jusu cukura Iimenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija):

jebkuras citas zales cukura diab&ta arst€Sanai;

dizopiramidu dazu sirdsdarbibas traucgjumu arsté$anai;

fluoksetinu depresijas arst€sanai;

sulfonamidu grupas antibiotikas infekciju arstéSanai;

fibratus augsta taukvielu [imena asinis pazeminasanai;

monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) depresijas vai Parkinsona slimibas arstéSanai;

angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata

asinsspiediena arsteé$anai;

o zales sapju un drudza mazinasanai, piemeéram, pentoksifilinu, propoksifénu un salicilatus
(pieméram, acetilsalicilskabi);

o pentamidinu dazu parazitu izraisttu infekciju arstéSanai. Tas var izraisit parak zemu cukura

lItmeni asinis, kam dazkart seko parak augsts cukura [imenis asinis.

Ja lietojat turpmak minétas zales, Jusu cukura [imenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija):

kortikosteroidus, pieméram, kortizonu un prednizolonu, ickaisuma arst€Sanai;

danazolu endometriozes arstéSanai;

diazoksidu paaugstinata asinsspiediena arstésanai;

proteazes inhibitorus HIV infekcijas arstésanai;

diurgtiskos lidzeklus paaugstinata asinsspiediena vai $kidruma aiztures arst€Sanai;

glikagonu loti zema cukura Iimena asinis arst€Sanai;

izoniazidu tuberkulozes arstéSanai;

somatropinu (augsanas hormonu);

vairogdziedzera hormonus vairogdziedzera darbibas trauc€jumu arstésanai.

estrogénus un progestagénus, pieméram, kontracepcijas tablesu sastava, aizsardzibai pret

gritniecibu vai estrogénus kaulaudu zuduma (osteoporozes) gadijuma;

klozapinu, olanzapinu un fenotiazina atvasinajumus garigas veselibas trauc€jumu arst€sanai,

o simpatomimétiskos lidzeklus, piemeéram, epinefrinu (adrenalmu), salbutamolu un terbutalinu,
astmas arstéSanai.

Ja lietojat turpmak miné&tas zales, Jisu cukura ITmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai
pazeminaties:

° béta blokatorus vai klonidinu paaugstinata asinsspiediena arstéSanai;

. litija salus garigas veselibas traucgjumu arstésanai.

Zales, kas var pavajinat zema cukura Iimena asinis bridinajuma pazimes

Beta blokatoru un dazu citu zalu (piemé&ram, klonidina, guanetidina, rezerpina lietoSana paaugstinata
asinsspiediena arsteé$anai) lietoSana var apgriitinat zema cukura Itmena asinis (hipoglikémijas)
bridindjuma pazimju atpazisanu. Sis ziles var pat masket vai novérst parak zema cukura limena asinis
pirmas pazimes.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms So zalu lietoSanas.

Varfarins vai citi antikoagulanti

Pastastiet arstam, ja lietojat varfarinu vai citus antikoagulantus (zales, kuras lieto asins sarecéSanas
novérsanai), jo Jums var biit biezak javeic asins analizes (ko déve par "starptautisko normalizéto
koeficientu" jeb INR testu), lai parbauditu Jusu asins sarec€Sanas sp&ju.

43



Suliqua kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jiisu cukura [imenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Jums
biezak jakontrole cukura Iimenis asinTs.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Suliqua nedrikst lietot griitniecibas laika. Nav zinams, vai Suliqua kaité Jisu nedzimuSajam b&rnam.
Suliqua nedrikst lietot kriits baroSanas laika. Nav zinams, vai Suliqua var izdalities mates piena.

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Parak zems vai parak augsts cukura Itmenis asinis (skat. informaciju rami §is instrukcijas beigas) var
ietekmeét Jisu sp&ju vadit transportlidzekli, lietot darbarikus vai apkalpot mehanismus. Jums var biit
trauceta sp&ja koncentréties. Tas var biit bistami Jums pasam un citiem.

Jautajiet arstam, vai varat vadit transportlidzekli, ja:
. Jums biezi ir parak zems cukura ITmenis asins.
. Jums ir griiti atpazit situacijas, kad Jums cukura Iimenis asinis ir parak zems.

Suliqua satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
Suliqua satur metakrezolu

Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Suliqua

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Arsts var likt Jums lietot citadu Suliqua devu,
nevis tadu, kada bija ieprieks lietota insulina deva, vai mainit glikozes I[imeni pazeminosas zales, ja

tadas tika lietotas. Neskaidribu gadijuma konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Nemot vera Jisu dzivesveidu, cukura Itmena asinis parbauzu rezultatus un insulina lietoSanas pieredzi,
Jasu arsts Jums noradis:

o cik daudz Suliqua Jums katru dienu nepiecieSams un kada laika;
. kad Jums japarbauda cukura [imenis asinis un vai Jums ir javeic urina analizes;
o kad Jums var biit nepiecieSama lielaka vai mazaka deva.

Arsts var Jums noradit, ka Suliqua ir jalieto kopa ar citam zalém paaugstinata cukura Iimena asins
pazeminasanai.

Cik daudz jalieto

Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml skiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce:

e &1 pildspalvveida pilnslirce nodro$ina 10 - 40 devas solu devu viena injekcija ik pa 1 devas solim.
e Katrs iestatitais devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,5 mikrogramus liksizenatida.

Suliqua devu ievada devas solu veida. Pildspalvveida piln§lirces devu lodzins rada devas solu skaitu.
Neinjicgjiet par 10 devas soliem mazaku devu. Neinjicgjiet par 40 devas soliem lielaku devu.
Ja nepiecieSama par 40 devas soliem lielaka deva, arsts Jums parakstis citu zalu stiprumu. 30 — 60

vienibas lielu devas solu ievadisanai ir pieejama Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml skiduma
injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
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Daudzi faktori var ietekmét Jisu cukura Iimeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai Jiis spétu pareizi
reagét uz cukura ITmena asinis parmainam un noverst ta parmerigu paaugstinasanos vai parmerigu
pazeminasanos. Stkaku informaciju skatit rami §Ts instrukcijas beigas.

Lietosana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem un vecakiem)
Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit nepiecieSama mazaka deva.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgumi, konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit nepiecieSama
mazaka deva.

Kad jainjice Suliqua
Lietojiet Suliqua vienreiz diena 1 stundas laika pirms maltites. Kad esat izv€l&jies piemérotako maltiti,
Suliqua v€lams injic€t pirms vienas un tas pasas maltites katru dienu.

Pirms Suliqua injicéSanas

. Vienmér ieverojiet $ai instrukcijai pievienotos "Noradijumus par lietosanu" un lietojiet
pildspalvveida pilnslirci ka aprakstits.
. Ja neievérojat visus Sos noradijumus, Jis varat injicét parak daudz vai parak maz Suliqua.

Lai izvairitos no kliidam, pirms katras injekcijas vienmeér parbaudiet zalu iepakojumu un
pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, vai Jums ir pareiza pildspalvveida pilnslirce, Tpasi
tad, ja Jus injic€jat vairak neka vienas zales.

Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ka veikt injekciju

. Suliqua injic€ zem adas (subkutani jeb s.c.).
. Veiciet injekciju augsstilba priekSpusg, augsdelma priekSpuse vai védera prieksgja siena.
. Veicot injekciju katru dienu, mainiet injekcijas vietu izveleta apvidus robezas. Tadgjadi

mazinasies iedobju vai sacietéjumu veidoSanas risks injekcijas vieta (vairak informacijas skatit
4. punkta sadala "Citas blakusparadibas").

Nelietojiet Suliqua
. Ja Suliqua satur dalinas. Skidumam ir jabat dzidram, bezkrasainam un lidzigam tidenim.

Cita svariga informacija par pildspalvveida pilnslircu lietoSanu

o Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu. Adatu atkartota lietoSana palielina adatu
nosprostosanas risku, kas var biit par iemeslu parak mazas vai parak lielas devas ievadisanai. Pec
katras lietoSanas reizes adatu izmetiet drosa veida.

e Lai novérstu infekcijas nodoSanu no vienas personas citai, pildspalvveida pilnslirces nekada
gadijuma nedrikst lietot vairak ka viena persona, pat tad, ja tick nomaintta adata.

e Izmantojiet vienigi ar Suliqua pildspalvveida pilnslirci saderigas adatas (skatit "Noradijumi par
lietosanu").

e Pirms katras injekcijas javeic droSuma parbaude.

e Izmetiet izlietoto adatu asiem priekSmetiem paredzéta tvertne vai ta, ka noradijis farmaceits vai
vietgja kompetenta iestade.

Lai izvairttos no doze€Sanas kliidam un iesp&jamas pardozesanas, nekada gadijuma neizmantojiet §lirci,
lai atvilktu Skidumu no pildspalvveida pilnslirces.

Ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata, nav pareizi glabata, ja neesat parliecinats, vai ta pilnvertigi

darbojas, vai pamanat, ka Jums negaiditi pasliktinas cukura Itmena asinis kontrole:

. izmetiet pildspalvveida pilnSlirci un lietojiet jaunu;

. ja domajat, ka Jusu pildspalvveida pilnslirce pilnvertigi nedarbojas, konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.
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Ja esat lietojis Suliqua vairak neka noteikts

Ja esat injicgjis parak daudz So zalu, Jums cukura Itmenis asinis var kliit parak zems (hipoglikémija).
Parbaudiet savu cukura Iimeni un &diet vairak, lai novérstu cukura Iimena asinis parmerigu
pazeminaSanos (hipoglikémiju). Ja Jums cukura [imenis asinis kliist parak zems, ieverojiet ieraméetos
noradijumus §is instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Suliqua

Ja esat izlaidis Suliqua devu vai neesat injicgjis pietickami daudz insulina, Jums cukura Iimenis asinis
var klut parak augsts (hiperglikémija).

Ja nepiecieSams, Suliqua var injic€t pirms nakamas maltites.

. Neinjicgjiet divkarSu devu, lai kompens&tu aizmirsto devu.

. Neveiciet divas injekcijas diena.

. Parbaudiet cukura ltmeni asinis un p&c tam injicgjiet nakamo devu parastaja laika.
. Informaciju par hiperglikémijas arste€sanu skatit rami §1s instrukcijas beigas.

Ja partraucat lietot Suliqua
Nepartrauciet So zalu lietosanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Sadi rikojoties, cukura Iimenis asinis
var klut loti augsts (hiperglikémija) un asints var uzkraties skabe (ketoacidoze).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Ja pamanat pazimes, kas liecina, ka cukura Iimenis asinis ir parak zems (hipoglikémija),
rikojieties, lai nekavgjoties paaugstinatu cukura [imeni asinis (skatit ieramé&to tekstu §1s instrukcijas
beigas).

Hipoglik&mija var bt loti nopietna un ir loti biezi sastopama insulinu saturosu zalu lietoSanas
gadijuma (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Zems cukura [imenis asinis nozim¢é, ka asinis nav pietickami daudz cukura.

Ja Jusu cukura limenis asinis parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana.

Ja cukura Itmenis asinis ir loti zems parak ilgi, tas var izraisit galvas smadzenu bojajumu un var bt
bistams dzivibai.

Sikaku informaciju skattt ieramétaja teksta sts instrukcijas beigas.

Citas iespejamas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak minétajam
blakusparadibam:

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja parak biezi injicgjat insultnu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Nav zinams, cik biezi rodas §1s adas izmainas. Ja insulinu
injice apvidi ar saciete§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairttos no $§adam adas
izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

BieZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

. Reibonis

. Slikta duisa
o VemsSana

. Caureja
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. Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta: pazimes var biit apsartums, neparasti stipras sapes
injekcijas laika, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Tas var izplatities ap injekcijas vietu. Lielaka
dala nelielo, insulinu izraisito reakciju parasti izziid dazu dienu vai dazu nedelu laika.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
Saaukst€Sanas, iesnas, rikles sapigums
Natrene

Galvassapes

Gremosanas traucgjumi (dispepsija)

Sapes vedera

Nogurums

Zultsakmeni

Iekaisis zultspiislis

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)
o Kavéta kunga iztukSoSanas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Suliqua
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida pilnslirces
etiketes pec "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Pirms pirmas lieto$anas reizes

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C).

Nesasaldet un nenovietot blakus saldgtavai vai sald€Sanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas

Aizsakto pildspalvveida pilnslirci drikst uzglabat temperatiira [idz 25°C ne ilgak par 28 dienam. Pé&c $1
perioda pildspalvveida pilnslirce ir jaiznicina.

Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapt un nesasaldgjiet to. Uzglabat pildspalvveida
pilnslirci, sargajot no tiesas siltuma vai tieSas gaismas iedarbibas. Ja nelietojat pildspalvveida
pilnslirci, vienmer glabajiet to ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

Arkartigi silta vai auksta diend neatstajiet pildspalvveida pilnslirci automasina.

Neglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Suliqua satur
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e Aktivas vielas ir glargina insulins un liksizenatids.
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibu glargina insulina un 150 mikrogramu liksizenatida
3 ml skiduma injekcijam.
Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulia un 50 mikrogramu liksizenatida.
Katrs Suliqua devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,5 mikrogramus liksizenatida.

o (itas sastavdalas ir glicerins 85%, metionins, metakrezols, cinka hlorids, koncentréta salsskabe un
natrija hidroksids (pH pielagosanai) un fidens injekcijam. Informaciju par natriju un metakrezolu
skattt arT 2. punkta "Kas Jums jazina pirms Suliqua lieto$anas".

Suliqua aréejais izskats un iepakojums
Suliqua ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam (injekcija), kas iepildits pildspalvveida pilnslirce
(SoloStar) ievietota stikla kartridza.

Iepakojumi pa 3, 5 un 10 pildspalvveida pilnslirceém.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Adatas iepakojumam nav pievienotas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst — 65926 Frankfurt am Main
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbnarapus 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.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

48



Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

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

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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Ja Jius lietojat insulinu, Jums vienmer janesa lidzi $adas lietas:

e cukuru saturosi produkti, piem&ram, glikozes tabletes vai ar cukuru saldinats dzeriens
(vismaz 20 gramu);

e informacija, lai citi zinatu, ka Jums ir cukura diabé&ts.

[ )

Hiperglikémija (paaugstinats cukura Iimenis asinis)

Ja Jums cukura Iimenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), iespéjams, Jiis neesat

injic@jis pietiekami daudz insulina.

Iespejamie hiperglikeémijas celoni
Piemeéri:

Jiis neesat injicgjis Suliqua vai neesat to injicgjis pietiekami;

Jasu zalu efektivitate ir samazinajusies - piemeéram, nepareizas uzglabasanas del;

Jasu pildspalvveida pilnslirce pilnvertigi nedarbojas;

Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti,

Jums ir stress - piem&ram, emocionals distress vai uzbudinajums;

Jums ir trauma, infekcija vai drudzis vai ir veikta operacija;

Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Suliqua").

Hiperglikeémijas bridinajuma pazimes

Slapes, pastiprinata vajadziba urinét, nogurums, sausa ada, sejas apsartums, estgribas zudums,
zems asinsspiediens, atra sirdsdarbiba, ka arT glikoze un ketonvielas, kas konstattas, veicot urina
analizi. Sapes vedera, atra un dzila elpoSana, miegainiba vai pat samanas zudums var biit pazimes,
kas liecina par nopietnu stavokli (ketoacidozi), ko izraisa insulina trikums.

Kas Jums jadara, ja Jums rodas hiperglikemija

Parbaudiet cukura Itmeni asinis un, ja tas ir augsts, ka esat vienojusies ar savu arstu vai
medmasu, parbaudiet ketonvielu klatbtitni urina, tiklidz pamanat kadas no ieprieks
mingtajam pazimeém.

Ja Jums ir smaga hiperglikémija vai ketoacidoze, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Ta
vienmer jaarsté arstam, parasti slimnica.

Hipoglikémija (zems cukura limenis asinis)

Ja Jasu cukura limenis asinis parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska
hipoglikémija var izraisit sirdslekmi vai galvas smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai.
Jums jamacas atpazit cukura Iimena asinis pazeminaSanas pazimes - lai Jis var€tu rikoties un
noverst stavokla pasliktinasanos.

Iespéjamie hipoglikémijas celoni
Piemeéri:

Jas esat injicgjis parak daudz Suliqua;

Jus izlaizat maltites vai ieturat tas novéloti;

Jus ne€dat pietieckami daudz vai &dat produktus, kas satur mazak oglhidratu neka parasti -
maksligie saldinataji nav oglhidrati;

Jas lietojat alkoholu - Tpasi tad, ja neesat daudz &dis;

JUs zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dgl;

Js veicat vairak vingrinajumu neka parasti vai cita veida fiziskas aktivitates;

Jus atveselojaties p€c traumas, operacijas vai cita veida stresa;

Jis atveselojaties p&c slimibas vai drudza;
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° Jis lietojat vai esat partraucis lietot noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un

Suliqua").

Hipoglikémijas iespéjamiba ir lielaka ari §ados gadijumos:

. Jus esat tikko uzsacis arsté$anos ar Suliqua - cukura ITmena asinis pazeminasanas
iesp&jamiba lielaka ir no rita;

. Jasu cukura limenis asins ir gandriz normals vai nestabils;

. Jis nomainat apvidu, kura injicgjat Suliqua. Piem&ram, no augsstilba uz augsdelmu;

° Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba, vai ar1 kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.

Hipoglikémijas bridinajuma pazimes

Pirmas pazimes var skart organismu kopuma. Pazimes, kas liecina, ka Jusu cukura Iimenis asinis
pazeminas parak daudz vai parak strauji, ir, pieméram, svisana, mikla ada, trauksme, atra vai
neregulara sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens un sirdsklauves. STs pazimes nereti rodas
pirms pazimém, ko izraisa zems cukura Iimenis galvas smadzengs.

Citas pazimes ir galvassapes, loti stiprs izsalkums, slikta diisa vai vemsana, nogurums,
miegainiba, nemiers, miega trauc€jumi, agresiva uzvediba, apgriitinata koncentré$anas, 1&€nas
reakcijas, depresija, apjukums, apgriitinata speja runat (dazreiz pilnigs runas sp&jas zudums),
redzes parmainas, trice, nesp€ja pakusteties (paralize), durstiSanas sajuta plaukstas vai rokas,
notirpuma un dursti$anas sajiita nereti ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nesp&ja pariipéties
par sevi, krampji, samanas zudums.

Situacijas, kad hipoglikémijas pazimes var buit mazak izteiktas:
Hipoglik&mijas pirmas bridinajuma pazimes var mainities, blit vajakas vai nebut vispar, ja:

. Jiis esat gados vecaks cilveks;

o Jums cukura diabgts ir ilgstosi;

o Jums ir noteikta veida nervu bojajums (ko dévé par "diabé&tisko autonomo neiropatiju");

o Jums nesen ir bijis parak zems cukura limenis asinis (pieméram, iepriek$¢ja diena);

o Jums cukura Iimenis asinis pazeminas lénam,;

o Jums pazeminatais cukura ITmenis asinTs parasti ir tuvs normalam vai Jisu diab&ta kontrole
pedgja laika ir butiski uzlabojusies;

. JGs nesen esat nomainijis dzivnieku insulinu uz razotu insulinu, kads ir arT Suliqua sastava;

o Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Suliqua").

Sados gadijumos Jums var rasties smaga hipoglikémija (un pat bezsamana) pirms apjausat, kas
vispar notiek. Ziniet savas bridinajuma pazimes. Ja nepiecieSams, Jums var bt biezak japarbauda
cukura [imenis asinis. Tas var palidzgt izvairities no vieglam hipoglikémijas epizodém. Ja Jums ir
griti atpazit bridinajuma pazimes, Jums jaizvairas no situacijam (pieméram, transportlidzekla
vadiSanas), kuras Jus vai citi hipoglikémijas dél tiktu paklauti riskam.

Ka jarikojas, ja Jums rodas hipoglikémija

1. Neinjicgjiet Suliqua. Nekavgjoties lietojiet aptuveni 15 - 20 gramus cukura - piem&ram,
glikozi, cukurgraudu vai ar cukuru saldinatu dzerienu. Maksligos saldinatajus saturo$i dzerieni
(pieméram, ditiskie dz&erieni) un &dieni nepalidz arstet pazeminatu cukura limeni asinis.

2. P&c tam Jums var bt jaaped kaut kas (piem&ram, maize vai makaroni), kas paaugstinas cukura
Iimeni asinis ilgaku laiku, Tpasi tad, ja Jums nav jaietur nakama maltite. Jautajiet arstam vai
medmasai, ja neesat parliecinats, kadi produkti Jums jagd.

Lietojot Suliqua, atlabSana pec cukura [imena pazeminasanas var bt ilgaka, jo $ts zales satur
ilgstosas darbibas insulinu (glargina insulinu).

3. Parbaudiet glikozes ltmeni asinis 10 — 15 miniites p&c cukura lietoSanas. Ja glikozes [tmenis
asinis aizvien ir parak zems (< 4 mmol/l) vai hipoglikémija atkartojas, lietojiet vél 15 —

20 gramus cukura.
4. Ja nespgjat kontrolet hipoglikémiju vai ta rodas atkartoti, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

51




Ka jarikojas citiem cilvékiem, ja Jums ir hipoglikeémija

Pastastiet saviem radiniekiem, draugiem un tuvakiem kol&giem, ka tad, ja JGs nespgjat norit vai
zaudgjat samanu, viniem nekaveéjoties jaizsauc mediciniska palidziba.

Jums biis nepiecieSama glikoze vai glikagons (zales, kas paaugstina cukura Itmeni asinis), un tie ir
jalieto pat tad, ja nav pilnigas parliecibas, ka Jums ir hipoglikémija.

Jums janosaka cukura Iimenis asinis tilit péc glikozes lietoSanas, lai parbauditu, vai Jums tieSam
ir hipoglikémija.
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Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
(10-40).

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pirms Suliqua lietoSanas pirmo reizi izlasiet lietoSanas instrukciju un Sos noradijumus
par lietoSanu

Suliqua (10-40) SoloStar pildspalvveida piln3lirce satur glargina insulinu un liksizenatidu. Saja
pildspalvveida pilnsSlirce esoSo zalu kombinacija ir paredzéta 10 - 40 Suliqua devas solu
injicéSanai katru dienu.

- Nekada gadijuma nelietojiet adatas atkartoti. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt visu devu
(nepietickama deva) vai ievadit parak lielu devu (pardozesana), jo adata var nosprostoties.

- Nekada gadijuma neizmantojiet §lirci, lai atvilktu zales no pildspalvveida pilnslirces. Sadi
rikojoties, JUis varat nesanemt pareizu zalu daudzumu.

Saglabajiet So lietoSanas instrukciju, lai varétu tos velak parlasit.
Svariga informacija

e Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida piln§lirci citiem - ta ir paredz&ta vienigi Jums.

e Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai ja neesat parliecinats, ka
ta darbojas pilnvertigi.

e  Vienmér veiciet droSuma parbaudi. Skatit 3. SOLI.

e  Vienmér nésajiet I1dzi rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas, ja nu tas pazud vai
vairs nedarbojas.

e  Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka Jums
ir pareiza pildspalvveida pilnslirce.

Iemacieties veikt injekciju

e  Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu
par to, ka veikt injekciju.

e  Ludziet palidzibu, ja Jums ir griiti rikoties ar pildspalvveida pilnslirci, pieméram, ja Jums ir
redzes traucgumi.

e Izlasiet visus Sos noradijumus pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas. Ja neievérojat visus

Sos noradijumus, Jus varat injicet parak daudz vai parak maz zalu.
NepiecieSama palidziba?
Ja Jums ir kadi jautajumi par Suliqua, pildspalvveida piln§lirci vai cukura diab&tu, jautajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.
Jums nepiecieSamie papildu priekSmeti
e jauna sterila adata (skatit 2. SOLI);

e asiem priekSmetiem paredz&ta tvertne izlietotajam adatam (skatit ""Pildspalvveida pilnslirces
izmeSana™).
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Injekcijas vietas

Veders

Augsstilbi

Informacija par pildspalvveida pilnslirci

) ) Virzulis* .
Kartridza turétajs Devu lodzing Devas raditajs

—— Ijﬂ‘ Suliqua’ soiosue QE lﬂ

10-40 |
: . ) _ Iniekeii
Pildspalvveida Gumijas Skala Zalu ]?evas njekcijas
pilnslirces vacins . nosaukums iestatiSanas poga
’ ’ aizdare -
riks

* Jus neredzesiet virzuli, kamer nebisiet injicgjis dazas devas

1. SOLIS. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirci

Lai pirmo reizi lietotu jaunu pildspalvveida pilnslirci, iznemiet to no ledusskapja vismaz 1 stundu
pirms injekcijas. Aukstu zalu injekcija ir sapigaka. P&c pirmas lietoSanas §1 pildspalvveida pilnslirce

tiks uzglabata temperatiira lidz 25°C.

A. Parbaudiet nosaukumu un deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes.
Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. S1 pildspalvveida pilnslirce ir persiku krasa un

[ )
tai ir oranza injekcijas poga.

e Nelietojiet So pildspalvveida piln§lirci, ja Jums nepiecieSama par 10 devas soliem
mazaka vai par 40 devas soliem lielaka deva. Parrunajiet ar arstu, kura
pildspalvveida pilnSlirce ir piemerota Jasu vajadzibam.

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina.

) (Suliqua‘mw @

10-40

Ly
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B. Nonemiet pildspalvveida pilnSlirces vacinu.

C. Parbaudiet, vai zales ir dzidras.
e  Skatieties uz caurspidigo kartridza dalu. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales
izskatas dulkainas, krasainas vai satur sikas dalinas.

2. SOLIS. Pievienojiet jaunu adatu
e Nelietojiet adatas atkartoti. Katrai injekcijai vienm&r izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz
noverst adatu nosprostos$anos, piesarnojumu un inficésanos.

e  Vienmeér lietojiet adatas, kas ir saderigas ar Suliqua pildspalvveida pilnslirci.

A. Panemiet jaunu adatu un noplésiet tas aizsargplombéjumu.

B.  Turiet adatu taisni un uzskriivéjiet pildspalvveida pilnSlircei Iidz stabilai fiksacijai.
Nepievelciet parak stingri.
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C. Nonemiet adatas aréjo vacinu. Saglabajiet to.

7/%
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D. Nonemiet adatas iek§€jo vacinu un izmetiet.
Ja m&ginasit to uzlikt atpakal, Jts varat nejausi iedurt sev ar adatu.

Riciba ar adatam
e Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadur$anos ar adatu un krustenisku inficé$anos.

3. SOLIS. Veiciet droSuma parbaudi

Pirms katras injekcijas vienmér veiciet droSuma parbaudi, lai:
e  parbauditu pildspalvveida pilnslirci un adatu un parliecinatos, ka tas darbojas pilnvertigi;
e parliecinatos, ka Jiis sanemsiet pareizo devu.

A.  Izvélieties divus devas solus, pagrieZot devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir
veérsts pret atzimi 2.
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B. Nospiediet injekcijas pogu Iidz galam.
e Jano adatas gala izdalas zales, Jusu pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi, devas
iestatiSanas riks atkal radis ,,0”.

Ja Skidrums neparadas
e Jums var biit javeic $T darbiba atkartoti pat 3 reizes un tad paradisies zales.
e Japéc tre§as reizes zales neizdalas, adata var biit nosprostota. Sada gadfjuma:
- nomainiet adatu (skatit 6. un 2. SOLI);
- p&c tam veiciet atkartotu droSuma parbaudi (3. SOLIS).
e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja no adatas gala zales aizvien neizdalas. Lietojiet jaunu
pildspalvveida pilnslirci.
e Neizmantojiet $lirci, lai atvilktu zales no pildspalvveida pilnslirces.

Ja ir redzami gaisa burbuli

e  JGs varat redzget gaisa burbulus zalgs. Tas ir normali, tie Jums nekaitgs.

4. SOLIS. Iestatiet devu

e So pildspalvveida pilnslirci izmantojiet vienigi, lai injicétu vienreizéjas 10 - 40 devas solu
dienas devas.

e Neiestatiet devu un nespiediet injekcijas pogu, kamér nav pievienota adata. Ta var sabojat
pildspalvveida pilnslirci.

A. Parliecinieties, vai adata ir pievienota un deva ir iestatita uz "0".

Suliqua’ solestare \ !
T : |

B.  Pagrieziet devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir vérsts pret Jums nepiecieSamo
devu.

e Ja esat pagriezis talak par Jums nepiecieSamo devu, iestatiSanas riku ir iesp&jams pagriezt
atpakal.

o Ja pildspalvveida pilnslirc€ nav palicis pietickami daudz devas solu, devas iestatiSanas riks
apstasies pie atlikusa devas solu skaita.

e Ja nevarat iestatit visu parakstito devu, izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci vai injicgjiet
atlikuSos devas solus un izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci atlikusas devas dalas
ievadiSanai. Tikai $§ada gadijuma var injicét dalu devas, kas ir mazaka par 10 devas soliem. Lai
ievaditu atlikuso devas dalu, vienmer izmantojiet citu Suliqua (10-40) pildspalvveida pilnslirci,
bet ne citu SoloStar pildspalvveida pilnslirci.
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Ka nolasit informaciju no devu lodzina

Para skaitli ir noraditi ITnija ar devu raditaju, bet nepara skaitli ir noraditi ka Iinija starp diviem
para skaitliem.

——

_ /28]

CE gy o o]

<

Izvelétas 29 vienibas

Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja JGsu vienreizgja dienas deva ir mazaka par 10 devas
soliem, kas noraditi ka balti cipari uz melna fona.

|ua & SoloStar®

SoloStar®

Pildspalvveida pilnslirce esoSo zalu vienibas

A.

B.

Pildspalvveida pilnslirce ir kopuma 300 devas solu. Jus varat iestatit devu ik pa 1 devas solim.
Nelietojiet So pildspalvveida pilnslirci, ja Jums nepiecieSama viena deva diena, kas ir mazaka
par 10 devas soliem vai lielaka par 40 devas soliem. Apspriediet ar arstu, kura pildspalvveida

pilnslirce ir Jums piemeérotaka.

Katra pildspalvveida pilnslirce ir vairak par 1 devu.

Ja Jums ir gruti nospiest injekcijas pogu, nespiediet to ar speku, jo ta var sabojat pildspalvveida
pilnslirci.

Nomainiet adatu (skat. 6. SOLI ,,Nonemiet adatu” un 2. SOLI ,,Pievienojiet jaunu adatu”), pec
tam veiciet drosibas parbaudi (skat. 3. SOLI).

Ja Jums aizvien ir griiti nospiest injekcijas pogu, panemiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
Neizmantojiet slirci, lai atvilktu zales no pildspalvveida pilnslirces.

Izvéelieties injekcijas vietu, ka paradits iepriek$ attéla.

Iespiediet adatu ada, ka Jums radijis arsts, farmaceits, vai medmasa.
e Vel nepieskarieties injekcijas pogai.
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C. Novietojiet 1kSki uz injekcijas pogas. Nospiediet to lidz galam un pieturiet.
o Nespiediet slipi. Jusu 1kskis var noblok&t devas iestatiSanas rika griesanos.

D. Turiet injekcijas pogu nospiestu un, kad redzat "0" devu lodzina, lenam skaitiet Iidz 10
o Tas palidz nodrosinat, ka tiek ievadita visa deva.
g~ - —
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Péc tam, kad poga ir turéta nospiesta un lenam ir aizskaitits Iidz 10, atlaidiet injekcijas
pogu. Iznemiet adatu no adas.

6. SOLIS. Nonemiet adatu

Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadurSanos ar adatu un krustenisku inficéSanos.
[}

Nelieciet atpakal adatas ieksgjo vacinu.

A.  Satveriet adatas aréja vacina platako dalu. Turiet adatu taisni un ielieciet atpakal adatas
areja vacina. Péc tam to stingri uzspiediet.

e Javacins ir uzlikts atpakal slipi, adata var to caurdurt.
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B.  Satveriet un saspiediet adatas aréja vacina platako dalu. Ar otru roku vairakas reizes
pagrieziet pildspalvveida pilnslirci, lai nonemtu adatu.
e Jaar pirmo reizi adatu neizdodas nonemt, méginiet vélreiz.

e

-enbips

iz

C. Izmetiet lietoto adatu necaurdurama tvertné (skatit ""Pildspalvveida pilnslirces
izmeSana" So lietoSanas noradijumu beigas).

@ /@
=

D.  Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu.
e Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapr.

Ka uzglabat pildspalvveida pilnSlirci

Pirms pirmas lietoSanas reizes
e  Uzglabat jaunas pildspalvveida pilnslirces ledusskapi 2 - 8°C temperatiira.
e  Nesasaldet.

Péc pirmas lietoSanas reizes
e  Glabajiet pildspalvveida pilnslirci istabas temperatiira lidz 25°C.
Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi.
Neglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.
Glabajiet pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu.
Lietojiet pildspalvveida pilnslirci ne ilgak ka 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

Ka kopt pildspalvveida pilnslirci
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Rikojieties ar pildspalvveida pilnslirci uzmanigi
e Ja domajat, ka Jusu pildspalvveida pilnslirce varétu biit bojata, neméeginiet to salabot.
Izmantojiet jaunu.

Sargajiet pildspalvveida pilnslirci no putekliem un netirumiem
e  Pildspalvveida pilnslirces arpusi var tirit, noslaukot ar mitru dranu (kas samitrinata vienigi
tident). Pildspalvveida pilnslirci nedrikst iegremd&t, mazgat vai ieziest ar slidvielu. Ta
pildspalvveida pilnslirce var tikt bojata.

Pildspalvveida pilnSlirces izmeSana
e  Pirms pildspalvveida pilnslirces izmeSanas nonemiet adatu.
e Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci atbilstosi farmaceita vai viet€jas kompetentas
iestades noradijumiem.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulinum glarginum + lixisenatidum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Suliqua un kadam nolitkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Suliqua lietoSanas
Ka lietot Suliqua

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Suliqua

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Suliqua un kadam noliikam to lieto

Suliqua ir injic&jamas pretdiabéta zales, kas satur divas aktivas vielas:

e glargina insulinu - ilgstoSas darbibas insulinu, kas palidz kontrolet cukura (glikozes) Iimeni asinis
visu dienu;

e liksizenatidu - "GLP-1 analogu", kas palidz organismam pasam sintez&t insulinu, reaggjot uz
cukura [Tmena asinis paaugstinasanos, un palénina cukura uzstksanos no &diena.

Suliqua lieto, lai arstetu pieaugusos, kuriem ir 2. tipa cukura diabgts, lai palidz&tu kontrol&t cukura
[imeni asinis, kad tas ir parak augsts, ka papildlidzekli ditai un fiziskajam aktivitatém. Sis zales lieto
kopa ar metforminu, ar/bez natrija-glikozes kotransportvielas (SGLT2) inhibitoriem (gliflozina
preparatiem), kad ar citam zalém vien nav iesp&jams kontrol&t cukura limeni.

2. Kas Jums jazina pirms Suliqua lietoSanas
Nelietojiet Suliqua $ados gadijumos
. Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu, liksizenatidu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu

sastavdalu.

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

o jaJums ir 1. tipa cukura diab&ts (Suliqua lieto 2. tipa cukura diab&ta gadijuma), jo S§1s zales
nebiis Jums piemérotas;

. ja Jums ir diabétiska ketoacidoze (cukura diab&ta komplikacija, kas rodas, kad organisms nespgj
izmantot glikozi nepietickama insulina daudzuma dgl), jo §is zales nebiis Jums piemérotas;

. ja Jums ir smagi kunga vai zarnu darbibas traucgjumi, pieméram, kunga muskulu slimiba, ko

deve par "gastroparézi" un kuras gadijuma ir aizkavéta kunga iztukSosanas. Ta ka Suliqua var
izraisit ar kungi saistitas blakusparadibas (skatit 4. punktu), §is zales nav pétitas pacientiem ar
smagiem kunga vai zarnu darbibas traucgjumiem. Liidzu, skat. informaciju par zalém, kuras
nedrikstétu parak ilgi uzturéties kungi, sadala “Citas zales un Suliqua”.

. ja Jums ir smaga nieru slimiba vai Jums tiek veikta dialize, jo So zalu lietoSana nebis ieteicama.
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Stingri ieverojiet arsta sniegtos noradijumus par devu, uzraudzibu (asins un urina analizu veiksanu),
digtu un fiziskam aktivitatem (fizisko darbu un vingrinajumiem), ka arT injic€Sanas tehniku.

Ipasa uzmaniba japievérs §adiem aspektiem:

. parak zems cukura limenis asinis (hipoglikémija). Ja Jums cukura [imenis asinis ir parak zems,
ieverojiet noradijumus par 1icibu hipoglikémijas gadijuma (skatit ieramé&to informaciju §is
instrukcijas beigas);

. parak augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija). Ja Jums cukura ITmenis asinTs ir parak
augsts, ieverojiet noradijumus par ricibu hiperglike€mijas gadijuma (skatit ieraméto informaciju
§1s instrukcijas beigas);

. parliecinieties, vai Jus lietojat pareizas zales. Pirms katras injekcijas Jums vienmér japarbauda
insultna mark&jumes, lai izvairitos no Suliqua sajauksanas ar citiem insultniem;
° ja Jums ir slikta redze, ltidzu, skat. 3. punktu.

So zalu lietoSanas laika Tpasa uzmaniba japiever$ $adiem aspektiem un pirms Suliqua lieto$anas
jakonsultéjas ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

. stipras un neparejosas sapes kunga apvida (védera). Tas var liecinat par aizkunga dziedzera
iekaisumu (aktitu pankreatitu);

. Skidruma zudums no organisma (dehidratacija), piem&ram, vemsanas un caurejas gadijuma.
Svarigi izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz skidruma, Ipasi Suliqua terapijas pirmo nedelu
laika.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Suliqua”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar saciet€§jumiem zem adas,
konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

CeloSana

Pirms doSanas cela apruna@jieties ar arstu. Jums var bt japarruna $adi aspekti:
vai Jiisu zales ir pieejamas valsti, kuru planojat apmeklet;

ka organizet Jiisu zalu, adatu un citu priekSmetu nodro$inajumu;

ka pareizi uzglabat Jisu zales celosanas laika;

maltiSu ieturéSanas un zalu lietoSanas laiks;

dazadu laika zonu mainas iespgjama ietekme;

iesp&jamais risks veselibai valsts, kuras planojat apmeklet;

riciba neatliekamas situacijas, kad jitaties slikti vai saslimstat.

Bérni un pusaudzi
Pieredzes par Suliqua lietoSanu bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav; tadel Suliqua
lietoSana $aja vecuma grupa nav ieteicama.

Citas zales un Suliqua

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot. Ja Jus lietojat citas pretdiabéta zales, apspriediet ar savu arstu, vai Jums japartrauc $o
zalu lietoSana, uzsakot arstéSanu ar Suliqua.

Dazas zales var izmainit Jisu cukura [imeni asinis. Tas var nozimé&t, ka J@isu arstam, iesp&jams, biis
jamaina Jaisu Suliqua deva. Pirms kadu zalu lietoSanas pajautajiet arstam, vai tas ietekmés Jiisu cukura
limeni asinis un ka Jums jarikojas, ja vispar kada riciba ir nepiecieSsama. Piesardziba Jums jaievero, ar1
partraucot zalu lietosanu.

Suliqua var ietekméet dazu Jusu iekskigi lietoto zalu iedarbibu. Dazas zales, piem&ram, antibiotikas,
peroralie kontracepcijas I1idzekli, statini (tadas zales ka atorvastatins holesterina [imena
pazeminasanai), zarnas $kistosas tabletes vai kapsulas, vai granulas, vai iekskigi lietojams pulveris, vai
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suspensija, kas nedrikst parak ilgi uzturéties kungi, var but jalieto vismaz vienu stundu pirms vai Cetras
stundas pec Suliqua injekcijas.

Ja lietojat turpmak minétas zales, Jusu cukura Iimenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija):

jebkuras citas zales cukura diab&ta arst€Sanai;

dizopiramidu dazu sirdsdarbibas traucg€jumu arstesanai;

fluoksetinu depresijas arstéSanai,

sulfonamidu grupas antibiotikas infekciju arstéSanai;

fibratus augsta taukvielu Iimena asinis pazeminasanai;

monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) depresijas vai Parkinsona slimibas arstéSanai;

angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata

asinsspiediena arsteé$anai;

o zales sapju un drudza mazinasanai, piemeram, pentoksifilinu, propoksifénu un salicilatus
(pieméram, acetilsalicilskabi);

o pentamidinu dazu parazitu izraisttu infekciju arstéSanai. Tas var izraisit parak zemu cukura
lItmeni asinis, kam daZzkart seko parak augsts cukura Iimenis asinis.

Ja lietojat turpmak ming&tas zales, Jisu cukura limenis asinis var paaugstinaties (hiperglik€mija):

kortikosteroidus, pieméram, kortizonu un prednizolonu, ickaisuma arst€$anai;

danazolu endometriozes arstéSanai;

diazoksidu paaugstinata asinsspiediena arstésanai;

proteazes inhibitorus HIV infekcijas arstésanai;

diurgtiskos lidzeklus paaugstinata asinsspiediena vai $kidruma aiztures arst€Sanai;

glikagonu loti zema cukura Iimena asinis arste€Sanai;

izoniazidu tuberkulozes arstéSanai;

somatropinu (augsanas hormonu);

vairogdziedzera hormonus vairogdziedzera darbibas trauc&umu arste€Sanai;

estrog€nus un progestagénus, piemeram, kontracepcijas tablesu sastava, aizsardzibai pret

griitniecibu vai estrogénus kaulaudu zuduma (osteoporozes) gadijuma;

klozapinu, olanzapinu un fenotiazina atvasinajumus garigas veselibas traucgumu arsteéSanai;

o simpatomimétiskos I1dzeklus, piem&ram, epinefrinu (adrenalinu), salbutamolu un terbutalinu -
astmas arstésanai.

Ja lietojat turpmak minétas zales, Jiisu cukura [imenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai
pazeminaties:

. beta blokatorus vai klonidinu paaugstinata asinsspiediena arstéSanai;

. litija salus garigas veselibas traucgjumu arstéSanai.

Zales, kas var pavajinat zema cukura Iimena asinis bridinajuma pazimes

Beta blokatoru un dazu citu zalu (piemé&ram, klonidina, guanetidina, rezerpina lietoSana paaugstinata
asinsspiediena arsté$anai) lietoSana var apgriitinat zema cukura Itmena asinis (hipoglikémijas)
bridindjuma pazimju atpazisanu. Sis ziles var pat maskéet vai novérst parak zema cukura limena asinis
pirmas pazimes.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms So zalu lietoSanas.

Varfarins vai citi antikoagulanti

Pastastiet arstam, ja lietojat varfarinu vai citus antikoagulantus (zales, kuras lieto asins sarecéSanas
noveérsanai), jo Jums var biit biezak javeic asins analizes (ko déve par "starptautisko normaliz&to
koeficientu" jeb INR testu), lai parbauditu Jusu asins sarec€Sanas spgju.
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Suliqua kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jiisu cukura [imenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Jums
biezak jakontrole cukura Iimenis asinTs.

Griitnieciba un barosSana ar kriti

Suliqua nedrikst lietot griitniecibas laika. Nav zinams, vai Suliqua kaité Jisu nedzimuSajam b&rnam.
Suliqua nedrikst lietot kriits baroSanas laika. Nav zinams, vai Suliqua var izdalities mates piena.

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Parak zems vai parak augsts cukura Iimenis asinis (skat. informaciju rami §is instrukcijas beigas) var
ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzekli, lietot darbarikus vai apkalpot mehanismus. Jums var biit
trauceta sp&ja koncentréties. Tas var biit bistami Jums pasam un citiem.

Jautajiet arstam, vai varat vadit transportlidzekli, ja:
. Jums biezi ir parak zems cukura ITmenis asins.
. Jums ir griiti atpazit situacijas, kad Jums cukura Iimenis asinis ir parak zems.

Suliqua satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva,- biitiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.

Suliga satur metakrezolu

Sis zales satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Suliqua

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Arsts var likt Jums lietot citadu Suliqua devu,
nevis tadu, kada bija ieprieks lietota insulina deva vai mainit glikozes ITmeni pazeminosas zales, ja

tadas tika lietotas. Neskaidribu gadijuma konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Nemot véra Jisu dzivesveidu, cukura limena asinis parbauzu rezultatus un insulina lietosanas pieredzi,
Jasu arsts Jums noradis:

. cik daudz Suliqua Jums katru dienu nepiecieSams un kada laika;
. kad Jums japarbauda cukura [imenis asinis un vai Jums ir javeic urina analizes;
. kad Jums var biit nepiecieSama lielaka vai mazaka deva.

Arsts var Jums noradit, ka Suliqua ir jalieto kopa ar citam zalém paaugstinata cukura lIimena asins
pazeminasanai.

Cik daudz jalieto

Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml §kiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce:

e &1 pildspalvveida pilnslirce nodrosina 30 - 60 devas solu devu viena injekcija ik pa 1 devas solim.
e Katrs iestatitais devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,33 mikrogramus liksizenatida.
Suliqua devu ievada devas solu veida. Pildspalvveida pilnslirces devu lodzins rada devas solu skaitu.
Neinjicgjiet par 30 devas soliem mazaku devu. Neinjicgjiet par 60 soliem lielaku devu.

Ja nepiecieSama par 30 devas soliem mazaka deva, Jusu arsts Jums parakstis citu zalu stiprumu. 10-

40 vienibu solu devam izmantojiet Suliqua 100 vienibu/ml + 50 mikrogramu/ml skidumu injekcijam
pildspalvveida pilnslirce.
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Daudzi faktori var ietekmét Jisu cukura Iimeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai Jiis spétu pareizi
reagét uz cukura ITmena asinis parmainam un noverst ta parmerigu paaugstinasanos vai parmerigu
pazeminasanos. Stkaku informaciju skatit rami §Ts instrukcijas beigas.

Lietosana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem un vecakiem)
Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit nepiecieSama mazaka deva.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgumi, konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit nepiecieSama
mazaka deva.

Kad jainjice Suliqua
Lietojiet Suliqua vienreiz diena 1 stundas laika pirms maltites. Kad esat izv€l&jies piemérotako maltiti,
Suliqua v€lams injic€t pirms vienas un tas pasas maltites katru dienu.

Pirms Suliqua injicéSanas

. Vienmer izlasiet Sai instrukcijai pievienotos "Noradijumus par lietoSanu" un lietojiet
pildspalvveida pilnslirci ka aprakstits.
° Ja neievérojat visus $os noradijumus, Jis varat injicét parak daudz vai parak maz Suliqua.

Lai izvairitos no kliidam, pirms katras injekcijas vienmeér parbaudiet zalu iepakojumu un
pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, vai Jums ir pareiza pildspalvveida pilnslirce, Tpasi
tad, ja Jus injic€jat vairak neka vienas zales.

Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ka veikt injekciju

. Suliqua injic€ zem adas (subkutani jeb s.c.).
. Veiciet injekciju augsstilba priekSpusg, augsdelma priekSpuse vai védera prieksgja siena.
. Veicot injekciju katru dienu, mainiet injekcijas vietu izveleta apvidus robezas. Tadgjadi

mazinasies iedobju vai sacietéjumu veidoSanas risks injekcijas vieta (vairak informacijas skatit
4. punkta sadala "Citas blakusparadibas").

Nelietojiet Suliqua
. Ja Suliqua satur dalinas. Skidumam ir jabat dzidram, bezkrasainam un lidzigam tidenim.

Cita svariga informacija par pildspalvveida pilnslircu lietoSanu

o Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu. Adatu atkartota lietoSana palielina adatu
nosprostosanas risku, kas var biit par iemeslu parak mazas vai parak lielas devas ievadiSanai. P&c
katras lietoSanas reizes adatu izmetiet drosa veida.

e Lai noverstu infekcijas nodosanu no vienas personas citai, pildspalvveida pilnslirces nekada
gadijuma nedrikst lietot vairak ka viena persona, pat tad, ja tick nomaintta adata.

e Izmantojiet vienigi ar Suliqua pildspalvveida pilnslirci saderigas adatas (skatit "Noradijumi par
lietoSanu").

e Pirms katras injekcijas javeic droSuma parbaude.

e Izmetiet izlietoto adatu asiem priekSmetiem paredzéta tvertne vai ta, ka noradijis farmaceits vai
vietgja kompetenta iestade.

Lai izvairttos no dozeéSanas kliidam un iesp&jamas pardozesanas, nekada gadijuma neizmantojiet §lirci,
lai atvilktu Skidumu no pildspalvveida pilnslirces.

Ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata, nav pareizi glabata, ja neesat parliecinats, vai ta pilnvertigi

darbojas, vai pamanat, ka Jums negaiditi pasliktinas cukura Itmena asinis kontrole:

J izmetiet pildspalvveida piln§lirci un lietojiet jaunu;

o ja domajat, ka Jusu pildspalvveida pilnslirce pilnvertigi nedarbojas, konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.
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Ja esat lietojis Suliqua vairak neka noteikts

Ja esat injicgjis parak daudz So zalu, Jums cukura Itmenis asinis var kliit parak zems (hipoglikémija).
Parbaudiet savu cukura Iimeni un &diet vairak, lai novérstu cukura Iimena asinis parmerigu
pazeminaSanos (hipoglikémiju). Ja Jums cukura [imenis asinis kliist parak zems, ieverojiet ieraméetos
noradijumus §is instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Suliqua

Ja esat izlaidis Suliqua devu vai neesat injicgjis pietickami daudz insulina, Jums cukura [imenis asinis
var klut parak augsts (hiperglikémija).

Ja nepiecieSams, Suliqua var injic€t pirms nakamas maltites.

. Neinjicgjiet divkarSu devu, lai kompens&tu aizmirsto devu.

. Neveiciet divas injekcijas diena.

. Parbaudiet cukura limeni asinis un p&c tam injicgjiet nakamo devu parastaja laika.
. Informaciju par hiperglikémijas arstesanu skatit rami §1s instrukcijas beigas.

Ja partraucat lietot Suliqua
Nepartrauciet So zalu lietosanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Sadi rikojoties, cukura [imenis asinis
var klut loti augsts (hiperglikémija) un asinis var uzkraties skabe (ketoacidoze).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Ja pamanat pazimes, kas liecina, ka cukura Iimenis asinis ir parak zems (hipoglikémija),
rikojieties, lai nekav€joties paaugstinatu cukura [imeni asinis (skatit ieramé&to tekstu §1s instrukcijas
beigas).

Hipoglik&mija var bt loti nopietna un ir loti biezi sastopama insulinu saturosu zalu lietoSanas
gadijuma (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Zems cukura [imenis asinis nozim¢g, ka asinis nav pietickami daudz cukura.

Ja Jusu cukura limenis asinis parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana.

Ja cukura Itmenis asinis ir loti zems parak ilgi, tas var izraisit galvas smadzenu bojajumu un var bt
bistams dzivibai.

Sikaku informaciju skattt rami §1s instrukcijas beigas.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak minétajam
blakusparadibam:

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja parak biezi injic€jat insultnu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietjumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Nav zinams, cik bieZi rodas §1s adas izmainas. Ja insulinu
injice apvidi ar saciet€@jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas
izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

BieZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

. Reibonis

° Slikta diuisa
° VemsSana

. Caureja
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. Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta: pazimes var biit apsartums, neparasti stipras sapes
injekcijas laika, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Tas var izplatities ap injekcijas vietu.
Lielaka dala nelielo, insulinu izraisito reakciju parasti izztid dazu dienu vai dazu ned¢lu laika.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
Iesnas, rikles sapigums (nazofaringits)
Saaukstesanas (augsgjo elpcelu infekceija)
Natrene

Galvassapes

Gremosanas traucgjumi (dispepsija)

Sapes vedera

Nogurums

Zultsakmeni

Zultspiisla iekaisums

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
o Kavéta kunga iztukSoSanas

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minetas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Suliqua
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida piln§lirces
etiketes pec "EXP". Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dejo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat ledusskap1 (2°C-8°C).

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai saldeéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida piln$lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas reizes

Aizsakto pildspalvveida piln§lirci drikst uzglabat temperatiira [idz 25°C ne ilgak par 28 dienam. P&c §1
perioda pildspalvveida pilnslirce ir jaiznicina.

Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi un nesasaldgjiet to. Uzglabat pildspalvveida
pilnslirci, sargajot no tiesas siltuma vai tieSas gaismas iedarbibas. Ja nelietojat pildspalvveida
pilnslirci, vienmér glabajiet to ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

Arkartigi silta vai auksta diena neatstajiet pildspalvveida pilnslirci automasina.

Neglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Suliqua satur

e Aktivas vielas ir glargina insulins un liksizenatids.
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas glargina insulina un 100 mikrogramus
liksizenatida 3 ml skiduma injekcijam.
Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulia un 33 mikrogramus liksizenatida.
Katrs Suliqua devas solis satur 1 vienibu glargina insulina un 0,33 mikrogramus liksizenatida.

e (itas sastavdalas ir glicerins 85%, metionins, metakrezols, cinka hlorids, koncentréta salsskabe un
natrija hidroksids (pH pielagosanai) un fidens injekcijam. Informaciju par natriju un metakrezolu
skatit arT 2. punkta "Kas Jums jazina pirms Suliqua lieto$anas".

Suliqua aréejais izskats un iepakojums
Suliqua ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam (injekcija), kas iepildits pildspalvveida pilnslirce
(SoloStar) ievietota stikla kartridza.

Iepakojumi pa 3, 5 un 10 pildspalvveida pilnslircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Adatas iepakojumam nav pievienotas.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

RazZotajs

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst — 65926 Frankfurt am Main
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbarapus 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.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 0 245 4000

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

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

Francija

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvbmpog
C.A. Papacllinas Ltd
TnA: +357 22 741741

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

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

Portugale

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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Ja Jis lietojat insulinu, Jums vienmér janesa lidzi $adas lietas:

o cukuru saturos$i produkti, piem&ram, glikozes tabletes vai ar cukuru saldinats dz€riens (vismaz
20 gramu);

e informacija, lai citi zinatu, ka Jums ir cukura diabg&ts.

Hiperglikémija (paaugstinats cukura Iimenis asinis)

Ja Jums cukura Iimenis asinis ir parak augsts (hiperglikemija), iespéjams, Juis neesat injicéjis
pietickami daudz insulina.

Iespéjamie hiperglikemijas celoni

Piemeéri:

Jis neesat injicgjis Suliqua vai neesat to injicgjis pietiekami;

Jasu zalu efektivitate ir samazinajusies - piemeéram, nepareizas uzglabasanas del;

Jasu pildspalvveida pilnslirce pilnvertigi nedarbojas;

Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti,

Jums ir stress - piem&ram, emocionals distress vai uzbudinajums;

Jums ir trauma, infekcija vai drudzis vai ir veikta operacija;

Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Suliqua").

Hiperglikeémijas bridinajuma pazimes

Slapes, pastiprinata vajadziba urin€t, nogurums, sausa ada, sejas apsartums, &stgribas zudums, zems
asinsspiediens, atra sirdsdarbiba, ka arT urina analiz€ konstateta glikoze un ketonvielas. Sapes vedera,
atra un dzila elposana, miegainiba vai pat samanas zudums var biit pazimes, kas liecina par nopietnu
stavokli (ketoacidozi), ko izraisa insulina tritkums.

Kas Jums jadara, ja Jums rodas hiperglikemija

o Parbaudiet cukura lItmeni asinTs un, ja tas ir augsts, ka esat vienojusies ar savu arstu vai
medmasu, parbaudiet ketonvielu klatbtitni urina, tiklidz pamanat kadas no ieprieks mingtajam
pazimem.

o Ja Jums ir smaga hiperglikémija vai ketoacidoze, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Ta vienmer

jaarst€ arstam, parasti slimnica.

Hipoglikémija (zems cukura limenis asinis)

Ja Jasu cukura limenis asinis parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska
hipoglikémija var izraisit sirdslekmi vai galvas smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Jums
jamacas atpazit cukura limena asinis pazeminaSanas pazimes - lai Jiis varétu rikoties un noverst
stavokla pasliktinasanos.

Iespéjamie hipoglikémijas celoni

Piemeéri:

. Jis esat injicgjis parak daudz Suliqua;

° Jus izlaizat maltites vai ieturat tas novéloti;

. Jus ne€dat pietickami daudz vai &dat produktus, kas satur mazak oglhidratu neka parasti -

maksligie saldinataji nav oglhidrati;

Jas lietojat alkoholu - Tpasi tad, ja neesat daudz &dis;

JUs zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dgl;

Js veicat vairak vingrinajumu neka parasti vai cita veida fiziskas aktivitates;

Jus atveselojaties p€c traumas, operacijas vai cita veida stresa;

Jus atveselojaties p&c slimibas vai drudza;

Jis lietojat vai esat partraucis lietot noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un
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Suliqua").

- W=

Hipoglikeémijas iespéjamiba ir lielaka ar1 §ados gadijumos:

Jus esat tikko uzsacis arsteéSanos ar Suliqua - cukura ITmena asinis pazeminasanas iesp&jamiba
lielaka ir no rita;

Jasu cukura Iimenis asinis ir gandriz normals vai nestabils;

JUs nomainat apvidu, kura injic€jat Suliqua. Pieméram, no augsstilba uz augsdelmu;

Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba, vai arT kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.

Hipoglikémijas bridinajuma pazimes

Pirmas pazimes var skart organismu kopuma. Pazimes, kas liecina, ka Jusu cukura Iimenis asinis
pazeminas parak daudz vai parak strauji, ir, pieméram, svisana, mikla ada, trauksme, atra vai
neregulara sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens un sirdsklauves. Sis pazimes nereti rodas pirms
pazimém, ko izraisa zems cukura ITmenis galvas smadzengs.

Citas pazimes ir galvassapes, loti stiprs izsalkums, slikta diisa vai vemsana, nogurums, miegainiba,
nemiers, miega traucgjumi, agresiva uzvediba, apgritinata koncentré$anas, 1€nas reakcijas, depresija,
apjukums, apgriitinata spgja runat (dazreiz pilnigs runas spgjas zudums), redzes parmainas, trice,
nespéja pakusteties (paralize), durstisanas sajiita plaukstas vai rokas, notirpuma un durstisanas sajiita
nereti ap muti, reibonis, paSkontroles zudums, nesp€ja pariip&ties par sevi, krampji, samanas zudums.

Situacijas, kad hipoglikémijas pazimes var biit mazak izteiktas:
Hipoglikémijas pirmas bridinajuma pazimes var mainities, biit vajakas vai nebiit vispar, ja:

Jus esat gados vecaks cilveks;

Jums cukura diabéts ir ilgstosi;

Jums ir noteikta veida nervu bojajums (ko déve par "diab&tisko autonomo neiropatiju");

Jums nesen ir bijis parak zems cukura limenis asinis (pieméram, ieprieksgja diena);

Jums cukura [imenis asinis pazeminas [énam,;

Jums pazeminatais cukura [imenis asinis parasti ir tuvs normalam vai Jusu diab&ta kontrole pedgja
laika ir batiski uzlabojusies;

JUs nesen esat nomainijis dzivnieku insulinu uz razotu insulinu, kads ir arT Suliqua sastava;

Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Suliqua").

Sados gadijumos Jums var rasties smaga hipoglikémija (un pat bezsamana) pirms apjausat, kas vispar
notiek. Ziniet savas bridinajuma pazimes. Ja nepiecieSams, Jums var biit biezak japarbauda cukura
Iimenis asinis. Tas var palidzet izvairities no vieglam hipoglikémijas epizodem. Ja Jums ir griiti atpazit
bridingjuma pazimes, Jums jaizvairas no situacijam (piemeram, transportlidzekla vadisanas), kuras Jis
vai citi hipoglikémijas dg] tiktu paklauti riskam.

Ka jarikojas, ja Jums rodas hipoglikémija

1.

Neinjicgjiet Suliqua. Nekavejoties lietojiet aptuveni 15 - 20 gramus cukura - pieméram, glikozi,
cukurgraudu vai ar cukuru saldinatu dzeérienu. Maksligos saldinatajus saturo$i dz&rieni
(piem@ram, diétiskie dz&rieni) un €dieni nepalidz arstet pazeminatu cukura Iimeni asinis.

Péc tam Jums var bt jaaped kaut kas (pieméram, maize vai makaroni), kas paaugstinas cukura
Itmeni asinis ilgaku laiku, Tpasi tad, ja Jums v&l nav jaietur nakama maltite. Jautajiet arstam vai
medmasai, ja neesat parliecinats, kadi produkti Jums jagd.

Lietojot Suliqua, atlabSana p&c cukura limena pazeminasanas var biit ilgaka, jo $is zales satur
ilgstosas darbibas insulinu (glargina insulinu).

Parbaudiet glikozes Itmeni asinis 10 — 15 mintites p&c cukura lietoSanas. Ja glikozes limenis
asinis aizvien ir parak zems (< 4 mmol/l) vai hipoglikémija atkartojas, lietojiet v&l 15 —

20 gramus cukura.

Ja nespgjat kontrolet hipoglike€miju vai ta rodas atkartoti, nekav€joties konsultgjieties ar arstu.
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Ka jarikojas citiem cilvékiem, ja Jums ir hipoglikeémija

Pastastiet saviem radiniekiem, draugiem un tuvakiem kol&giem, ka tad, ja JGs nespgjat norit vai
zaudgjat samanu, viniem nekaveéjoties jaizsauc mediciniska palidziba.

Jums biis nepiecieSama glikoze vai glikagons (zales, kas paaugstina cukura Itmeni asinis), un tie ir
jalieto pat tad, ja nav pilnigas parliecibas, ka Jums ir hipoglikémija.

Jums janosaka cukura Itmenis asinis tulit p&c glikozes lietoSanas, lai parbauditu, vai Jums tieSam ir
hipoglikémija.

73




Suliqua 100 vienibu/ml + 33 mikrogrami/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
(30-60).

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pirms Suliqua lietoSanas pirmo reizi izlasiet lietoSanas instrukciju un Sos noradijumus
par lietoSanu

Suliqua (30-60) SoloStar pildspalvveida pilnslirce satur glargina insulinu un liksizenatidu. Saja
pildspalvveida pilnslirce esoSo zalu kombinacija ir paredzéta 30 - 60 Suliqua devas solu
injicésanai katru dienu.

e Nekada gadijuma nelietojiet adatas atkartoti. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt visu devu
(nepietiekama deva) vai ievadit parak lielu devu (pardozes$ana), jo adata var nosprostoties.

e Nekada gadijuma neizmantojiet $lirci, lai atvilktu ziles no pildspalvveida pilnslirces. Sadi
rikojoties, JUis varat nesanemt pareizu zalu daudzumu.

Saglabajiet So lietoSanas instrukciju, lai varétu tos velak parlast.
Svariga informacija

e Nekada gadijjuma nedodiet savu pildspalvveida piln§lirci citiem - ta ir paredz€ta vienigi Jums.

e Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai ja neesat parliecinats, ka
ta darbojas pilnvertigi.

e  Vienmér veiciet droSuma parbaudi. Skatit 3. SOLIL.

e  Vienmér nésajiet Iidzi rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas, ja nu tas paziad vai
vairs nedarbojas.

e  Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka Jums
ir pareiza pildspalvveida pilnslirce.

Iemacieties veikt injekciju

e  Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu
par to, ka veikt injekciju.

e  Lidziet palidzibu, ja Jums ir griiti rikoties ar pildspalvveida pilnslirci, pieméram, ja Jums ir
redzes traucgjumi.

e Izlasiet visus Sos noradijumus pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas. Ja neievérojat visus
Sos noradijumus, Jus varat injic€t parak daudz vai parak maz zalu.

NepiecieSama palidziba?

Ja Jums ir kadi jautajumi par Suliqua, pildspalvveida piln§lirci vai cukura diab&tu, jautajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Jums nepiecieSamie papildu priekSmeti
e jauna sterila adata (skatit 2. SOLI);

e asiem priekSmetiem paredzgta tvertne izlietotajam adatam (skatit ,,Pildspalvveida pilnslirces
izmesana”).
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Injekcijas vietas

M
Augsdelmi % :
/@Lru |I
Veders /’ n
Auggstilbi :II

Informacija par pildspalvveida pilnslirci

Kartridza ‘ ‘ Virzulis* Devu lodzins Devas raditajs

e ]

B _ Devas
Pildspalvveida Gumijas Skala Zaju iestati$anas Injekcijas
aizdare nosaukums
riks poga

pilnslirces vacins

* Jus neredzgsiet virzuli, kamer nebiisiet injicgjis dazas devas

1. SOLIS. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirci

Lai pirmo reizi lietotu jaunu pildspalvveida piln§lirci, iznemiet to no ledusskapja vismaz 1 stundu
pirms injekcijas. Aukstu zalu injekcija ir sapigaka. P&c pirmas lietoSanas §1 pildspalvveida pilnslirce
tiks uzglabata temperatira Iidz 25°C.

A. Parbaudiet nosaukumu un deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes.

e Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales. ST pildspalvveida pilnslirce ir olivu krasa un tai
ir briina injekcijas poga.

e Nelietojiet So pildspalvveida piln§lirci, ja Jums nepiecieSama par 30 devas soliem
mazaka dienas deva vai ja Jums nepiecieSams vairak neka 60 devas solu.
Parrunajiet ar arstu, kura pildspalvveida pilnSlirce ir piemérota Jusu vajadzibam.

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci pec deriguma termina.
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C. Parbaudiet, vai zales ir dzidras.
o Skatieties uz caurspidigo kartridza dalu. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales
izskatas dulkainas, krasainas vai satur sikas dalinas.

[ JSuliqua’ s
g 30-60

2. SOLIS. Pievienojiet jaunu adatu
e Nelietojiet adatas atkartoti. Katrai injekcijai vienm&r izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz
noverst adatu aizsporto$anos, piesarnojumu un infic€Sanos.

e  Vienmeér lietojiet adatas, kas ir saderigas ar Suliqua pildspalvveida pilnslirci.

A. Panemiet jaunu adatu un noplésiet tas aizsargplombéjumu.

B. Turiet adatu taisni un uzskruvéjiet pildspalvveida pilnslircei Iidz stabilai fiksacijai.
Nepievelciet parak stingri.

C. Nonemiet adatas aréjo vacinu. Saglabajiet to.

To0s
sos @NDINS
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D. Nonemiet adatas iek$€jo vacinu un izmetiet.
Ja méginasit to uzlikt atpakal, Jts varat nejausi sev iedurt ar adatu.

Riciba ar adatam
e Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadurSanos ar adatu un krustenisku inficé$anos.

3. SOLIS. Veiciet droSuma parbaudi

Pirms katras injekcijas vienmér veiciet droSuma parbaudi, lai:
e  parbauditu pildspalvveida pilnslirci un adatu un parliecinatos, ka tas darbojas pilnvertigi;
e  parliecinatos, ka Jiis sanemsiet pareizo devu.

A. Izvélieties divus devas solus, pagrieZot devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir
versts pret atzimi 2.

B. Nospiediet injekcijas pogu Iidz galam.
e Jano adatas gala izdalas zales, Jusu pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi, devas
iestatiSanas riks atkal radis ,,0”.

Ja Skidrums neparadas
e Jums var biit javeic $T darbiba atkartoti pat 3 reizes un tad paradisies zales.
e Japéc tre§as reizes zales neizdalas, adata var biit nosprostota. Sada gadfjuma:
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- nomainiet adatu (skatit 6. un 2. SOLI);
- pEc tam veiciet atkartotu droSuma parbaudi (3. SOLIS).

e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja no adatas gala zales aizvien neizdalas. Lietojiet jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

e Neizmantojiet Slirci, lai atvilktu zales no pildspalvveida pilnslirces.

Ja ir redzami gaisa burbuli
e  JUs varat redzet gaisa burbulus zal@s. Tas ir normali, tie Jums nekaitgs.

4. SOLIS. Izvelieties devu

e So pildspalvveida pilnslirci izmantojiet vienigi, lai injicétu vienreizéjas 30 - 60 devas solu
dienas devas.

e Neiestatiet devu un nespiediet injekcijas pogu, kamér nav pievienota adata. Ta var sabojat
pildspalvveida pilnslirci.

A. Parliecinieties, vai adata ir pievienota un deva ir iestatita uz "0".

B.  Pagrieziet devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir vérsts pret Jums nepieciesamo
devu.

e Ja esat pagriezis talak par Jums nepiecieSamo devu, iestatiSanas riku ir iesp&jams pagriezt
atpakal.

e Japildspalvveida pilnslirc€ nav palicis pietiekami daudz devas solu, devas iestatiSanas
riks apstasies pie atlikusa devas solu skaita.

e Janevarat iestatit visu parakstito devu, izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci vai
injicgjiet atlikuSos devas solus un izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci atlikusas
devas dalas ievadiSanai. Tikai $ada gadijuma var injicet dalu devas, kas ir mazaka par 30
devas soliem. Lai ievaditu atlikuSo devas dalu, vienmer izmantojiet citu Suliqua (30-60)
pildspalvveida pilnslirci, bet ne citu SoloStar pildspalvveida pilnslirci.

Ka nolasit informaciju no devu lodzina

e  Para skaitli ir noraditi linija ar devu raditaju, bet nepara skaitli ir noraditi ka Iinija starp
diviem para skaitliem.

Izvelétas 39 vienibas

e Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Jusu vienreizgja dienas deva ir mazaka par 30
devas soliem, kas noraditi ka balti cipari uz melna fona.
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SoloStar®

Pildspalvveida piln§lirce esoSo zalu vienibas

Pildspalvveida pilnslirce ir kopuma 300 devas solu. Jus varat iestatit devu ik pa 1 devas solim.
Nelietojiet So pildspalvveida pilnslirci, ja Jums nepiecieSama viena deva diena, kas ir mazaka
par 30 devas soliem vai lielaka par 60 devas soliem. Apspriediet ar arstu, kura pildspalvveida

piln§lirce ir Jums piem&rotaka.

e  Katra pildspalvveida pilnslircg ir vairak par 1 devu.
5. SOLIS. Injicejiet devu

e Ja Jums ir griti nospiest injekcijas pogu, nespiediet to ar speku, jo ta var sabojat pildspalvveida
pilnslirci.

e Nomainiet adatu (skat. 6. SOLI ,,Nonemiet adatu” un 2. SOLI ,,Pievienojiet jaunu adatu”), péc
tam veiciet dro§ibas parbaudi (skat. 3. SOLI).

e JaJums aizvien ir griiti nospiest injekcijas pogu, panemiet jaunu pildspalvveida piln§lirci.

e Neizmantojiet slirci, lai atvilktu zales no pildspalvveida pilnslirces.

A. lIzvéelieties injekcijas vietu, ka paradits ieprieks attela.

B. leduriet adatu ada, ka Jums arsts, farmaceits vai medmasa radijis.

e V&l nepieskarieties injekcijas pogai.

Novietojiet 1kski uz injekcijas pogas. Nospiediet to lidz galam un pieturiet.
o Nespiediet slipi. Jiisu 1kskis var nobloket devas iestatiSanas rika grieSanos.
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D.  Turiet injekcijas pogu nospiestu un, kad redzat "0" devu lodzina, lenam skaitiet lidz 10.
o Tas palidz nodrosinat, ka tiek ievadita visa deva.
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E.

Péc tam, kad poga ir turéta nospiesta un lenam ir aizskaitits I[idz 10, atlaidiet injekcijas
pogu. Iznemiet adatu no adas.

6. SOLIS. Nonemiet adatu

Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadurSanos ar adatu un krustenisku infic€sanos.
[ ]

Nelieciet atpakal adatas ieksgjo vacinu.

A. Satveriet adatas argja vacina platako dalu. Turiet adatu taisni un ielieciet atpakal adatas
areja vacina. Péc tam to stingri uzspiediet.

e Ja vacins ir uzlikts atpakal slipi, adata var to caurdurt.
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B.

Satveriet un saspiediet adatas aréja vacina platako dalu. Ar otru roku vairakas reizes
pagrieziet pildspalvveida pilnslirci, lai nonemtu adatu.

e Ja ar pirmo reizi adatu neizdodas nonemt, méginiet vélreiz.
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C. Izmetiet lietoto adatu necaurdurama tvertné (skatit '""Pildspalvveida pilnslirces
izmeSana" So lietoSanas noradijumu beigas).

D.  Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnSlirces vacinu.
e Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapr.

7 (/)

Ka uzglabat pildspalvveida pilnSlirci

Pirms pirmas lietoSanas reizes
e  Uzglabat jaunas pildspalvveida pilnslirces ledusskapi 2 - 8°C temperatiira.
e  Nesasaldet.

Péc pirmas lietoSanas reizes

Glabajiet pildspalvveida piln§lirci istabas temperatiira lidz 25°C.

Nelieciet pildspalvveida piln§lirci atpakal ledusskapi.

Neglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Glabajiet pildspalvveida piln§lirci ar uzliktu vacinu.

Lietojiet pildspalvveida piln§lirci ne ilgak ka 28 dienas pe&c pirmas lietoSanas reizes.

Ka kopt pildspalvveida pilnslirci
Rikojieties ar pildspalvveida pilnSlirci uzmanigi
e Ja domajat, ka Jusu pildspalvveida pilnslirce varétu biit bojata, neméginiet to salabot.

Izmantojiet jaunu.

Sargajiet pildspalvveida piln§lirci no putekliem un netirumiem

e Pildspalvveida pilnSlirces arpusi var tirit, noslaukot ar mitru dranu (kas samitrinata vienigi

iident). Pildspalvveida pilnslirci nedrikst iegremd&t, mazgat vai ieziest ar slidvielu. Ta
pildspalvveida pilnslirce var tikt bojata.

Pildspalvveida piln§lirces izmeSana
e Pirms pildspalvveida pilnslirces izmeSanas nonemiet adatu.
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Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci atbilstosi farmaceita vai vietgjas kompetentas iestades
noradijumiem.
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