Zkracena informace o pfripravku

Nazev pripravku:
Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogram/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
Suligua 100 jednotek/ml + 33 mikrogram/ml injekcni roztok v predplnéném peru

SloZeni: Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramd/ml injekén{ roztok v pfedplnéném
peru obsahuje insulinum glarginum 300 jednotek a lixisenatidum 150 mikrogram ve
3 ml roztoku. Jedna davkovaci jednotka obsahuje insulinum glarginum 1 jednotku
a lixisenatidum 0,5 mikrogramu. Suliqua 100 jednotek/ml + 33 mikrogram@/ml injekéni
roztok v predplnéném peru obsahuje insulinum glarginum 300 jednotek
a lixisenatidum 100 mikrogramu ve 3 ml roztoku. Jedna davkovaci jednotka obsahuje
insulinum glarginum 1 jednotku a lixisenatidum 0,33 mikrogramu. Indikace: k 1é¢bé
dospélych pacientl s nedostatecné kompenzovanym onemocnénim diabetes mellitus
2. typu ke zlepSeni glykemické kontroly jako doplnék diety nebo fyzické aktivity
v kombinaci s metforminem a inhibitory SGLT-2 nebo bez nich. Davkovani a zplisob
podani: injekéné jednou denné v pribéhu jedné hodiny pred jidlem v subkutanni
injekci do oblasti brisni stény, do oblasti deltového svalu nebo do stehna. Pfipravek
Suliqua je k dispozici ve formé dvou predplnénych per, ktera zajistuji rizné moznosti
davkovani, tj. Suliqua (10-40), Suliqua (30-60). RozliSeni mezi silou pfedplnéného pera
je dano velikosti davkového rozmezi. Suliqua 100 jednotek/ml + 50 mikrogramd/ml
v prfedplnéném peru umoznuje podani davkovacich jednotek odpovidajicich 10-40
jednotkam inzulinu glargin v kombinaci s 5-20 pg lixisenatidu. Suliqua 100 jednotek/ml
+ 33 mikrogramd/ml v predplnéném peru umoZfiuje podani davkovacich jednotek
odpovidajicich 30-60 jednotkam inzulinu glargin v kombinaci s 10-20 pg lixisenatidu.
Maximalni denni davka je 60 jednotek inzulinu glargin a 20 pg lixisenatidu odpovidajici
60 davkovacim jednotkdm. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: nema se pouzivat u pacientt
s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu ani k 1écbé diabetické ketoacidézy. Pokud je
davka pripravku Suliqua vétsi, neZ je potfeba, mlzZe dojit k hypoglykemii. Pouziti
agonistl receptoru pro glukagonu-podobny peptid-1 (GLP-1) vetné lixisenatidu bylo
s rizikem vzniku akutni pankreatitidy. PouZiti agonistd receptoru GLP-1 mUZe byt
spojeno s gastrointestinalnimi nezadoucimi Ucinky. U zavaznych gastrointestinalnich
onemocnéni, napr. tézké gastroparézy, se pouZiti pfipravku Suliqua nedoporucuje.
Podavani pripravku Suliqua mUZe zpUlsobit tvorbu protilatek proti inzulinu glargin
a/nebo lixisenatidu. Zvlastni populace pacienti: u pacientd s poruchou funkce
ledvin miZe byt potfeba inzulinu nizsi z ddvodu snizeného metabolismu inzulinu.
Pouziti u pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin ¢i v konecném stadiu onemocnéni
ledvin se nedoporucuje. Terapeutické zkusenosti s pripravkem Suliqua u pacientd ve
véku = 75 let jsou omezené. U pacientl s poruchou funkce jater mlze byt zapotrebi
Casté sledovani glykemie a Uprava davky pfipravku Suliqua. V pediatrické populaci
neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku Suliqua. Pfipravek Suliqua nebyl
studovan v kombinaci sinhibitory DPP-4, derivaty sulfonylurey, glinidy
a pioglitazonem. Interakce: rfada latek ovliviiuje metabolismus glukézy a mize



vyzadovat Upravu davky pfipravku Suliqua. Mezi latky, které mohou zesilovat
hypoglykemizujici ucinek, patfi antidiabetika, ACE inhibitory, disopyramid, fibraty,
fluoxetin, IMAO, pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidova antibiotika. Mezi
latky, které mohou sniZzovat hypoglykemizujici Ucinek, patfi kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty
fenothiazinu, somatropin, sympatomimetika, salbutamol, terbutalin, hormony stitné
Zlazy, atypicka antipsychotika a inhibitory proteaz. Zpozdéné vyprazdnovani zaludku
u lixisenatidu mdze snizit rychlost absorpce perorainé podavanych 1éCiv, pacienti maji
byt pouceni asledovani. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pripravek Suliqua se
nedoporucuje u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji antikoncepci. Nejsou k dispozici
zadné klinické udaje z kontrolovanych klinickych studii s pouzitim pFipravku Suliqua,
inzulinu glargin nebo lixisenatidu béhem téhotenstvi. Kojeni ma byt béhem lécby
pfipravkem Suliqua ukoneno. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. NeZadouci Gcinky: velmi ¢asté: hypoglykemie; casté: zavraté, nauzea, prlijem,
zvraceni, reakce v misté vpichu inzulinG. Pravidelné stfidani mista vpichu v oblasti
podani mlze pomoci tyto reakce omezit nebo jim predejit. PFedavkovani: podani
vétsiho, neZz predepsaného mnoZstvi pripravku Suliqua muiZe vést ke vzniku
hypoglykemie a gastrointestinalnich nezadoucich Ucinkd. Epizody mirné hypoglykemie
Ize obvykle zvlddnout peroralnim podanim sacharidl. Druh obalu a obsah balent:
zasobni vlozka obsahuijici 3 ml roztoku je vloZzena do injekéniho pera k jednorazovému
pouziti. Baleni po 3 a 5 predplnénych perech. Uchovavani: v chladnicce pfi teploté 2-
8 °C. Chranit pfed mrazem a pred svétlem. Pfed prvnim pouzitim je potfeba vyjmout
pero z chladnicky a ponechat po dobu 1 az 2 hod. pfi pokojové teploté (do 25 °C). Po
prvnim pouZiti uchovavejte pero pfi teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem a svétlem.
Uchovavejte bez nasazené jehly. Doba pouZzitelnosti: 3 roky, po prvnim pouziti pera 28
dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie. 82 avenue Raspail.
94250 Gentilly. Francie. Registra€ni €islo: EU/1/16/1157/001, EU/1/16/1157/002,
EU/1/16/1157/003, EU/1/16/1157/004. Posledni revize textu: 22.10. 2024. Vydej
léCivého pripravku je vazan pouze na lékarsky predpis. LéCivy pfipravek je Castecné
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obsaZeny v SPC nebo jsou dostupné na adrese: Sanofi s.r.o., Generala Piky
430/26, Dejvice, 160 00 PRAHA 6, tel.: +420 233 086 111.
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