Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrogramow/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: Kazdy
wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine* i 150 mikrograméw liksysenatydu w 3 ml
roztworu. Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrograméw liksysenatydu. Kazda
dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma liksysenatydu. Suliqua 100
jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: Kazdy wstrzykiwacz
zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 100 mikrograméw liksysenatydu w 3 ml roztworu. Kazdy ml
zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 33 mikrogramy liksysenatydu. Kazda dawka jednostkowa
zawiera 1 jednostk¢ insuliny glargine i 0,33 mikrograma liksysenatydu. *Insulina glargine jest
wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komodrkach Escherichia coli. Okienko dawki na
wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy ml zawiera 2,7 miligrama metakrezolu. Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu (SoloStar). Przezroczysty, bezbarwny roztwdr. Wskazania do stosowania: Produkt
leczniczy Suliqua jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z niedostatecznie kontrolowana
cukrzyca typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, w
uzupetnieniu leczenia metforming lub metforming stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT-2). Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy Suliqua jest dostepny
w dwoch fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczach, tj. odpowiednio Suliqua wstrzykiwacz (10-40)
1 Suliqua wstrzykiwacz (30-60), ktore zapewniajg inne opcje dawkowania. R6znice pomigdzy mocami
dawek wstrzykiwaczy wynikajg z ich zakresow dawkowania. Produkt leczniczy Suliqua 100
jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml we wstrzykiwaczu dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 10-40
jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z 5-20 pg liksysenatydu (wstrzykiwacz Suliqua (10-40)).
Produkt leczniczy Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml we wstrzykiwaczu dostarcza dawki
jednostkowe w zakresie 30-60 jednostek insuliny glargine w skojarzeniu z 10-20 pg liksysenatydu
(wstrzykiwacz Suliqua (30-60)). Aby uniknaé¢ btedow w leczeniu, lekarz musi upewni¢ si¢, ze na
recepcie podano prawidlowg moc i liczbe dawek jednostkowych. Dawkowanie: Dawke nalezy ustalaé
indywidualnie, na podstawie odpowiedzi klinicznej i dostosowywaé do zapotrzebowania pacjenta na
insuling. Dawka liksysenatydu jest zwigkszana lub zmniejszana lacznie z dawka insuliny glargine
1 zalezy réwniez od tego, ktory wstrzykiwacz jest stosowany. Dawka poczgtkowa: Przed rozpoczgciem
leczenia produktem leczniczym Suliqua nalezy przerwa¢ leczenie insuling bazalng lub agonista
receptora  glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) lub doustnego produktu leczniczego
zmniejszajacego stezenie glukozy, innego niz metformina i inhibitory SGLT-2. Dawka poczatkowa
produktu leczniczego Suliqua zalezy od dotychczasowego leczenia przeciwcukrzycowego, przy czym
nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki poczatkowej 10 pg liksysenatydu.

Dotychczasowe leczenie
Pacjenci nieleczeni Insulina glargine Insulina glargine
dotychczas insuling (100 jednostek/ml)** (100 jednostek/ml)**
(doustne leczenie >20 do <30 jednostek | >30 do <60 jednostek
przeciwcukrzycowe lub
leczenie agonista
receptora GLP-1)
Suliqua 10 dawek 20 dawek jednostkowych
Dawka wstrzykiwacz jednostkowych (20 jednostek/10 pg)*
poczatkowa (10-40) (10 jednostek/5 pg)*
i
wstrzykiwacz Suliqua 30 dawek jednostkowych
wstrzykiwacz (30 jednostek/10 pg)*
(30-60)

* Jednostki insuliny glargine (100 jednostek/ml)/pug liksysenatydu




Pacjentow przyjmujacych mniej niz 20 jednostek insuliny glargine mozna uzna¢ za podobnych do
pacjentow nieleczonych dotychczas insuling.

** Jezeli byla stosowana inna insulina bazalna: W przypadku insuliny bazalnej stosowanej dwa razy
na dobg lub insuliny glargine (300 jednostek/ml) dotychczas stosowang catkowita dawke dobowa nalezy
zmnigjszy¢ o 20%, w celu ustalenia dawki poczatkowej produktu leczniczego Suliqua. W przypadku
kazdej innej insuliny bazalnej nalezy zastosowac t¢ samg zasadg, jak w odniesieniu do insuliny glargine
(100 jednostek/ml). Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 jednostek insuliny glargine i20
mikrogramow liksysenatydu, co odpowiada 60 dawkom jednostkowym. Produkt leczniczy Suliqua
nalezy wstrzykiwa¢ raz na dobe w ciggu godziny poprzedzajacej posilek. Po wybraniu najbardziej
odpowiadajacej pory spozywania positku, zaleca si¢ podawac lek przed tym samym positkiem kazdego
dnia. Dostosowywanie dawki: Dawkowanie produktu leczniczego Suliqua nalezy dostosowywac do
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta na insuling. Zaleca si¢ optymalizacj¢ kontroli glikemii
poprzez dostosowywanie dawki w zaleznosci od stgzenia glukozy w osoczu na czczo. Zaleca si¢ $ciste
kontrolowanie glikemii w czasie zmiany leczenia i w trakcie kilku kolejnych tygodni. Jezeli pacjent
rozpoczyna leczenie od stosowania wstrzykiwacza Suliqua (10-40), umozliwia on zwigkszenie dawki
do 40 dawek jednostkowych. W przypadku dawek >40 dawek jednostkowych na dobe dostosowywanie
dawki nalezy kontynuowa¢ wstrzykiwaczem Suliqua (30-60). Jezeli pacjent rozpoczyna leczenie od
stosowania wstrzykiwacza Suliqua (30-60), umozliwia on zwigkszenie dawki do 60 dawek
jednostkowych. W przypadku zapotrzebowania >60 dawek jednostkowych na dobe produktu
leczniczego Suliqua nie nalezy stosowac. Zmiana wielkosci dawki lub godziny podawania leku przez
pacjenta mozliwa jest wytgcznie pod Scistym nadzorem lekarza i odpowiednim kontrolowaniem st¢zenia
glukozy. Pominieta dawka: W przypadku pomini¢cia dawki produktu leczniczego Suliqua, nalezy ja
wstrzykna¢ w ciggu godziny przed kolejnym positkiem. Szczegélne grupy pacjentow: Osoby
w podesziym wieku: Produkt leczniczy Suliqua moze by¢ stosowany u pacjentdéw w podesztym wieku.
Dawke nalezy dostosowywa¢ indywidualnie, na podstawie kontroli st¢zenia glukozy. U o0sob
w podesztym wieku postepujace pogarszanie si¢ czynno$ci nerek moze prowadzi¢ do stopniowego
zmniejszania si¢ zapotrzebowania na insuling. W przypadku liksysenatydu nie ma konieczno$ci
dostosowania dawki do wieku pacjenta. Doswiadczenie w leczeniu produktem leczniczym Suliqua
pacjentow w wieku >75 lat jest ograniczone. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest zalecane stosowanie
produktu leczniczego Suliqua u pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek i ze schytkowa
niewydolno$cig nerek, poniewaz nie ma wystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu u nich
liksysenatydu. Nie jest wymagane dostosowywanie dawki liksysenatydu u pacjentéw z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek. U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek,
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone, wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.
U pacjentéow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, stosujacych produkt
leczniczy Suliqua moze by¢ konieczne cz¢ste kontrolowanie st¢zenia glukozy i dostosowywanie dawki.
Zaburzenia czynnosci wagtroby: Nie jest wymagane dostosowanie dawki liksysenatydu u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, zapotrzebowanie
na insuling moze by¢ zmniejszone ze wzgledu na ostabiong zdolnos¢ do glukoneogenezy 1 wolniejszy
metabolizm insuliny. U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby moze by¢ konieczne czgste
kontrolowanie st¢zenia glukozy i dostosowanie dawek. Dzieci i mfodziez: Brak wskazan do stosowania
produktu leczniczego Suliqua u dzieci i mlodziezy. Sposoéb podawania: Produkt leczniczy Suliqua
nalezy wstrzykiwa¢ podskornie w brzuch, w okolice migénia naramiennego lub uda. Kolejne miejsca
wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania leku (brzuch,
okolica mig$nia naramiennego lub uda), w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skorne;j.
Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zawsze uzywali nowej igly. Ponowne uzycie igiet do wstrzykiwacza
insuliny zwigksza ryzyko ich zatkania, co moze spowodowa¢ podanie za matej lub zbyt duzej dawki. W
przypadku zatkania igiet pacjenci musza postepowaé zgodnie z zaleceniami opisanymi w , Instrukcji
uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta. Produktu leczniczego Suliqua nie nalezy pobiera¢ z wktadu
wstrzykiwacza do strzykawki, aby nie dopusci¢ do bltedow w dawkowaniu i potencjalnego
przedawkowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek




substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i S$rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych
nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu. Cukrzyca typu 1: Produktu
leczniczego Suliqua nie nalezy stosowac u pacjentdow z cukrzyca typu 1 lub w leczeniu cukrzycowe;j
kwasicy ketonowej. Zmiana miejsca wstrzykniecia: Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznos$ci
cigglego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy
skoérnej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢ op6znione
wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwos¢ kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca
wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie
miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie
dawki przeciwcukrzycowych produktow leczniczych. Hipoglikemia: Najczesciej zglaszanym
dziataniem niepozadanym, ktore obserwowano w trakcie leczenia produktem leczniczym Suliqua byta
hipoglikemia. Hipoglikemia moze wystgpi¢, gdy dawka produktu leczniczego Suliqua jest wigksza niz
wymagana. Nalezy szczegdlnie starannie monitorowac u pacjenta czynniki zwiekszajace jego podatnosc¢
na hipoglikemie, ktéore moga wymagaé korekty dawkowania. Naleza do nich: zmiana miejsca
wstrzykiwania produktu leczniczego, poprawa wrazliwosci na insuling (np. usuniecie czynnikow
wywolujacych stres), inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny, wspotistniejace
inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), nieprzestrzeganie zasad dotyczacych
przyjmowania positkow, opuszczenie positkow, spozycie alkoholu, okreslone niewyrownane zaburzenia
endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynnos¢ przedniego ptata przysadki mozgowej
lub niewydolnos¢ kory nadnerczy), jednoczesne stosowanie niektorych innych produktéow leczniczych,
skojarzenie liksysenatydu i (lub) insuliny z pochodna sulfonylomocznika moze powodowa¢ zwigkszone
ryzyko hipoglikemii. Z tego wzgledu produktu leczniczego Suliqua nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
pochodng sulfonylomocznika. Wielko$¢ dawki produktu leczniczego Suliqua nalezy ustalac
indywidualnie, na podstawie odpowiedzi klinicznej i dostosowywac¢ do zapotrzebowania pacjenta na
insuling. Ostre zapalenie trzustki: Stosowanie agonistdw receptora GLP-1 jest wigzane z ryzykiem
rozwoju ostrego zapalenia trzustki. Zgloszono kilka przypadkéw ostrego zapalenia trzustki podczas
stosowania liksysenatydu, chociaz zwigzek przyczynowy nie zostat ustalony. Nalezy poinformowac
pacjentow o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki: statym, silnym bélu brzucha. Gdy
istnieje podejrzenie zapalenia trzustki, nalezy zaprzesta¢ stosowania liksysenatydu; w przypadku
potwierdzenia rozpoznania ostrego zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczynaé leczenia
liksysenatydem. Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac ten produkt leczniczy u pacjentow, u ktorych
w przesztosci wystapito zapalenie trzustki. Ciezkie choroby ukladu pokarmowego: Stosowanie
agonistow receptora GLP-1 moze wigza¢ si¢ z wystgpieniem objawow niepozadanych ze strony uktadu
pokarmowego. Produktu leczniczego Suliqua nie badano u pacjentdéw z ciezka chorobg uktadu
pokarmowego, w tym z cigzkg gastropareza, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Suliqua w tej grupie pacjentow. Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek: Brak doswiadczen terapeutycznych
dotyczacych stosowania u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
ponizej 30 ml/min) lub ze schytkowa niewydolnoscig nerek. Nie jest zalecane stosowanie produktu u
pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek lub ze schytlkowg niewydolno$cia nerek.
Rownoczesne stosowanie innych produktéw leczniczych: Opdznienie oprozniania zotadka przez
liksysenatyd moze zmniejsza¢ szybko$¢ wchianiania produktéw leczniczych podawanych doustnie.
Produkt leczniczy Suliqua nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow stosujgcych doustne produkty
lecznicze wymagajace szybkiego wchlaniania w Zotadku 1 jelitach, wymagajace uwaznego
monitorowania pacjenta lub produkty lecznicze o waskim indeksie terapeutycznym. Zachly$niecie
podczas stosowania znieczulenia ogolnego lub glebokiej sedacji: U pacjentéw poddanych znieczuleniu
ogo6lnemu lub glgbokiej sedacji i przyjmujacych agonistow receptora GLP-1 wystepowaty przypadki
zachtystowego zapalenia pluc. Dlatego przed procedurg znieczulenia ogodlnego lub glebokiej sedacji
nalezy wzig¢ pod uwage zwigkszone ryzyko wystgpowania zawartosci resztkowej w zotadku
spowodowane opdznionym oproznianiem zotadka. Odwodnienie: Pacjenci stosujacy produkt leczniczy
Suliqua powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku odwodnienia w zwigzku z dziataniami




niepozadanymi ze strony uktadu pokarmowego, a takze o konieczno$ci podjgcia srodkdw ostroznosci w
celu uniknigcia odwodnienia. Powstawanie przeciwcial: Podawanie produktu leczniczego Suliqua moze
spowodowac powstawanie przeciwcial przeciwko insulinie glargine i (Iub) liksysenatydowi. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ przeciwcial stwarza konieczno$¢ dostosowania dawki produktu leczniczego
Suliqua w celu zmniejszenia sktonnosci do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii. Unikanie
btedow w leczeniu: Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci sprawdzania etykiety
wstrzykiwacza przed kazdym wstrzyknieciem, aby uniknagé pomylenia dwdch réznych mocy dawki
produktu leczniczego Suliqua i pomylenia tego produktu z innymi iniekcyjnymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu cukrzycy. W celu uniknigcia btgdow w dawkowaniu i potencjalnego
przedawkowania, ani pacjenci ani personel medyczny nie powinni nigdy pobiera¢ produktu leczniczego
z wkladu wstrzykiwacza do strzykawki. Przeciwcukrzycowe produkty lecznicze niebadane w
skojarzeniu z produktem Suliqua: Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu
leczniczego Suliqua w skojarzeniu z inhibitorami dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4), pochodnymi
sulfonylomocznika, glinidami i pioglitazonem. Podréze: Przed podrdza do innej strefy czasowej pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu unikni¢cia bledow w dawkowaniu i potencjalnego
przedawkowania. Substancje pomocnicze: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Ten produkt leczniczy zawiera
metakrezol, ktéry moze wywoltywacé reakcje alergiczne. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa: Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozgdanymi w trakcie leczenia produktem
leczniczym Suliqua byty hipoglikemia oraz dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (patrz
punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponizej). Wymienione ponizej dzialania niepozadane
opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz wedlug
czestosci wystepowania (bardzo czgsto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000 do
<1/100; rzadko: >1/10000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10000; czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania, objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Bardzo
czesto: hipoglikemia; Czesto: zawroty glowy, nudnosci, biegunka, wymioty, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia; Niezbyt czesto: zapalenie jamy nosowo-gardtowej, zakazenie goérnych drog
oddechowych, pokrzywka, bol gtowy, zaburzenia smaku, niestrawnos¢, bol brzucha, kamica zotciowa,
zapalenie pecherzyka zolciowego, zmeczenie; Rzadko: opoOznienie oprozniania zoladka; Czestosé
nieznana.: amyloidoza skorna, lipodystrofia. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Hipoglikemia: W
ponizszej tabeli podano wskazniki czesto$ci wystepowania udokumentowanej objawowej hipoglikemii
(3,9 mmol/l) i cigzkiej hipoglikemii po stosowaniu produktu leczniczego Suliqua i leku
poroOwnawczego***,

Udokumentowane dzialania niepozadane w postaci objawowej lub ci¢zkiej hipoglikemii

Pacjenci nieleczeni dotychczas Zmiana leczeniaz | 7000 o agonisty receptora
insuling insuliny bazalnej GLP-1%%*
Insuli Insuli Agonista
. nsulina | . . nsulina . receptora GLP-
Suliqua glargine Liksysenatyd | Suliqua glargine Suliqua p Py

N 469 467 233 365 365 255 256
Udokumentowana
objawowa
hipoglikemia*
Pacjenci, u ktérych 120 110 146 71 6
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pacjentorok, n
Ciezka
hipoglikemia**




Zdarzenia na
pacjentorok, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0

* Za udokumentowang objawowa hipoglikemi¢ uznawano zdarzenie, w trakcie ktorego typowym

objawom hipoglikemii towarzyszyto stezenie glukozy oznaczone w osoczu <3,9 mmol/l.

** Za cigzka objawowa hipoglikemi¢ uznawano zdarzenie wymagajace pomocy drugiej osoby w celu

czynnego podania weglowodanow, glukagonu badz tez podjecia innych dziatan resuscytacyjnych.

**%* Liraglutyd, eksenatyd (dwa razy na dobg) lub o przedtuzonym uwalnianiu, dulaglutyd Iub albiglutyd
Zaburzenia Zolqdka i jelit: Dzialania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty
i biegunka) byly najczeéciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w trakcie okresu leczenia.
U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Suliqua czesto$¢ wystepowania nudnosci, biegunki
1 wymiotow wynosita odpowiednio 8,4%, 2,2% 1 2,2%. Dzialania niepozadane ze strony uktadu
pokarmowego mialy w wigkszosci charakter tagodny 1 przemijajacy. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: U 0,3% pacjentéw opisywano reakcje alergiczne (pokrzywke), ktére mogly by¢
zwigzane z podawaniem produktu leczniczego Suliqua. Opisywano przypadki uogélnionych reakcji
alergicznych, w tym reakcji anafilaktycznej i obrzgku naczynioruchowego, podczas stosowania insuliny
glargine i liksysenatydu po wprowadzeniu ich do obrotu. Immunogennosé: Podawanie produktu
leczniczego Suliqua moze spowodowaé powstawanie przeciwciat przeciwko insulinie glargine i (lub)
liksysenatydowi. Czestos¢ powstawania przeciwciatl przeciwko insulinie glargine wynosita 21%
1 26,2%. U okolo 93% pacjentow przeciwciata przeciwko insulinie glargine wykazywaly reakcje
krzyzowa z insuling ludzkg. Czgsto§¢ powstawania przeciwcial przeciwko liksysenatydowi wynosita
okoto 43%. Stan obecnosci przeciwcial przeciwko insulinie glargine 1 przeciwcial przeciwko
liksysenatydowi nie miat istotnego klinicznie wplywu na bezpieczenstwo czy skutecznos$¢ leczenia.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: W miejscu wstrzykniecia moze wystapi¢ lipodystrofia i
amyloidoza skorna, ktére opo6zniaja miejscowe wchlanianie insuliny. Regularne zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okre§lonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji. Reakcje w miejscu wstrzykniecia: U niektorych pacjentow (1,7%) uzywajacych insuliny, w tym
produktu leczniczego Suliqua, wystepowal rumien, miejscowy obrzek i $wigd w miejscu wstrzyknigcia.
Czestos¢ _rytmu_serca: Obserwowano przyspieszenie czestosci rytmu serca podczas stosowania
agonistow receptora GLP-1 oraz jego przemijajace przyspieszenie w niektorych badaniach nad
stosowaniem liksysenatydu. W zadnym z badan fazy III oceniajacych produkt leczniczy Suliqua nie
stwierdzono przyspieszenia $redniej czgstosci rytmu serca.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 10/2024.

Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich nr:
EU/1/16/1157/001-006. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,
01-211 Warszawa; tel. (22) 2800000.

SULIQUA®, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: SULIQUA® (OLIVE) 100 jednostek/ml +
33 mcg/ml (3 ml x 3 SoloStar®), cena detaliczna: 315,79 PLN, wysokos¢ doptaty pacjenta objgtego
refundacja: 94,74 PLN; SULIQUA® (PEACH) 100 jednostek/ml + 50 mcg/ml (3 ml x 3 SoloStar®)
cena detaliczna: 405,88 PLN, wysokos¢ doplaty pacjenta objetego refundacja: 122,96 PLN.*


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na 1 lipca 2026 1.



