Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Lyxumia 10 microgramas solucio injetavel
Lyxumia 20 microgramas solucao injetavel
lixisenatido

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que é Lyxumiae paraque € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyxumia
Como utilizar Lyxumia

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Lyxumia

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ARl NS

1. O que é Lyxumia e para que € utilizado

Lyxumia contém a substincia ativa lixisenatido.
Trata-se de um medicamento injetdvel utilizado para ajudar o seu corpo a controlar o seu nivel de
acucar no sangue quando este estd muito alto. E utilizado em adultos com diabetes tipo 2.

Lyxumia € utilizado com outros medicamentos para a diabetes quando estes ndo sdo suficientes para
controlar os seus niveis de acticar no sangue. Estes podem incluir:

° antidiabéticos orais (como os medicamentos que contém metformina, pioglitazona,
sulfonilureia) e/ ou
o uma insulina basal, um tipo de insulina que funciona durante todo o dia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyxumia

Nao utilize Lyxumia:
- se tem alergia ao lixisenatido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro antes de utilizar Lyxumia se:

- tiver diabetes tipo 1 ou cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes que surge quando o
corpo nao consegue degradar a glucose porque nao tem insulina suficiente), ja que este
medicamento nao serd o indicado para si

- tiver alguma vez tido ou se tem uma inflamagio do pancreas (pancreatite)

- tiver um problema de estdbmago ou do intestino grave, tal como uma doen¢a dos musculos do
estdmago chamada de “gastroparese” que faz com que demore a esvaziar o estdmago
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- tiver uma doenga grave dosrins ou se estiver a fazer didlise, uma vez que a utilizagdo deste
medicamento ndo serd recomendada

- estiver também a tomar uma sulfonilureia ou uma insulina basal. Isto porque pode ocorrer uma
baixa de acucar no sangue (hipoglicemia). O seu médico poderd querer controlar o seu nivel de
actcar no sangue e depois decidir reduzir a sua dose de insulina basal ou de sulfonilureia.
Lyxumia ndo deve ser utilizado com uma associacdo de uma insulina basal e uma sulfonilureia.

- estiver a tomar outros medicamentos, na medida em que existem outros medicamentos como
antibidticos ou comprimidos ou cdpsulas gastrorresistentes que ndo devem ficar demasiado
tempo no seu estdmago (ver sec¢do Outros medicamentos e Lyxumia)

- se sofrer de perda de liquidos /desidratacdo, por exemplo no caso de vémitos, nduseas e
diarreia. E importante que evite a desidratacdo bebendo muitos liquidos, especialmente quando
inicia o tratamento com Lyxumia.

- se sofrer de problemas de cora¢do que podem causar falta de ar ou inchaco dos tornozelos, uma
vez que a experiéncia nesta populacio € limitada.

Criancas e adolescentes
Nao existe experiéncia com Lyxumiaem criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, pelo
que a utilizagdo de Lyxumiando € recomendada neste grupo etario.

Outros medicamentos e Lyxumia

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

O efeito de alguns medicamentos que toma oralmente pode ser afetado pelo Lyxumia. Alguns
medicamentos, como os antibi6ticos ou comprimidos ou cdpsulas gastrorresistentes, que nao devem
ficar demasiado tempo no seu estdmago podem ter que ser tomados pelo menos uma hora antes ou
quatro horas depois da sua injecdo de Lyxumia.

Gravidez e amamentaciao

Lyxumia ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Ndo se sabe se Lyxumia pode prejudicar o seu
bebé que vai nascer.

Lyxumia ndo deve ser utilizado se estiver a amamentar. Nao se sabe se Lyxumia passa para o seu leite.
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Se utilizar Lyxumia com uma sulfonilureia ou uma insulina basal, pode ficar com baixo nivel de
acucar no sangue (hipoglicemia). Isto pode fazer com que seja dificil concentrar-se e pode sentir-se
tonto ou sonolento. Caso isso aconteca, ndo conduza nem use quaisquer ferramentas ou maquinas.

Informacao importante sobre alguns dos componentes de Lyxumia

Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, ou seja é essencialmente
"isento de s6dio”.

Este medicamento contém metacresol, que pode causar reacdes alérgicas.

3. Como utilizar Lyxumia

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmac€utico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

Quanto injetar
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e A doseinicial € de 10 microgramas uma vez ao dia durante os primeiros 14 dias — injetadas
utilizando a caneta verde.

e Daiem diante, a dose serd de 20 microgramas uma vez ao dia— utilizando a caneta roxa.

Quando injetar

Injete Lyxumia na hora anterior a qualquer refei¢cao do dia. Injete Lyxumia, preferencialmente antes da
mesma refei¢io todos os dias, quando tiver escolhido a refeicao que lhe for mais conveniente para
fazer a injecg@o.

Onde injetar
Injetar Lyxumia na pele (por via subcutinea) da zona do estdmago (abdémen), da parte superior da
perna (coxa) ou da parte superior do braco.

Aprender a utilizar as canetas pré-cheias
Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro mostrar-lhe-a4 como injetar
Lyxumia.

e Leia sempre as "'Instrucoes de Utilizacao' fornecidas na caixa.
o Utilize sempre a caneta conforme descrito nas ‘““Instrucées de Utilizacao”.

Outras informacodes importantes sobre a utilizacio das canetas pré-cheias

Existem mais informagdes sobre como utilizar as canetas nas “Instrucdes de Utilizac@o”. Os pontos

mais importantes sao:

. Utilize sempre uma agulha nova em cadainjec@o. Apds cada utilizagcdo, deve eliminar a agulha
num contentor apropriado, de acordo com as recomendacdes locais. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacé€utico acerca de como eliminar objetos cortantes.

. Utilize apenas agulhas que sejam compativeis com a caneta Lyxumia (ver “Instrucdes de
Utilizacdo”).

. Tem de ativar a sua caneta Lyxumia antes de a utilizar pela primeira vez. Isto € para
garantir que estd a funcionar corretamente e que a dose da sua primeira inje¢do esta correta.

. Se achar que a caneta Lyxumia pode estar danificada, ndo a utilize. Utilize umanova. Nao tente

reparar a caneta.

Se utilizar mais Lyxumia do que deveria
Se utilizar mais Lyxumia do que deveria, fale com o seu médico imediatamente. Demasiado Lyxumia
pode fazé-lo sentir-se doente ou ficar doente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyxumia

Se se esquecer de uma dose de Lyxumia, pode injetd-lana hora anterior a sua préxima refeicdo. Nao
utilize duas doses a0 mesmo tempo para compensar uma injecao que se esqueceu de administrar.

Se parar de utilizar Lyxumia

Nao pare de utilizar Lyxumia sem falar com o seu médico. Se pararde utilizar Lyxumia, os seus niveis
de acucar no sangue podem aumentar.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.
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Foram notificadas algumas reagdes alérgicas graves (tais como anafilaxia) com pouca frequénciaem
doentes tratados com Lyxumia. Procure ajuda médica imediata se tiver sintomas como inchago da
cara, da lingua ou da garganta que lhe dificultem a respiragéo.

Pare de tomar Lyxumia e contacte um médico imediatamente se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundérios graves:

- Dor graveve e persistente no abdémen (zona do estbmago) que pode atingir as suas costas, bem como
nduseas e vomitos, uma vez que podem ser sinais de inflamagio do pancreas (pancreatite).Os efeitos
secundérios notificados com maior frequéncia com Lyxumia que podem afetar mais doque 1 em 10
utilizadores (muito frequentes) foram nduseas (sensagcdo de enjoo) e vomitos. Estes efeitos secundarios
foram na sua maioria ligeiros € normalmente passam com o tempo.

Outros efeitos secunddrios incluem:
Efeitos secundarios muito frequentes: podem afetar maisde 1 em 10 pessoas

. Diarreia
. Dores de cabeca
. Baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia) especialmente quando o Lyxumia é utilizado

com insulina ou uma sulfonilureia
Os sinais de alerta de baixo nivel de agtiicar no sangue podem incluir suores frios, pele palida e fria,
dores de cabeca, sentir-se sonolento, fraco, tonto, confuso ou irritdvel, sentir fome, batimentos
cardfacos acelerados e sentir-se nervoso. O seu médico dir-lhe-a o que fazer se tiver baixo nivel de
acudcar no sangue.
Isto tem maior probabilidade de acontecer se estiver também a tomar uma sulfonilureia ou uma
insulina basal. O seu médico pode diminuir a sua dose destes medicamentos antes de comegar a utilizar
Lyxumia.

Efeitos secunddrios frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
Gripe

Constipagio (infec¢do do trato respiratdrio superior)
Sensacgdo de tontura

Indigestao (dispepsia)

Dores de costas

Cistite

Infecdo viral

Baixo nivel de agticar no sangue (quando Lyxumia € tomado com metformina)
Drowsiness (sonoléncia)

Reacg¢desno local de inje¢do (tais como comichao).

Efeito secundario pouco frequente: pode afetar até 1 em 100 pessoas

. Erupgdo dapele (urticdria)
. Pedras na vesicula
. Inflamacdo da vesicula biliar

Efeito secundério raro: pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas
. Atraso do esvaziamento do estdmago

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5.  Como conservar Lyxumia
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacio:
Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Manter afastado do congelador.

Durante a utilizagdo da caneta:

A caneta pode ser utilizada durante 14 dias quando conservada a temperatura inferior a 30°C. Nao
congelar. Nao guardar com a agulha colocada. Quando néo estiver a utilizar a caneta, mantenha a
tampa na canetapara proteger daluz.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ouno lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6.  Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Lyxumia

- A substanciaativa € o lixisenatido.

- Lyxumia 10 microgramas soluc¢do injetdvel: Cada dose contém 10 microgramas de lixisenatido
(50 microgramas por ml).

- Lyxumia 20 microgramas solu¢do injetdvel: Cada dose contém 20 microgramas de lixisenatido
(100 microgramas porml).

- Os outros componentes sdo glicerol a 85 %, acetato de s6dio tri-hidratado, metionina,
metacresol, dcido cloridrico (para ajuste do pH), solu¢ido de hidréxido de s6dio (para ajuste do
pH) e 4gua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Lyxumia e contetido da embalagem
Lyxumia é uma solugdo injetdvel limpida e incolor (injetdvel) contida num cartucho de vidro inserido
numa caneta pré-cheia.

Cada caneta verde de Lyxumia 10 microgramas solucdo injetavel contém 3 ml de solu¢io, fomecendo
14 doses de 10 microgramas. Embalagem de 1 caneta pré-cheia.

Cada canetaroxade Lyxumia 20 microgramas solucdo injetdvel contém 3 ml de solugdo, fornecendo
14 doses de 20 microgramas. Embalagens de 1,2 ou 6 canetas pré-cheias. E possivel que ndo estejam
comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Existe também uma embalagem de inicio de tratamento parautiliza¢do durante os primeiros 28 dias de
tratamento. A embalagem de inicio de tratamento contém uma caneta verde de Lyxumia
10 microgramas e uma canetaroxa de Lyxumia 20 microgramas.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

Fabricante:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizac¢io de Introducido no Mercado:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +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: 4420233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +4545 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 08005252010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 1071 00
EX\ada Osterreich
sanofi-aventis Movornpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: 430210900 1600 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22280 0000
France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis ’étranger : 433 1 5763 2323

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharmad.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: 43851 2078 500 Tel: +40 (0)21 317 3136
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharmmad.o.o.
Tel: 4353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 123551 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biophamas.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2208 33 600
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Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)

800 536 389 (altre domande)

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: 4371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 5000

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 0352525

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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