LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Suliqua 100 yksikkod/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Suliqua 100 yksikk6d/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 300 yksikkod glargininsuliinia* ja 150 mikrogrammaa liksisenatidia
3 ml:ssa liuosta.

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia ja 50 mikrogrammaa liksisenatidia.
Yksi annosaskelma sisdltdéd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,5 mikrogrammaa liksisenatidia.

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkod glargininsuliinia ja 100 mikrogrammaa liksisenatidia
3 ml:ssa liuosta.

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia ja 33 mikrogrammaa liksisenatidia.

Yksi annosaskelma sisdltdéd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,33 mikrogrammaa liksisenatidia.
*Glargininsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kayttéen.

Annosaskelmien méard nakyy kynédn annosikkunassa.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi ml sisdltdd 2,7 milligrammaa metakresolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitiytetty kynd (SoloStar)

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Suliqua on tarkoitettu aikuisille riittdméattomassa hoitotasapainossa olevan tyypin 2 diabetes
mellituksen hoitoon verenglukoositasapainon parantamiseksi liikunnan ja ruokavalion seki

metformiinin lisénd joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estdjien kanssa tai

ilman niita.

Ks. kohdista 4.4 ja 5.1 tietoa tutkimustuloksista, jotka koskevat vaikutuksia verenglukoositasapainoon,

sekd tutkituista populaatioista.
4.2  Annostus ja antotapa
Suliqua-valmistetta on saatavana kahdessa esitdytetyssé kynéssé, joissa on eri annosteluvaihtoehdot,

eli Suliqua (10—40) kyné ja Suliqua (30-60) kynd. Kyndvahvuuksien differointi perustuu kynéan
annosviliin.



J Suliqua 100 yksikkod/ml + 50 mikrogrammaa/ml esitiytetylla kynilld voidaan antaa
annosaskelmia, jotka sisdltavat 10—40 yksikkoa glargininsuliinia yhdessa 5—
20 mikrogramman liksisenatidiannoksen kanssa (Suliqua (10—40) kyni).

o Suliqua 100 yksikk6d/ml + 33 mikrogrammaa/ml esitéytetylld kynélld voidaan antaa
annosaskelmia, jotka sisdltavat 30—-60 yksikkoa glargininsuliinia yhdessa 10—
20 mikrogramman liksisenatidiannoksen kanssa (Suliqua (30-60) kyna).

Laakitysvirheiden valttdmiseksi ladkkeen madrddjan on varmistettava, ettd ladkemadrayksessa
mainitaan oikea Suliqua-vahvuus ja annosaskelmien méara (ks. kohta 4.4).

Annostus

Annos on madritettdva yksilollisesti kliiniseen vasteeseen perustuen ja sité titrataan potilaan
insuliinintarpeen mukaan. Liksisenatidiannos suurenee tai pienenee glargininsuliiniannoksen myoté ja
se riippuu myos kaytettdvistd kynésta.

Aloitusannos

Hoito perusinsuliinilla, glukagoninkaltaisen peptidi 1:n (GLP-1:n) reseptoriagonistilla tai muulla suun
kautta otettavalla diabeteslddkkeelld kuin metformiinilla ja SGLT-2:n estdjilld on lopetettava ennen
Suliqua-hoidon aloittamista.

Suliqua-aloitusannos mééaritetdan aiemman diabeteslddkityksen perusteella ja niin, ettei suositeltu
10 mikrogramman aloitusannos liksisenatidia ylity:

Aiempi hoito

Potilaat, jotka eiviit Glargininsuliini Glargininsuliini
ole aiemmin (100 yksikkod/ml)** | (100 yksikkod/ml)**
saaneet insuliinia | >20 — <30 yksikkoéa | > 30 — < 60 yksikkoi
(suun kautta
otettava
diabeteslidkitys tai
GLP-1-
reseptoriagonisti)
Suliqua 10 annosaskelmaa 20 annosaskelmaa
Aloitus- | (10-40) kyna (10 yksikkoa/ (20 yksikkoa/
annos ja 5 mikrog)* 10 mikrog)*
kyni Suliqua 30 annosaskelmaa
(30-60) kyna (30 yksikkoa/
10 mikrog)*

* Yksikkod glargininsuliinia (100 yksikkd4d/ml) / mikrog liksisenatidia
Potilaat, joiden glargininsuliiniannos on alle 20 yksikkod, voidaan katsoa samankaltaisiksi kuin
potilaat, jotka eivit ole aiemmin saaneet insuliinia.

** Jos potilas on kiyttinyt eri perusinsuliinia:

e Jos potilas on kdyttinyt kahdesti vuorokaudessa annosteltavaa perusinsuliinia tai
glargininsuliinia (300 yksikkdd/ml), aiemmin kdytettyd kokonaisvuorokausiannosta on
pienennettéva 20 prosentilla Suliqua-aloitusannosta valittaessa.

e Minkd muun tahansa perusinsuliinin suhteen on noudatettava samaa perussaantdd kuin
glargininsuliinin (100 yksikko4/ml) suhteen.

Enimma&isvuorokausiannos on 60 yksikkdd glargininsuliinia ja 20 mikrog liksisenatidia, joka vastaa
60 annosaskelmaa.



Suliqua pistetddn kerran vuorokaudessa 1 tunnin sisdlld ennen ateriaa. On suositeltavaa, etti pistos
otetaan pédivittdin ennen samaa ateriaa, kun annostelulle sopivin pdivén ateria on valittu.

Annostitraus

Suliqua-valmistetta on annosteltava potilaan yksil6llisen insuliinintarpeen mukaisesti. On
suositeltavaa optimoida verenglukoositasapaino sddtdmalld annosta plasman
paastoglukoosipitoisuuden perusteella (ks. kohta 5.1).

Siirtymisen aikana ja sitd seuraavina viikkoina suositellaan tarkkaa verensokerin seurantaa.

o Jos hoito aloitetaan Suliqua (10—40) kynéll4, annosta voidaan suurentaa 40 annosaskelmaan
saakka tilld kynalla.

o Jos annos on > 40 annosaskelmaa/vrk, titrausta on jatkettava Suliqua (30—60) kynalla.

o Jos hoito aloitetaan Suliqua (30-60) kynélla, annosta voidaan suurentaa 60 annosaskelmaan
saakka tilld kynalla.

. Jos annos on > 60 annosaskelmaa/vrk, Suliqua-valmistetta ei pida kayttaa.

Potilaan ei pidd muuttaa Suliqua-annosta tai annostelun ajoitusta muutoin kuin l4&kérin valvonnassa ja
verensokeriarvoja asianmukaisesti seuraten (ks. kohta 4.4).

Annoksen jddminen vdliin
Jos Suliqua-annos jaa viliin, se pistetddn 1 tunnin sisélld ennen seuraavaa ateriaa.

Erityispotilasryhmét

Ldkkdidt

Suliqua-valmistetta voidaan kayttaa idkkaille potilaille. Annos on sovitettava yksilollisesti
verensokeriseurantaan perustuen. Ikdéntymisen myoté heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti
vihentad idkkdiden potilaiden insuliinintarvetta. Liksisenatidiannosta ei tarvitse muuttaa idn
perusteella. Kokemusta > 75-vuotiaiden potilaiden hoidosta Suliqua-valmisteella on vihén.

Munuaisten vajaatoiminta

Suliqua-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai loppuvaiheen
munuaissairaus, silld liksisenatidin kaytosta tdssd potilasryhmaéssa ei ole riittdvasti kokemusta.
Liksisenatidiannosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on lievé tai keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden insuliinintarve voi olla pienentynyt, koska insuliinin
hajoaminen on hidastunut.

Tihed verensokerin seuranta ja annoksen muuttaminen voivat olla tarpeen, jos Suliqua-valmistetta
kayttavilla potilaalla on lievi tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.

Maksan vajaatoiminta

Liksisenatidiannosta ei tarvitse muuttaa maksan vajaatoimintapotilaille (ks. kohta 5.2). Maksan
vajaatoimintapotilaiden insuliinintarve voi olla pienentynyt, koska heiddn elimistonsa
glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut. Tihed
verensokerin seuranta ja annoksen muuttaminen voivat olla tarpeen, jos Suliqua-valmistetta
kayttavilla potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kéayttdd Suliqua-valmistetta pediatristen potilaiden hoitoon.

Antotapa
Suliqua pistetddn vatsan, olkavarren tai reiden ihon alle.

Lipodystrofia- ja ihoamyloidoosiriskin pienentdmiseksi pistoskohtaa on vaihdeltava saman alueen
sisélld (vatsa, olkavarsi tai reisi) kerrasta toiseen (ks. kohta 4.4 ja 4.8).



Potilasta on neuvottava kdyttdmaan aina uutta neulaa. Insuliinikynén neulojen uudelleen kdyttiminen
lisdd neulan tukkeutumisen riskid, jolloin pistettdvd annos voi olla liian pieni tai suuri. Neulan
tukkeutuessa potilaan on noudatettava pakkausselosteen mukana olevissa kdyttoohjeissa annettuja
ohjeita (ks. kohta 6.6).

Annosteluvirheiden ja mahdollisen yliannostuksen vélttdmiseksi Suliqua-valmistetta ei saa vetaa
ruiskuun esitdytetyn kynén sylinteriampullista (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Tyypin 1 diabetes

Suliqua-valmistetta ei pida kadyttaa tyypin 1 diabeteksen tai diabeettisen ketoasidoosin hoitoon.

Pistoskohtien vuorottelu

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja thoamyloidoosin
kehittymisen vaaran véhentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
néitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan dkillisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabeteslddkevalmisteen annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hypoglykemia

Hypoglykemia oli useimmiten raportoitu haittavaikutus Suliqua-hoidon aikana (ks. kohta 4.8).
Hypoglykemiaa voi ilmeté, jos Suliqua-annos on tarvetta suurempi.

Erityisen tarkkaa seurantaa ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta

lisdavat tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmaton ruokailu

- ruokailun jattdminen véliin

- alkoholinkéyttd

- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen vajaatoiminta ja aivolisdkkeen
etulohkon tai lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5)

- liksisenatidin ja/tai insuliinin kéyttd yhdessé sulfonyyliurean kanssa voi lisédtd
hypoglykemiariskid. Siksi Suliqua-valmistetta ei pidé kéyttéd yhdessé sulfonyyliurean kanssa.

Suliqua-annos méadritetddn yksilollisesti hoitovasteesta riippuen ja sité titrataan potilaan
insuliinintarpeen mukaan (ks. kohta 4.2).

Akuutti haimatulehdus




GLP-1-reseptoriagonistien kdytt6on on liittynyt akuutin haimatulehduksen riski. Liksisenatidin kdyton
yhteydessa on raportoitu joitakin akuutteja haimatulehdustapauksia, mutta syy-yhteytta ei ole
vahvistettu. Potilaalle on kerrottava akuutin haimatulehduksen tyypillisista oireista eli pitkittyvésta,
vaikeasta vatsakivusta. Jos haimatulehdusta epdilldén, Suliqua-hoito on lopetettava. Jos akuutti
haimatulehdus varmistuu, liksisenatidihoitoa ei saa aloittaa uudelleen. Varovaisuus on tarpeen, jos
potilaalla on anamneesissa haimatulehdus.

Vaikea ruoansulatuskanavan sairaus

GLP-1-reseptoriagonistien kéyttdon voi liittyéd ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8).
Suliqua-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea ruoansulatuskanavan sairaus, esim. vaikea
gastropareesi. Suliqua-valmisteen kaytto ei siis ole suositeltavaa tissa potilasryhmaéssa.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

Valmisteen kdytostd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min) tai
loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon ei ole kokemusta. Kéyttod ei
suositella, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai loppuvaiheen munuaisten
vajaatoiminta (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kéytto

Liksisenatidi hidastaa mahan tyhjenemisté, miké voi hidastaa suun kautta otettavien lddkevalmisteiden
imeytymistd. Suliqua-valmisteen kéytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilas kayttdd suun
kautta otettavia ladkevalmisteita, joiden nopea imeytyminen ruoansulatuskanavasta on tarpeen, jotka
edellyttavit huolellista kliinistd seurantaa tai joiden terapeuttinen leveys on kapea. Tallaisten
ladkevalmisteiden kayttod koskevia spesifisié ohjeita esitetdéin kohdassa 4.5.

Nestehukka
Suliqua-valmistetta kayttaville potilaalle on kerrottava ruoansulatuskanavan haittavaikutuksiin
liittyvasta nestehukkariskistd, ja potilasta on kehotettava ryhtymédn varotoimiin nestehukan

valttdmiseksi.

Vasta-aineiden muodostus

Suliqua-valmisteen anto voi aiheuttaa glargininsuliini- ja/tai liksisenatidivasta-aineiden muodostusta.
Néiden vasta-aineiden esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia Suliqua-annoksen sddtdmista
hyper- tai hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi.

Ladkehoitoon liittyvien virheiden ehkéisy

Potilasta on neuvottava tarkistamaan aina ennen pistdmista kynén etiketti, jotta lddkitysvirheet kahden
eri Suliqua-vahvuuden vélilld sekd muiden pistettidvien diabetesladkkeiden kanssa véltetdén.
Annosteluvirheiden ja mahdollisen yliannoksen vélttdmiseksi potilaan tai terveydenhuollon
ammattilaisen ei pidd koskaan vetdd ladkeainetta ruiskuun esitdytetyn kynén sylinteriampullista.

Diabetesliddkevalmisteet, joiden kdyttdod yhdessd Suliqua-valmisteen kanssa ei ole tutkittu

Suliqua-valmisteen kéyttdd yhdessé dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4:n) estdjien, sulfonyyliureoiden,
glinidien ja pioglitatsonin kanssa ei ole tutkittu.

Matkustaminen

Aikavyo6hykkeeltd toiselle siirtymiseen liittyvien annosteluvirheiden ja mahdollisten yliannostusten
valttamiseksi potilaan on kysyttdvd neuvoa ladkariltd ennen matkustamista.



Apuaineet

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
Tama ladkevalmiste sisdltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Suliqua-valmisteella ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia. Alla oleva tieto perustuu yksittéisista
ladkeaineista tehtyihin tutkimuksiin.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat glukoosiaineenvaihduntaan ja voivat vaatia Suliqua-annoksen muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisdtd mm. diabetesladkkeet,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estijét, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini, monoamiinioksidaasin
(MAO:n) estijat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidiantibiootit.

Aineita, jotka voivat heikenti4 verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini), kilpirauhashormonit,
epatyypilliset psykoosilddkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja proteaasi-inhibiittorit.

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentdd insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata

hyperglykemia.

Liséksi sympatolyyttisten lddkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketi tai puuttua.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Liksisenatidi on peptidi eikd metaboloidu CYP450-vilitteisesti. /n vitro -kokeissa liksisenatidi ei
vaikuttanut tutkittujen CYP450-isoentsyymien eika tutkittujen ihmisen kuljettajaproteiinien
toimintaan.

Glargininsuliinilla ei tiedetéd olevan farmakokineettisid yhteisvaikutuksia.

Mahan tyhjenemisen vaikutus suun kautta otettaviin lddkevalmisteisiin

Mahan tyhjenemisen hidastuminen liksisenatidihoidon aikana voi hidastaa suun kautta annettavien
ladkevalmisteiden imeytymistd. Jos potilas kayttdd ladkevalmisteita, joiden terapeuttinen leveys on
kapea tai jotka edellyttdvét huolellista kliinistd seurantaa, tiivis seuranta on tarpeen etenkin
liksisenatidihoitoa aloitettacssa. Nama ldadkevalmisteet on otettava aina samaan tapaan suhteessa
liksisenatidiin. Jos téllaisia ld&kevalmisteita otetaan yhdessd ruoan kanssa, potilasta on kehotettava
ottamaan ne mahdollisuuksien mukaan aterialla, jonka yhteydessa ei oteta liksisenatidia.

Jos kyseessé on suun kautta otettava lddkevalmiste, jonka teho riippuu erityisen suuresti
kynnyspitoisuuksien saavuttamisesta (esim. antibiootit), potilasta kehotetaan ottamaan kyseinen
ladkevalmiste vahintddn 1 tunti ennen liksisenatidi-injektiota tai vahintdén 4 tuntia sen jalkeen.

Mahassa helposti hajoavia aineita sisdltdvét enterovalmisteet on otettava 1 tunti ennen liksisenatidi-
injektiota tai 4 tuntia sen jélkeen.

Parasetamoli

Parasetamolia kéytettiin mallilafkkeena arvioitaessa liksisenatidin vaikutusta mahan tyhjenemiseen.
1 000 mg parasetamolikerta-annoksen annon jalkeen parasetamolin AUC- ja t;-arvot pysyivét
ennallaan parasetamolin ottoajankohdasta riippumatta (ennen liksisenatidi-injektiota tai injektion



jalkeen). Kun parasetamoli otettiin 1 tunnin kuluttua 10 mikrogramman liksisenatidiannoksesta,
parasetamolin Cpax-arvo pieneni 29 % ja tmax-ajan mediaani piteni 2,0 h. Kun parasetamoli otettiin

4 tunnin kuluttua vastaavasta liksisenatidiannoksesta, Cnax-arvo pieneni 31 % ja tmax-ajan mediaani
piteni 1,75 h. 20 mikrogramman yll&pitoannoksen on arvioitu pidentdvan parasetamolin tmax-aikaa ja
pienentdvan sen Cmax-arvoja tatdkin enemmaén.

Parasetamolin Cpax- ja tmax-arvoissa ei havaittu muutoksia, kun parasetamoli annettiin 1 tunti ennen
liksisenatidia.

Naéiden tulosten perusteella parasetamoliannosta ei tarvitse muuttaa. Jos hoidon teho kuitenkin
edellyttédd vaikutuksen nopeaa alkamista, on otettava huomioon, ettéi parasetamolin tmax-ajan on
havaittu pitenevén, kun parasetamoli otetaan 14 tuntia liksisenatidin jilkeen.

Ehkdisytabletit

Kun ehkéisytablettikerta-annos (0,03 mg etinyyliestradiolia / 0,15 mg levonorgestreelia) otettiin

1 tunti ennen 10 mikrogramman liksisenatidiannosta tai 11 tuntia sen jdlkeen, etinyyliestradiolin ja
levonorgestreelin Ciax-, AUC-, t12- ja tmax-arvot pysyivit ennallaan.

Ehkéisytabletin anto 1 tuntia ennen liksisenatidia tai 4 tuntia liksisenatidin jalkeen ei vaikuttanut
etinyyliestradiolin eiké levonorgestreelin AUC- eik4 ti,-arvoihin. Etinyyliestradiolin Cmax kuitenkin
pieneni 52 % ja 39 % ja levonorgestreelin Cmax pieneni 46 % ja 20 %, ja tmax-arvojen mediaani piteni
1-3 h.

Cmax-arvon pienenemiselld on vain vdhdinen kliininen merkitys, eikd ehkaisytablettiannosta tarvitse
muuttaa.

Atorvastatiini
Kun liksisenatidia (20 mikrog) ja atorvastatiinia (40 mg) otettiin yhtd aikaa aamuisin 6 pdivén ajan,
atorvastatiinialtistus ei muuttunut, mutta atorvastatiinin Cpax pieneni 31 % ja tmax piteni 3,25 h.

Kun taas atorvastatiinia otettiin iltaisin ja liksisenatidia aamuisin, tmax-arvoissa ei havaittu vastaavaa
pitenemisté, mutta atorvastatiinin AUC-arvo suureni 27 % ja sen Cpax-arvo 66 %.

Naéilld muutoksilla ei ole kliinistd merkitysti, joten atorvastatiiniannosta ei tarvitse muuttaa, kun
valmistetta annetaan yhté aikaa liksisenatidin kanssa.

Varfariini ja muut kumariinijohdokset

Kun varfariinia annettiin 25 mg ja samanaikaisesti annettiin toistuvasti 20 mikrogramman
liksisenatidiannoksia, AUC-arvo ja INR-arvo (International Normalised Ratio) pysyivét ennallaan,
mutta Cpax pieneni 19 % ja tmax piteni 7 h.

Naéiden tulosten perusteella varfariiniannosta ei tarvitse muuttaa, kun valmistetta kdytetdan
samanaikaisesti liksisenatidin kanssa. On kuitenkin suositeltavaa, ettd varfariinia ja/tai
kumariinijohdoksia kéyttévien potilaiden INR-arvoa seurataan usein liksisenatidihoidon aloittamisen
ja lopettamisen yhteydessa.

Digoksiini

Digoksiinin AUC-arvo ei muuttunut, kun liksisenatidia (20 mikrog) ja digoksiinia (0,25 mg) kéytettiin
yhté aikaa vakaassa tilassa. Digoksiinin tmax piteni 1,5 h ja sen Cmax pieneni 26 %.

Naéiden tulosten perusteella digoksiiniannosta ei tarvitse muuttaa liksisenatidin samanaikaisen kéyton
yhteydessa.

Ramipriili

Kun liksisenatidia (20 mikrog) ja ramipriilia (5 mg) otettiin yhté aikaa 6 pdivan ajan, ramipriilin AUC-
arvo suureni 21 % ja sen Cmax pieneni 63 %. Aktiivisen metaboliitin (ramiprilaatti) AUC ja Cpax
pysyivit ennallaan. Ramipriilin ja ramiprilaatin tmax-ajat pitenivat noin 2,5 h.

Naéiden tulosten perusteella ramipriiliannosta ei tarvitse muuttaa liksisenatidin samanaikaisen kayton
yhteydessa.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaillisessé idssé olevat naiset

Suliqua-hoitoa ei suositella, jos potilas on hedelmaillisessa idssd oleva nainen eiké kdytd ehkaisya.
Raskaus

Suliqua-valmisteen, glargininsuliinin tai liksisenatidin kdytdstd raskaana olevien naisten hoidossa ei ole
saatavilla kliinist4 tietoa kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista.

Laajat glargininsuliinia koskevat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivét viittaa epdmuodostumia
aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa glargininsuliinilla ei ole havaittu
olevan lisdéntymistoksisuutta.

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja liksisenatidin kiytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa liksisenatidilla on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Suliqua-valmisteen kayttdd ei suositella raskauden aikana eiki sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka eivat kédytd ehkaisya.

Imetys

Ei tiedeti, erittyykd glargininsuliini tai liksisenatidi ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea. Rintaruokinta on lopetettava
Suliqua-hoidon ajaksi.

Hedelmillisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu liksisenatidilla tai glargininsuliinilla olevan suoria hedelmallisyyteen
kohdistuvia haittavaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Suliqua-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Potilaan kyky
keskittyd ja reagoida saattaa kuitenkin olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian seurauksena
tai esimerkiksi nd6on heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa, joissa niilla
taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita on neuvottava varautumaan hypoglykemian valttdmiseen autoa ajaessaan ja koneita
kéyttiessddn. Tama on erityisen térkeéé niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian
varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissé tapauksissa on
harkittava, onko suositeltavaa ajaa autolla tai kayttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Suliqua-hoidon aikana yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat hypoglykemia ja
ruoansulatuskanavan haittavaikutukset (ks. kohta “Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus” jaljempéna).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on esitetty alla elinluokkajarjestelméan
ja yleisyyden perusteella haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessé (hyvin
yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100 — < 1/10; melko harvinainen: > 1/1 000 — < 1/100; harvinainen:
> 1/10 000 — < 1/1 000; hyvin harvinainen: < 1/10 000; tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd



arviointiin). Haittavaikutukset ilmoitetaan kussakin yleisyysluokassa vakavuuden mukaan alenevassa

jéarjestyksessa.

Taulukko 1: Ilmoitetut haittavaikutukset

Elinjarjestelma- Esiintymistiheys
luokka
Hyvin Yleiset Melko Harvinainen | Tuntematon
yleiset harvinaiset
Infektiot Nenénielun
tulehdus
Yléhengitys-
tieinfektio
Immuuni- Nokkosihottu
jérjestelmi ma
Aineenvaihdunta | Hypo-
ja ravitsemus glykemia
Hermosto Heitehuimaus | Padnsérky
Ruoansulatus- Pahoinvointi Dyspepsia Mahalaukun
elimisto Ripuli Mahakipu viivastynyt
Oksentelu tyhjeneminen
Maksa ja sappi Sappikivi-
tauti
Sappirakko-
tulehdus
Iho ja ihonalainen Ihoamyloidoosi
kudos Lipodystrofia
Yleisoireet ja Injektiopaikan | Uupumus
antopaikassa reaktiot
todettavat haitat

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

Seuraavassa taulukossa esitetddn dokumentoidun oireisen hypoglykemian (< 3,9 mmol/l) ja vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys sekéd Suliqua-valmisteen ettd vertailuvalmisteen*** osalta.

Taulukko 2: Dokumentoidut oireiset tai vaikeat hypoglykeemiset haittavaikutukset

Potilaat, joita ei ole aiemmin Siirtyminen Siirtyminen GLP-1-
hoidettu insuliinilla perusinsuliinista reseptori-
agonistista®**
. o . GLP-1-
agonisti
N 469 467 233 365 365 255 256
Dokumentoitu oireinen
hypoglykemia*
Potilaat, joilla tapahtuma, n 120 110 15 146 155 71 6
(%) (25,6 %) | (23,6 %) | (6,4 %) |(40,0%) | (42,5%) | (27.8%)| (2,3 %)
Tapahtumat/potilasvuosi, n 1,44 1,22 0,34 3,03 422 1,54 0,08
Vaikea hypoglykemia**
Tapahtumat/potilasvuosi, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0

* Dokumentoitu oireinen hypoglykemia oli tapahtuma, jonka aikana ilmeni tyypillisid hypoglykemian oireita ja
mitattu plasman glukoosiarvo oli < 3,9 mmol/l.
** Vaikea oireinen hypoglykemia oli tapahtuma, joka vaati toisen henkilén apua hiilihydraatin tai glukagonin
antoon tai muihin elvytystoimenpiteisiin.




*** Liraglutidi, eksenatidi kahdesti vuorokaudessa tai hitaasti vapautuvana valmisteena, dulaglutidi tai
albiglutidi.

Ruoansulatuselimisto

Ruoansulatuselimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia (pahoinvointi, oksentelu ja ripuli) ilmoitettiin
usein hoitojakson aikana. Suliqua-valmisteella hoidetuilla potilailla pahoinvoinnin ilmaantuvuus oli
8,4 %, ripulin ja oksentelun ilmaantuvuus vastaavasti 2,2 % ja 2,2 %. Ruoansulatuselimistoon
kohdistuvat haittavaikutukset olivat useimmiten lievid ja ohimenevia.

Immuunijdrjestelmd

Mahdollisesti Suliqua-hoitoon liittyneité allergisia reaktioita (urtikariaa) on ilmoitettu esiintyneen
0,3 prosentilla potilaista. Yleistyneitd allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaktisia reaktioita ja
angioedeemaa, on ilmoitettu glargininsuliinin ja liksisenatidin kauppaantulon jélkeen.

Immunogeenisuus
Suliqua voi aiheuttaa insuliini- ja/tai liksisenatidivasta-ainemuodostusta.

Glargininsuliinivasta-ainemuodostuksen ilmaantuvuus oli 21 % ja 26,2 %. Noin 93 prosentilla potilaista
glargininsuliinivasta-aineilla ilmeni ristireaktioita ihmisinsuliinin kanssa. Liksisenatidivasta-
ainemuodostuksen ilmaantuvuus oli noin 43 %. Insuliini- tai liksisenatidivasta-ainemuodostuksella ei
kummallakaan ollut kliinisesti merkitsevaa vaikutusta turvallisuuteen tai tehoon.

1ho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisti. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vihentda tai estdé néitd
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Pistoskohdan reaktiot
Joillekin (1,7 prosentille) insuliinihoitoa kéyttévista potilaista, mukaan lukien Suliqua-hoito, on
ilmaantunut punoitusta, paikallista turvotusta ja kutinaa pistoskohdassa.

Syketiheys

Sydamen sykkeen nopeutumista on ilmoitettu GLP-1-reseptoriagonistien kdyton yhteydessi ja
ohimenevii sykkeen nopeutumista havaittiin myds joissakin liksisenatiditutkimuksissa.
Keskimairdisessd syketiheydessé ei havaittu lisdéntymistd yhdessékédén Suliqua-valmisteella tehdyssd
faasin 3 tutkimuksessa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Hypoglykemiaa ja ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia voi ilmaantua, jos potilas annostelee tarvetta
enemmén Suliqua-valmistetta.

Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Lidkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeammat hypoglykemiakohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita,
voidaan hoitaa antamalla glukagonia tai laskimoon annettavaa vikevéa glukoosiliuosta. Hiilihydraattien
jatkuva saanti ja tarkkailu voivat olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

Ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten osalta on aloitettava asianmukainen
oireenmukainen hoito potilaan kliinisten merkkien ja oireiden mukaisesti.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabetesldékkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, pitkdvaikutteiset.
ATC-koodi: A10AE54.

Vaikutusmekanismi

Suliqua-valmisteessa on kaksi vaikuttavaa ainetta, joiden toisiaan tdydentdvit vaikutusmekanismit
parantavat glukoositasapainoa: glargininsuliini, joka on perusinsuliinianalogi (vaikuttaa pddasiassa
paastoverensokeriin) ja liksisenatidi, joka on GLP-1-reseptoriagonisti (vaikuttaa pééasiassa
aterianjélkeiseen verensokeriin).

Glargininsuliini

Insuliinin, kuten myds glargininsuliinin, padvaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan séétely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan seké estdméalld maksan glukoosintuotantoa. Insuliini estié rasvakudoksen
lipolyysid ja proteolyysid sekéd voimistaa proteiinisynteesia.

Liksisenatidi

Liksisenatidi on GLP-1-reseptoriagonisti. GLP-1-reseptori on elimiston oman GLP-1:n
kohdereseptori. GLP-1 on endogeeninen inkretiinihormoni, joka tehostaa haiman beetasolujen
glukoosiriippuvaista insuliinieritystd ja estdd glukagonin eritystd haiman alfasoluista.

Liksisenatidi stimuloi insuliinieritystd veren glukoosipitoisuuden ollessa suurentunut, mutta ei
normoglykemian aikana. Tama pienentd4 hoitoon liittyvad hypoglykemiariskid. Myos glukagonieritys
heikkenee. Hypoglykemian korjausmekanismina toimiva glukagonieritys séilyy. Ateriaa edeltava
liksisenatidi-injektio hidastaa mahan tyhjenemisti ja siten myds aterioista saatavan glukoosin
imeytymisti ja siirtymistd verenkiertoon.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Suliqua

Glargininsuliinin ja liksisenatidin yhdistelmallad ei ole vaikutusta glargininsuliinin
farmakodynamiikkaan. Glargininsuliinin ja liksisenatidin yhdistelmén vaikutuksesta liksisenatidin
farmakodynamiikkaan ei ole tehty faasin 1 tutkimuksia.

Yksindédn annetun glargininsuliinin pitoisuus/aikaprofiili on suhteellisen muuttumaton ilman
voimakasta huippua 24 tunnin ajanjaksolla. Glukoosin kayttdaste/aikaprofiili oli samanlainen, kun
glargininsuliinia/liksisenatidia annettiin yhdistelména.

Insuliinien, mukaan lukien Suliqua-valmisteen, vaikutusaika voi vaihdella eri yksiloiden vilill ja
my0s samalla yksiloll4.

Glargininsuliini

Glargininsuliinilla (100 yksikk6d/ml) tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa laskimoon annetun
glargininsuliinin verensokeria laskeva vaikutus samoja insuliiniannoksia kéytettiessé oli samaa
luokkaa kuin ihmisinsuliinilla.

Liksisenatidi
28 vuorokautta kestdneessd lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistui tyypin 2 diabetesta
sairastavia henkilditd, liksisenatidi (5-20 mikrog) laski tilastollisesti merkitsevésti aterian jalkeistd

verensokeria aamiaisen, lounaan ja péivéllisen jélkeen.

Mahan tyhjeneminen
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Edelld mainitussa tutkimuksessa standardoidun koeaterian jalkeen vahvistettiin, ettd liksisenatidi
hidastaa mahan tyhjenemisti ja siten myds aterioista saatavan glukoosin siirtymistd verenkiertoon.
Mahan tyhjenemisté hidastava vaikutus siilyi tutkimuksen loppuun saakka.

Kliininen teho ja turvallisuus

Suliqua-valmisteen turvallisuutta ja tehoa glukoositasapainon hallinnassa arvioitiin kolmessa
satunnaistetussa kliinisessé tutkimuksessa, joihin osallistui tyypin 2 diabetesta sairastavia potilaita:

. tutkimus, jossa valmisteella tehostettiin metformiinihoitoa [potilaat eivét olleet aiemmin saaneet
insuliinia]

o tutkimus, jossa valmisteella tehostettiin aiemmin kaytdssd ollutta tabletti- ja perusinsuliinihoitoa

o tutkimus, jossa potilaat siirtyivit kdyttdimasan valmistetta GLP-1-reseptoriagonistin sijaan.

Kussakin aktiivikontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa Suliqua paransi HbA c-arvoja kliinisesti ja
tilastollisesti merkitsevésti.

Matalampien HbA c-arvojen ja suuremman HbA c-arvojen laskun saavuttaminen eivét lisinneet
hypoglykemioiden méarda verrattaessa yhdistelmahoitoa glargininsuliiniin yksindén (ks. kohta 4.8).

Tutkimuksessa, jossa valmistetta kdytettiin metformiinihoidon lisdna, hoito aloitettiin

10 annosaskelmalla (10 yksikkdd glargininsuliinia ja 5 mikrog liksisenatidia). Tutkimuksessa, jossa
valmisteen kéayttoon siirryttiin perusinsuliinista, aloitusannos oli 20 annosaskelmaa (20 yksikkoa
glargininsuliinia ja 10 mikrog liksisenatidia) tai 30 annosaskelmaa (30 yksikkod glargininsuliinia ja
10 mikrog liksisenatidia), ks. kohta 4.2, ailemmasta insuliiniannoksesta riippuen. Kummassakin
tutkimuksessa annosta titrattiin kerran viikossa perustuen potilaan itse mittaamiin plasman
paastoglukoosiarvoihin.

Metformiinihoidon lisdnd [potilaat, joilla ei ollut aiempaa insuliinihoitoa]

Kliininen tutkimus tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joiden glukoositasapaino ei ole riittdvin
hyvdssd hallinnassa suun kautta otettavilla diabeteslddkkeilld

Kaikkiaan 1 170 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta osallistui satunnaistettuun, avoimeen,

30 viikkoa kestdvaan, aktiivikontrolloituun tutkimukseen, jossa verrattiin Suliqua-valmisteen tehoa ja
turvallisuutta sen yksittdisiin aineosiin, glargininsuliiniin (100 yksikkd4/ml) ja liksisenatidiin

(20 mikrog).

Tyypin 2 diabetesta sairastavat potilaat, joita hoidettiin pelkéstdan metformiinilla tai yhdistamalla
metformiiniin toinen suun kautta otettavan diabeteslddke, mahdollisesti sulfonyyliurea tai glinidi tai
SGLT-2:n estdja tai dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4:n) estija, ja jotka eivit olleet riittdvassa
hoitotasapainossa tdlld hoidolla (HbA c-arvo vélilld 7,5 %—10 % potilailla, joita on aiemmin hoidettu
pelkélld metformiinilla ja 7 %—9 % potilailla, joita on aiemmin hoidettu metformiinilla ja toisella suun
kautta otettavalla diabeteslddkkeelld), osallistuivat 4 viikon siséénajojaksoon. Sisédénajovaiheen aikana
metformiinihoito optimoitiin ja muut suun kautta otettavat diabetesladkkeet lopetettiin.
Sisddnajojakson lopussa potilaat, jotka eivit edelleenkdin olleet riittavéssé hoitotasapainossa (HbA -
arvo vililld 7 %—10 %), satunnaistettiin saamaan joko Suliqua-valmistetta, glargininsuliinia tai
liksisenatidia. Sisddnajovaiheen aloittaneista 1 479 potilaasta 1 170 satunnaistettiin. Pddasialliset syyt
siihen, ettei potilas edennyt satunnaistamisvaiheeseen, olivat paastoglukoosiarvo > 13,9 mmol/l ja
HbA c-arvo <7 % tai > 10 % sisdénajojakson lopussa.

Satunnaistetussa tyypin 2 diabetespopulaatiossa oli seuraavat ominaispiirteet: Keski-iké oli

58,4 vuotta, suurin osa potilaista (57,1 %) oli 50—64-vuotiaita ja 50,6 % potilaista oli miehii.
Keskimaériinen painoindeksi (BMI) lahtétilanteessa oli 31,7 kg/m? ja 63,4 %:1la potilaista BMI oli
> 30 kg/m?. Potilaat olivat sairastaneet diabetesta keskiméérin 9 vuotta. Metformiini oli pakollinen
taustahoito ja 58 % potilaista sai seulonnassa toisen suun kautta otettavan diabeteslddkkeen, joka
54 %:lla potilaista oli sulfonyyliurea.

Viikon 30 kohdalla Suliqua-valmiste osoitti tilastollisesti merkitsevédd parannusta HbA .-arvossa
(p-arvo < 0,0001) verrattuna yksittdisiin aineosiin. Tdmén ensisijaisen péétetapahtuman etukéteen
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méadritetysséd analyysissé havaitut erot olivat yhdenmukaisia 1dht6tilanteen HbA c-arvon (< 8 % tai
> 8 %) tai ldhtotilanteessa kéytettdvan suun kautta otettavan diabeteslddkkeen kayton (pelkka
metformiini tai metformiini + toinen suun kautta otettava diabetesldike) suhteen.

Ks. seuraavasta taulukosta ja kuvasta muut tutkimuksen pédtetapahtumat.

Taulukko 3: Tulokset viikolla 30 — Valmisteen kiyttéo metformiinin lisini (mITT-populaatio)

Suliqua Glargininsuliini Liksisenatidi

Potilaiden méiédri (mITT) 468 466 233

HbA1 (%)

Lahtétilanne (keskimiérdinen;
sisdénajovaiheen jilkeen)

8,1

8,1

8,1

Tutkimuksen loppu
(keskimé@drdinen)

6,5

6,8

7,3

Muutos ldhtétilanteesta
(keskiméadrdinen), pienin
nelibsumma

1,6

1,3

Ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

-0,3
['0a4s '0’2]
(< 0,0001)

Ero vs. liksisenatidi
[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

-0,8
[_099’ _097]
(< 0,0001)

Potilasmairé (%), joka saavuttaa
HbA -arvon <7 % viikolla 30*

345 (74 %)

277 (59 %)

77 (33 %)

Plasman paastoglukoosi (mmol/l)

Lahtotilanne (keskimédrdinen)

9,88

9,75

9,79

Tutkimuksen loppu
(keskimairiinen)

6,32

6,53

8,27

Muutos ldhtétilanteesta
(keskiméadrdinen), pienin
nelibsumma

-3,46

-3,27

-1,50

Ero vs. glargininsuliini
(keskimédirdinen), pienin
nelidsumma

[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

-0,19

[-0,420-0,038]
(0,1017)

Ero vs. liksisenatidi
(keskimairiinen), pienin
nelibsumma

[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

-1,96

[-2,246—1,682]
(<0,0001)

Plasman glukoosi (mmol/l) 2 tuntia
aterian jilkeen**

Lahtotilanne (keskimédrdinen)

15,19

14,61

14,72

Tutkimuksen loppu
(keskimé@drdinen)

9,15

11,35

9,99

Muutos léhtétilanteesta, pienin
nelidsumma

-5,68

-3,31

-4,58

Ero vs. glargininsuliini
(keskimédirdinen), pienin
nelidsumma

[95 % luottamusvili]

-2,38

(-2,79—1,96)

Ero vs. liksisenatidi
(keskimairiinen), pienin
nelidsumma

[95 % luottamusvali]

1,10

(-1,63--0,57)

Keskiméiriinen paino (kg)

Lahtotilanne (keskimédriinen)

89,4

89,8

90,8

14




Muutos ldhtétilanteesta -0,3 1,1 2,3
(keskiméadrdinen), pienin
nelidsumma
Vertailuvalmiste vs. -1,4
glargininsuliini
[95 % luottamusvali] [-1,9—0,9]
(p-arvo) (0,0001)
Vertailuvalmiste vs. liksisenatidi 2,01
[95 % luottamusvali] [1,4-2,6]
Potilasmiiri (%), joka saavuttaa 202 117 65
HbA1c-arvon <7 % ilman (43,2 %) (25,1 %) (27,9 %)
painonnousua viikolla 30
Suhteellinen ero vs. 18,1
glargininsuliini [12,2-24,0]
[95 % luottamusvali] (<0,0001)
(p-arvo)
Suhteellinen ero vs. liksisenatidi 15,2
[95 % luottamusvali]* [8,1-22.,4]
Glargininsuliinin péivittiiinen annos
Insuliiniannos viikolla 30 39,8 40,5 NA
(keskimédirdinen), pienin nelidsumma
*Ei mukana etukdteen méadritetyssé step-down -testausmenetelmassa
**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jilkeen miinus ateriaa edeltdvd glukoosiarvo

Kuva 1: Keskiméiriinen HbA . (%) kaynneittiin 30 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Suliqua-ryhmaén potilaat ilmoittivat tilastollisesti merkitsevasti suurempaa laskua verensokerin
omamittauksissa (keskiarvo vuorokauden omamittaustuloksista, yhteensd 7 mittausta) lahtotilanteesta
viikolle 30 (-3,35 mmol/l) verrattuna glargininsuliiniryhmén potilaisiin (-2,66 mmol/l;

ero -0,69 mmol/l) ja liksisenatidiryhmén potilaisiin (-1,95 mmol/l; ero -1,40 mmol/l) (p < 0,0001
molemmissa verrokkiryhmissd). Kaikissa aikapisteissd 30 viikon keskimiérdiset plasman
glukoosiarvot olivat alhaisempia Suliqua-ryhméssé kuin glargininsuliini- ja liksisenatidiryhmissé.
Ainoa poikkeus oli aamiaista edeltéva arvo, joka oli samanlainen Suliqua-ryhmaéssé ja
glargininsuliiniryhméssa.

Aiemman hoidon tehostaminen (potilailla kdytossd tabletti- ja perusinsuliinihoito)

Kliininen tutkimus tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joiden glukoositasapaino ei ole riittdivin
hyvdssd hallinnassa perusinsuliinilla

Kaikkiaan 736 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta osallistui satunnaistettuun, 30 viikkoa
kestdavaan, aktiivikontrolloituun, avoimeen, 2 hoitolinjan, rinnakkaisryhma-, monikeskustutkimukseen,
jossa verrattiin Suliqua-valmisteen tehoa ja turvallisuutta glargininsuliiniin (100 yksikkoa/ml).
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Tutkimukseen seulotuilla potilailla oli tyypin 2 diabetes, heitd oli hoidettu perusinsuliinilla vahintdin
6 kuukautta, he saivat kiintedd vuorokausiannosta 1540 U yksin tai yhdessd yhden tai kahden suun
kautta otettavan diabetesldikkeen (metformiini tai sulfonyyliurea tai glinidi tai SGLT-2:n estdji tai
DPP-4:n estdjd) kanssa, heiddn HbA c-arvonsa oli 7,5 %—10 % (keskiméérdinen HbA . seulonnassa
8,5 %) ja plasman paastoglukoosiarvo < 10,0 mmol/I tai < 11,1 mmol/l aiemmasta
diabetesladkityksesta riippuen.

Seulonnan jdlkeen soveltuvat potilaat (n =1 018) aloittivat 6 viikon sisddnajovaiheen, jossa potilaat
jatkoivat glargininsuliinin kdytt64 tai vaihtoivat glargininsuliiniin, jos heilld oli aiemmin kadytdssd
toinen perusinsuliini. Insuliiniannos titrattiin/stabiloitiin ja metformiinihoitoa jatkettiin (jos se oli
aiemmin ollut kdytdssd). Kaikki muut suun kautta otettavat diabeteslaakkeet lopetettiin.
Sisddnajojakson lopussa potilaat, joiden HbA c-arvo oli 7 %—10 %, plasman paastoglukoosi

<7,77 mmol/l ja glargininsuliinin vuorokausiannos 20—50 yksikkod, satunnaistettiin saamaan joko
Suliqua-valmistetta (n = 367) tai glargininsuliinia (n = 369).

Téssd tutkimuksessa tyypin 2 diabetespotilailla keski-iké oli 60,0 vuotta, suurin osa potilaista (56,3 %)
oli 50-64-vuotiaita ja 53,3 % potilaista oli naisia. Keskiméérdinen painoindeksi (BMI) l4htotilanteessa
oli 31,1 kg/m? ja 57,3 %:lla potilaista BMI oli > 30 kg/m?. Potilaat olivat sairastaneet diabetesta
keskimédrin 12 vuotta ja hoito aiemmalla perusinsuliinilla oli kestdnyt keskimé&érin 3 vuotta.
Seulontavaiheessa 64,4 % potilaista kéytti perusinsuliinina glargininsuliinia ja 95 % kéytti
samanaikaisesti vahintddn yhté suun kautta otettavaa diabetesladketta.

Viikon 30 kohdalla Suliqua-valmiste osoitti tilastollisesti merkitsevédd parannusta HbA .-arvossa
(p-arvo < 0,0001) verrattuna glargininsuliiniin.

Ks. seuraavasta taulukosta ja kuvasta muut tutkimuksen pédtetapahtumat.
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Taulukko 4: Tulokset viikolla 30 — Tyypin 2 diabetes huonossa hoitotasapainossa

perusinsuliinilla (mITT-populaatio)

Suliqua

Glargininsuliini

Potilaiden mééri (mITT)

366

365

HbA1c (OA))

Lahtotilanne (keskimddrdinen; sisddnajovaiheen jilkeen)

8,1

8,1

Tutkimuksen loppu (keskimiérdinen)

6,9

7,5

Muutos lahtotilanteesta (keskimddrdinen), pienin
nelidsumma

-1,1

-0,6

Ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

-0,5

['Oa6a '094]
(< 0,0001)

Potilasmairé [n (%)], joka saavuttaa HbA c-arvon <7 %
viikolla 30*

201 (54,9 %)

108 (29,6 %)

Plasman paastoglukoosi (mmol/l)

Lahtotilanne (keskimédréinen)

7,33

7,32

Tutkimuksen loppu (keskimédirdinen)

6,78

6,69

Muutos ldhtotilanteesta (keskimiérdinen), pienin
nelibsumma

-0,35

-0,46

Ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvili]

(-0,21

0,11

-0,43)

Plasman glukoosi (mmol/l) 2 tuntia aterian jilkeen**

Lahtotilanne (keskimédriinen)

14,85

14,97

Tutkimuksen loppu (keskimédirdinen)

9,91

13,41

Muutos ldhtétilanteesta (keskimiérdinen), pienin
nelidbsumma

4,72

-1,39

Ero vs. glargininsuliini (keskimdérdinen), pienin
nelidsumma
[95 % luottamusvali]

-3,33

(-3,89--2,77)

Keskiméiriinen paino (kg)

Lahtotilanne (keskimédriinen)

87,8

87,1

Muutos lahtotilanteesta (keskimddrdinen), pienin
nelidsumma

-0,7

0,7

Vertailuvalmiste vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

14

[-1,8—0,9]
(<0,0001)

Potilasmiiri (%), joka saavuttaa HbAic-arvon <7 %
ilman painonnousua viikolla 30

125
(34,2 %)

49
(13,4 %)

Suhteellinen ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvali]

(p-arvo)

20,8

[15,0-26,7]
(<0,0001)

Glargininsuliinin péivittiiinen annos

Lahtotilanne (keskimédréinen)

35,0

35,2

Paitepiste (keskiméddrdinen)

46,7

46,7

Insuliiniannoksen muutos viikolla 30 (keskimédirdinen),
pienin nelidsumma

10,6

10,9

*Ei mukana etukdteen méadritetyssé step-down -testausmenetelmassa

**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jilkeen miinus ateriaa edeltdvd glukoosiarvo
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Kuva 2: Keskiméiriinen HbA . (%) kdynneittiin 30 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Viikko

Siirtyminen GLP-1-reseptoriagonistista Suliqua-valmisteeseen

Kliininen tutkimus tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joiden glukoositasapaino ei ole riittdvin
hyvissd hallinnassa GLP-1-reseptoriagonistilla

26 viikkoa kestdneessd satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa arvioitiin Suliqua-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta verrattuna muuttumattomana jatkuneeseen, ennen tutkimusta aloitettuun hoitoon GLP-
1-reseptoriagonistilla. Tutkimukseen osallistui 514 potilasta, joilla tyypin 2 diabetes ei ollut pysynyt
riittdvén hyvéssé hoitotasapainossa (HbA c-arvo véhintdén 7 % ja enintéén 9 %) vahintidén

4 kuukauden pituisen liraglutidi- tai eksenatidihoidon tai vdhintddn 6 kuukauden pituisen
dulaglutidihoidon, albiglutidihoidon tai hitaasti vapautuvan eksenatidin kdyton aikana, kun ladkettd oli
kéytetty suurimmalla siedetylld annoksella yhdessé joko pelkén metformiinin kanssa, metformiinin ja
pioglitatsonin tai SGLT2:n estdjdn kanssa tai metformiinin ja molempien kanssa. Tutkimukseen
soveltuvat potilaat satunnaistettiin joko saamaan Suliqua-valmistetta tai jatkamaan saman GLP-1-
reseptoriagonistin kdyttod kuin aiemmin. Liséksi kummankin ryhmén potilaat jatkoivat aiemman suun
kautta otettavan diabeteslddkityksensd kayttoa.

Seulontavaiheessa 59,7 % tutkittavista sai kerran tai kaksi kertaa pdivdssa annosteltavaa GLP-1-
reseptoriagonistia ja 40,3 % sai kerran viikossa annosteltavaa GLP-1-reseptoriagonistia.
Seulontavaiheessa 6,6 % tutkittavista sai pioglitatsonia ja 10,1 % SGLT-2:n estdjad yhdessa
metformiinin kanssa. Tutkimuspopulaatiolla oli seuraavat ominaispiirteet: keski-iké oli 59,6 vuotta ja
52,5 % tutkittavista oli miehid. Tutkittavat olivat sairastaneet diabetesta keskimédérin 11 vuotta, aiempi
hoito GLP-1-reseptoriagonistilla oli kestanyt keskiméédrin 1,9 vuotta, keskiméarédinen BMI oli noin
32,9 kg/m?, keskimiiriinen eGFR oli 87,3 ml/min/1,73 m? ja 90,7 %:1la potilaista eGFR oli

> 60 ml/min.

Viikon 26 kohdalla Suliqua osoitti tilastollisesti merkitsevdd parannusta HbA .-arvossa (p-arvo
<0,0001). Seulontavaiheessa kaytetyn GLP-1-reseptoriagonistin alatyypin (kerran tai kaksi kertaa
vuorokaudessa tai kerran viikossa otettava muoto) mukaan tehty etukéteen mééritetty analyysi osoitti,
ettd HbA c-arvon muutos viikon 26 kohdalla oli samankaltainen kussakin alaryhméssé ja vastasi koko
populaatiota koskevan primaarianalyysin tuloksia. Suliqua-valmisteen keskimaardinen
vuorokausiannos viikon 26 kohdalla oli 43,5 annosaskelmaa.

Ks. seuraavasta taulukosta ja kuvasta muut tutkimuksen péatetapahtumat.
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Taulukko 5: Tulokset viikolla 26 — Tyypin 2 diabetes huonossa hoitotasapainossa GLP-1-

reseptoriagonistilla (mITT-populaatio)

Suliqua GLP-1-reseptoriagonisti*
Potilaiden mééria (mITT) 252 253
HbA1c (OA))
Lahtotilanne (keskimédriinen; sisddnajovaiheen 7,8 7,8
jélkeen)
Hoitovaiheen loppu (keskiméérdinen) 6,7 7,4
Muutos ldhtotilanteesta (keskimédrdinen), pienin -1,0 -0,4
nelidsumma

Ero vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvili]

(p-arvo)

0,6
0,8, -0,5]
(< 0,0001)

—

Potilasmiiri [n (%)], joka saavutti HbAi.-arvon
<7 % viikolla 26

156 (61,9 %)

65 (25,7 %)

Suhteellinen ero vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvili]

36,1 %
(28,1-44 %)

p-arvo

<0,0001

Plasman paastoglukoosi (mmol/l)

Lahtétilanne (keskimédérdinen)

9,06

9,45

Tutkimuksen loppu (keskimédrdinen)

6,86

8,66

Muutos ldhtétilanteesta (keskimiérdinen), pienin
nelidsumma

2,28

-0,60

Ero vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvali]

(p-arvo)

1,67
(-2,00, -1,34)
(<0,0001)

Plasman glukoosi (mmol/l) 2 tuntia aterian
jialkeen**

Lahtotilanne (keskimédrdinen)

13,60

13,78

Tutkimuksen loppu (keskimiirdinen)

9,68

12,59

Muutos lahtotilanteesta (keskimddrdinen), pienin
nelidsumma

4,0

-1,11

Pienimmén neliosumman ero vs. GLP-1-
reseptoriagonisti (keskimairdinen)

[95 % luottamusvali]

(p-arvo)

-2,9

(-3,42, -2,28)
(<0,0001)

Keskiméiriinen paino (kg)

Lahtotilanne (keskiméddriinen)

93,01

95,49

Muutos ldhtdtilanteesta (keskimiérdinen), pienin
nelidsumma

1,89

1,14

Vertailuvalmiste vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvali]

(p-arvo)

-3,03
(2,417-3,643)
(< 0,0001)

*Liraglutidi, eksenatidi kahdesti vuorokaudessa tai hitaasti vapautuvana valmisteena, dulaglutidi tai

albiglutidi

**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jilkeen miinus ateriaa edeltévi glukoosiarvo
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Kuva 3: Keskiméiriinen HbA . (%) kdynneittiin 26 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Viikko

Suligua-valmisteen samanaikainen kiytt6 SGLT2:n estdjien kanssa

Suliqua-valmisteen samanaikaista kéyttod SGLT2:n estdjdn kanssa puoltavat alaryhméanalyysit, jotka
on saatu kolmesta vaiheen 3 satunnaistetusta kliinisestd tutkimuksesta (119 potilasta, jotka saivat
glargininsuliinia/liksisenatidia kiintedannoksisena yhdistelmana ja lisdksi SGLT2:n estdjaa).

Yhteen Euroopassa ja Pohjois-Amerikassa tehtyyn tutkimukseen siséltyivét tiedot 26 potilaasta

(10,1 %), jotka saivat samanaikaisesti glargininsuliinin/liksisenatidin kiintedannoksista yhdistelméaa,
metformiinia ja SGLT2:n estdjad. Kahdesta muusta vaiheen 3 tutkimuksesta, jotka olivat osa
japanilaista kliinistd kehitysohjelmaa ja jotka tehtiin potilailla, jotka eivét olleet saavuttaneet riittdvin
hyvéa glukoositasapainoa suun kautta otettavilla diabeteslaédkkeilld, saatiin tiedot 59 potilaasta

(22,7 %) ja vastaavasti 34 potilaasta (21,1 %), jotka saivat samanaikaisesti SGLT2:n estdjaa ja
glargininsuliinin/liksisenatidin kiintedannoksista yhdistelmaa.

Niistéd kolmesta tutkimuksesta saadut tiedot osoittavat, ettd Suliqua-hoidon aloittaminen potilailla,
joilla ei ole saavutettu riittdvén hyvéé hoitotasapainoa SGLT2:n estdjad siséltdvilla hoidolla, parantaa
HbA c-arvoja enemmaén kuin hoito vertailuvalmisteilla (glargininsuliini, liksisenatidi, liraglutidi,
eksenatidi kahdesti vuorokaudessa tai hitaasti vapautuvana valmisteena, dulaglutidi tai albiglutidi).
SGLT2:n estdjid kayttaneilld tutkittavilla ei todettu suurentunutta hypoglykemiariskia eika oleellisia
eroja kokonaisturvallisuusprofiilissa verrattuna tutkittaviin, jotka eivéit kdyttdneet SGLT2:n estdjia.

Kardiovaskulaaritulostutkimukset

Glargininsuliinin kardiovaskulaariturvallisuus on osoitettu kliinisessd ORIGIN-tutkimuksessa ja
liksisenatidin vastaavasti ELIXA-tutkimuksissa. Suliqua-valmisteella ei ole tehty
kardiovaskulaaritulostutkimusta.

Glargininsuliini

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli avoin, satunnaistettu
tutkimus, johon osallistui 12 537 tutkimushenkild4, ja jossa verrattiin glargininsuliinia (100 yksikkdd)
tavanomaiseen hoitoon. Tutkimuksessa tarkasteltiin aikaa ennen ensimmaistd merkittavaa
kardiovaskulaarihaittatapahtumaa (MACE) eli kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydaninfarktia tai
ei-fataalia aivohalvausta. Tutkimuksen seurannan keston mediaani oli 6,2 vuotta. MACE:n
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ilmaantuvuus oli samanlainen glargininsuliinin (100 yksikko64) ja tavanomaisen hoidon vélilla
ORIGIN-tutkimuksessa [riskisuhde (95 % luottamusvéli) MACE:n osalta; 1,02 (0,94, 1,11)].)

Liksisenatidi

ELIXA-tutkimus oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu, monikansallinen tutkimus,
jossa arvioitiin kardiovaskulaarisia tuloksia liksisenatidihoidon aikana tyypin 2 diabetesta sairastavilla
potilailla (n = 6 068), joilla oli ollut dskettdin akuutti sepelvaltimokohtaus. Ensisijainen yhdistetty
tehon pédtetapahtuma oli aika ennen mité tahansa ensimmadisti tapahtumaa, joita olivat
kardiovaskulaarikuolema, ei-fataali sydininfarkti, ei-fataali aivohalvaus tai epistabiilista angina
pectoriksesta johtunut sairaalahoito. Tutkimuksen seurannan keston mediaani oli 25,8 kuukautta
liksisenatidiryhmaissa ja 25,7 kuukautta lumeryhmaéssa.

Ensisijaisen paétetapahtuman ilmaantuvuus oli samanlainen liksisenatidi- (13,4 %) ja lumeryhmissd
(13,2 %): riskisuhde (HR) liksisenatidi vs. lume oli 1,017, kaksisuuntainen 95 % luottamusvéli (CI)
0,886-1,168.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Suliqua-
valmisteen kéytostd tyypin 2 diabetes mellituksen hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Glargininsuliinin/liksisenatidin suhteella ei ole merkittévid vaikutusta Suliqua-valmisteen siséltdmén
glargininsuliinin ja liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

Glargininsuliinin osalta ei havaittu voimakasta huippua, kun glargininsuliinin/liksisenatidin
yhdistelmid annettiin ihon alle tyypin 1 diabetespotilaille. Altistus glargininsuliinille
glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmén annon jilkeen oli 8688 % verrattuna samanaikaisesti
annettuihin erillisiin glargininsuliini- ja liksisenatidi-injektioihin. Tdma ero ei ole kliinisesti
merkittéva.

Kun glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmid annettiin ihon alle tyypin 1 diabetespotilaille,

liksisenatidin mediaani tmay oli 2,5-3,0 tuntia. AUC oli verrannollinen, kun taas liksisenatidin

Cmax-arvo pieneni 22—34 % verrattuna samanaikaisesti annettuihin erillisiin glargininsuliini- ja
liksisenatidi-injektioihin. Talld ei todennékdisesti ole kliinistd merkitysta.

Imeytymisnopeudessa ei ole kliinisesti merkittdvié eroja, kun liksisenatidia annetaan monoterapiana
vatsan, olkavarren tai kdsivarren ihon alle.

Jakautuminen

Glargininsuliinin ndenndinen jakautumistilavuus (Vss/F) glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmien
ihonalaisen annon jélkeen on noin 1 700 L.

Liksisenatidi sitoutuu vihiisessd miérin (55 %) ihmisen proteiineihin. Liksisenatidin ndennéinen
jakautumistilavuus (Vz/F) glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmien ihonalaisen annon jélkeen on
noin 100 L.

Biotransformaatio

Pelkkédi glargininsuliinia saaneilla diabetespotilailla tehty metaboliatutkimus osoittaa, etté
glargininsuliini metaboloituu nopeasti beeta-ketjun karboksiterminaalipddstd muodostaen kaksi
aktiivista metaboliittia, M1 (21 A-Gly-insuliini) ja M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). P4éasiallinen
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metaboliitti plasmassa on M 1. Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 10ydokset osoittavat, ettd
glargininsuliinin ihonalaisen pistoksen pédasiallinen vaikutus perustuu M 1-vaikutukseen.

Liksisenatidi on peptidi ja eliminoituu siis suodattumalla glomeruluksista, minké jilkeen seuraa
takaisinimeytyminen tubuluksista. Takaisinimeytymisen jilkeen se hajoaa metabolisesti pienemmiksi
peptideiksi ja aminohapoiksi, jotka palaavat proteiinimetaboliaan.

Eliminaatio

Kun glargininsuliinin ja liksisenatidin yhdistelmdé annettiin kerta-annoksena ihon alle,
glargininsuliinin ndenndisen puhdistuman (CL/F) keskiarvo oli noin 120 l/h.

Kun liksisenatidia annettiin toistuvina annoksina ihon alle tyypin 2 diabeetikoille, terminaalisen
puoliintumisajan keskiarvo oli noin 3 h ja nédennéisen puhdistuman (CL/F) keskiarvo noin 35 l/h.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Lievaa (Cockcroft—Gaultin kaavalla laskettu kreatiniinipuhdistuma 60-90 ml/min), keskivaikeaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—60 ml/min) ja vaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 15-30 ml/min) munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden liksisenatidin AUC-arvot suurenivat 46 %, 51 % ja 87 %.

Glargininsuliinia ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Munuaisten
vajaatoimintapotilaiden insuliinintarve saattaa kuitenkin olla pienempi kuin terveiden, koska insuliinin
hajoaminen elimistossé hidastuu.

Maksan vajaatoiminta

Liksisenatidi eliminoituu l&hinnd munuaisteitse, joten sen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu akuuttia
eikd kroonista maksan vajaatoimintaa sairastavilla. Maksan toimintah&iri6 ei todennédkdisesti vaikuta
liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

Glargininsuliinia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla diabetespotilailla. Maksan
vajaatoimintapotilaiden insuliinintarve voi olla pienempi kuin terveiden, koska heidin elimistonsa
glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut.

Iké, etninen tausta, sukupuoli ja paino

Glargininsuliini

Ian, etnisen taustan ja sukupuolen vaikutusta glargininsuliinin farmakokinetiikkaan ei ole arvioitu.
Glargininsuliinia (100 yksikkdd/ml) saavilla aikuisilla tehtyjen kontrolloitujen kliinisten tutkimusten
alaryhmien analyysissd, joka perustui ikdén, etniseen taustaan ja sukupuoleen, ei havaittu eroja
turvallisuudessa eika tehossa.

Liksisenatidi

14114 ei ole kliinisesti merkittavaa vaikutusta liksisenatidin farmakokinetiikkaan. Iakkailla ei-
diabeetikoilla tehdyssd farmakokinetiikan tutkimuksessa liksisenatidin (20 mikrog) anto tuotti
idkkailla potilailla (11 idltdsn 65—74-vuotiasta ja 7 idltdén > 75-vuotiasta tutkimushenkil64)
keskimairin 29 % suuremman liksisenatidin AUC-arvon kuin 18:1la 18—45-vuotiaalla tutkimus-
henkilolla. Tama liittyy todennédkoisesti idkkddmpien potilaiden huonompaan munuaistoimintaan.

Etninen tausta ei vaikuttanut kliinisesti merkittavasti liksisenatidin farmakokinetiikkaan valkoihoisilla,
japanilaisilla ja kiinalaisilla tutkimushenkil6illd tehdyissé farmakokinetiikan tutkimuksissa.

Sukupuolella ei ole kliinisesti merkittdvaa vaikutusta liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

Paino ei vaikuta kliinisesti merkittdvassid maarin liksisenatidin AUC-arvoon.
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Immunogeenisuus

Jos liksisenatidivasta-aineita muodostuu, liksisenatidialtistus ja altistuksen vaihtelevuus lisdéntyvét
huomattavasti annoksesta riippumatta.

Pediatriset potilaat

Suliqua-valmistetta ei ole tutkittu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Glargininsuliinin ja liksisenatidin yhdistelmalla ei ole tehty eldintutkimuksia toistuvan altistuksen
aiheuttaman toksisuuden, karsinogeenisuuden, genotoksisuuden tai lisdéntymistoksisuuden
arvioimiseksi.

Glargininsuliini

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Liksisenatidi

2 vuoden pituisissa karsinogeenisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin ihon alle, rotalla ja
hiirelld havaittiin kuolemaan johtamattomia kilpirauhasen C-solukasvaimia. Niiden arvellaan johtuvan
ei-genotoksisesta GLP-1-reseptorivilitteisestd mekanismista, jolle jyrsijat ovat erityisen herkkia.
C-solujen hyperplasiaa ja adenoomia havaittiin rotalla kaikilla annostasoilla, ja annostasoa, jolla
haittavaikutuksia ei havaita (NOAEL), ei pystytty méarittdmaén. Hiirelld ndita 16ydoksid esiintyi, kun
altistus oli yli 9,3-kertainen verrattuna ihmisen altistukseen hoitoannoksilla. Hiirill4 ei havaittu
C-solukarsinoomaa. Rotilla esiintyi C-solukarsinoomaa, kun altistus oli noin 900-kertainen verrattuna
ihmisen hoitoannosaltistukseen.

2 vuoden pituisessa karsinogeenisuustutkimuksessa, jossa valmistetta annettiin hiiren ihon alle,
keskisuuren annoksen ryhmassa todettiin 3 endometriumin adenokarsinoomatapausta. Tapausten
lisdéntyminen oli tilastollisesti merkitsevaa ja altistus vastasi kyseisessd ryhméssa 97-kertaista
altistusta. Hoitoon liittyvid vaikutuksia ei osoitettu.

Eldinkokeiden perusteella ei ole saatu tietoa suorista haitallisista vaikutuksista uros- ja naarasrottien
hedelmaillisyyteen. Liksisenatidia saaneilla koirilla havaittiin korjautuvia kives- ja lisdkivesmuutoksia.
Terveilld miehilla ei havaittu niitd vastaavaa vaikutusta spermatogeneesiin.

Alkion ja sikion kehitysti koskeneissa tutkimuksissa havaittiin epdmuodostumia, kasvun hidastumista,
luutumisen hidastumista ja luustomuutoksia kaikilla rotalla kéytetyilld annoksilla (5-kertainen altistus
verrattuna ihmisen altistukseen) ja suuria liksisenatidiannoksia saaneilla kaneilla (32-kertainen altistus
verrattuna ihmisen altistukseen). Molemmilla lajeilla todettiin lievdd emoon kohdistuvaa toksisuutta,
joka ilmeni véhdisend syomisend ja painonlaskuna. Suurille liksisenatidiannoksille tiineyden
loppuvaiheessa ja imetyksen aikana altistuneiden urosrottien neonataalikauden kasvu oli tavallista
vihdisempéd, ja poikaskuolleisuuden havaittiin olevan hieman suurentunut.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli 85 %

Metioniini

Metakresoli

Sinkkikloridi
Vikevi kloorivetyhappo (pH:n sédtelyyn)
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Natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen ensimmdisti kiyttokertaa

3 vuotta.

Ensimmaisen kivyttokerran jdlkeen

28 vuorokautta.

Ensimmiisen kiyttokerran jilkeen: Siilytd alle 25 °C. Al4 siilytd kylméssi. Ei saa jaity.
Kynéssa ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Sdilytd kynd suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kyndnsuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jdlkeen valolta suojaamiseksi.

6.4  Sailytys

Silytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ala sailytd ldhelld jddkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.

Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin I véritonta lasia oleva sylinteriampulli, jossa musta méntd (bromobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa laminoitu tiivistelevy (bromobutyylikumia ldfkevalmisteen puolelta ja polyisopreenia
ulkopuolelta), ja joka sisdltdad 3 ml liuosta. Sylinteriampulli on suljettu kertakayttoiseen kynéén.
Pakkauksissa on 3, 5 ja 10 esitiytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kyna on otettava jadkaapista ja sitd on pidettdva alle 25 °C:n lampétilassa vahintddn 1-2 tunnin ajan
ennen ensimmadistd kéyttokertaa.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kayttdd. Sitd saa kdyttaa vain, jos liuos on kirkas, vériton, siind
ei ndy kiinteitd hiukkasia ja se muistuttaa vetta.

Suliqua-valmistetta ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eiké laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, lisdksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Uusi neula on kiinnitettdva aina ennen jokaista pistosta. Neuloja ei saa kéyttda uudelleen. Neulat on
havitettiava jokaisen pistoksen jalkeen. Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

Neulan tukkeutuessa potilaan on seurattava pakkausselosteen ohessa olevia kayttoohjeita.

Tyhjid kynié ei saa koskaan kéyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.
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Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi kynéd ei saa koskaan kayttad useammalle kuin
yhdelle potilaalle.

Etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisti, jotta lddkitysvirheet Suliqua-valmisteen ja muiden
pistettdvien diabeteslddkkeiden vililld valtetddn, mukaan lukien 2 erilaista Suliqua-kynaa (ks.
kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kdyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen Suliqua-kynédn kayttamista.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 11. tammikuuta 2017

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 22. marraskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmain ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltédvissd
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1déketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ld@keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisidtoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Myyntiluvan haltijan on hyvéksytettdvé koulutusmateriaalin siséltd ja muoto (tiedotussuunnitelma,

jakelumenetelmat ja kaikki muut ndkokohdat mukaan lukien) kansallisella toimivaltaisella
viranomaisella ennen Suliqua-valmisteen markkinoille tuloa kussakin jasenvaltiossa.
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Koulutusmateriaalin tarkoituksena on liséité tietoisuutta valmisteen kahdesta saatavilla olevasta
vahvuudesta sekd vihentia ladkitysvirheiden ja valmisteen eri vahvuuksien sekoittamisen riskia.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etté kaikissa Suliqua-valmistetta markkinoivissa jdsenvaltioissa
kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla, joiden voidaan olettaa médaradvan tai toimittavan Suliqua-
valmistetta, seka kaikilla potilailla, joiden voidaan olettaa kdyttdvan Suliqua-valmistetta, on padsy
seuraavaan koulutusmateriaaliin tai heille toimitetaan seuraava koulutusmateriaali:

e terveydenhuollon ammattilaisen opas
e potilasopas.

Terveydenhuollon ammattilaisen oppaan on sisillettivi seuraavat keskeiset asiat:

e Potilaalle on annettava potilasopas ennen Suliqua-valmisteen médrédamisté tai toimittamista.

e On varmistettava, ettd potilaalla ja hdnen huoltajallaan on riittévét tiedot
glargininsuliinin/liksisenatidin kéytosta.

e Suliqua on esitdytetyssd kynidssa ja sitd on kdytettdva vain tdssd kynidssa; terveydenhuollon
ammattilaisen ei pidd koskaan vetdd ruiskulla glargininsuliinia/liksisenatidia esitdytetysté
kynistd, silld se voi aiheuttaa annosteluvirheiti ja vakavaa haittaa.

e Suliqua-valmistetta on saatavana kahdessa esitdytetyssd kynissé, jotka sisdltdvét kahta eri
vahvuutta liksisenatidista ja eri annosvalit:

» Kumpikin esitéytetty kyni siséltdd glargininsuliinia 100 yksikkda/ml.

» Suliqua 10-40 kynélld voidaan antaa 10—40 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkdd/ml ja liksisenatidi 50 mikrog/ml;
annosvili: 10—40 yksikkoa glargininsuliinia yhdessd 5—20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

» Suliqua 30-60 kynélld voidaan antaa 30—60 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkdd/ml ja liksisenatidi 33 mikrog/ml;
annosvili: 30—60 yksikkod glargininsuliinia yhdessad 10-20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

o [Lidkemadridyksessd on ilmoitettava esitiytetyn Suliqua-kynén annosvili ja vahvuus seka
annettavien annosaskelmien mééara.

o Jos ladkeméadrdyksessé olevat tiedot ovat epatiydellisid, lddkettd toimittavan farmaseuttisen
henkilokunnan on selvitettiva asia ladkkeen méaradjan kanssa.

e Selité potilaalle, ettd
» olet mddrdamassa sellaisen médridn annosaskelmia, joka vastaa tiettyd yksikkoméaaraa

insuliinia seké kiintedd maaraa liksisenatidia

» yksi annosaskelma sisdltdd aina yhden yksikon insuliinia riippumatta siitd, kumpaa
esitdytettyd Suliqua-kynaa kéytetddn (10—40 kyna tai 30—60 kyni)

» kynidn annoksenosoitin osoittaa pistettdvien annosaskelmien méaaran.

e Jos potilas on aiemmin kdyttinyt erilaista esitdytettyd kyndd, korosta eri kynien eroavaisuuksia
(keskity vérien erotteluun, ulkopakkauksen/etiketin varoituksiin ja muihin
turvaominaisuuksiin, kuten esitdytetyn kynian kosketusominaisuuksiin).

e Selité potilaalle, mitd on odotettavissa verensokerivaihteluiden ja mahdollisten
haittavaikutusten osalta.

e Ennen glargininsuliinin/liksisenatidin toimittamista ldfkkeen toimittavaa farmaseuttista
henkilokuntaa kehotetaan tarkistamaan, etté potilaat ja heidén huoltajansa kykenevét lukemaan
Suliqua-valmisteen vahvuuden, esitdytetyn kyndn annosvilin ja esitdytetyn kynén
annosikkunaa. Farmaseuttisen henkilokunnan on my®0s tarkistettava, ettd potilasta on opetettu
kdyttaméadan kynaa.

e Sokeita tai heikkondkoisid potilaita on neuvottava pyytdméaén aina apua henkil6ltd, jolla on
hyvé ndkd ja jota on opetettu kédyttdmaién glargininsuliini/liksisenatidikynéé.

e Kehota potilasta seuraamaan verensokeria tarkasti, kun hin alkaa kéyttaa
glargininsuliini/liksisenatidi-valmistetta, joka sisiltdd glargininsuliinia ja toista vaikuttavaa
ladkeainetta liksisenatidia, joka ei ole insuliini.
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e Muistutus tarpeesta ilmoittaa kaikki Suliqua-valmisteeseen liittyvét ladkitysvirheet on
siséllytettdva terveydenhuollon ammattilaisen oppaaseen.

Potilasoppaan on sisillettivi seuraavat keskeiset asiat:

e Lue huolellisesti pakkausselosteessa olevat ohjeet ennen Suliqua-valmisteen kayttoa.

e Suliqua on esitdytetysséd kyndssé ja sitd on kdytettdva vain téssd kynéssé; potilaan, hinen
huoltajansa tai terveydenhuollon ammattilaisen ei pida koskaan vetda ruiskulla
glargininsuliinia/liksisenatidia esitdytetystd kynastd, silld se voi aiheuttaa annosteluvirheita ja
vakavaa haittaa.

e Suliqua-valmistetta on saatavana kahdessa esitdytetyssé kynéssd, jotka siséltavét kahta eri
vahvuutta liksisenatidista ja eri annosvalit:

» Kumpikin esitdytetty kyni sisiltdd glargininsuliinia 100 yksikkda/ml.

» Suliqua 1040 kynélld voidaan antaa 10—40 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkod/ml ja liksisenatidi 50 mikrog/ml;
annosvili: 10—40 yksikkoa glargininsuliinia yhdessd 5—20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

» Suliqua 30-60 kynélld voidaan antaa 30—60 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkdd/ml ja liksisenatidi 33 mikrog/ml;
annosvili: 30—60 yksikkoa glargininsuliinia yhdessd 10—20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

o [Lidkemadrdyksessd on ilmoitettava tarvitsemasi esitdytetty kyné (Suliqua 10—40 kyni tai 30—
60 kyni) sekd pistettdvien annosaskelmien maéra.

o Jos ladkemédrayksessé olevat tiedot ovat epétiydellisid, lddkettd toimittavan farmaseuttisen
henkilokunnan on selvitettiva asia ladkkeen méaaradjan kanssa.

* Yksi annosaskelma siséltdd yhden yksikon glargininsuliinia seki kiintedn méarin
liksisenatidia. Varmista tarvitsemasi annosaskelmien mééré ennen
glargininsuliinin/liksisenatidin kdytt64. Saat timén tiedon terveydenhuollon ammattilaiselta.

e Yksi annosaskelma siséltdé aina yhden yksikon insuliinia riippumatta siitd, kumpaa
esitdytettyd Suliqua-kynia kaytetdan (10—40 kynai tai 30-60 kynai).

e Terveydenhuollon ammattilainen selittidé sinulle Suliqua-kyndn ominaisuudet, myds sen,
miten esitidytetyn kyndn annoksenosoitin osoittaa pistettdvien annosaskelmien maéran.

e Tamén tyyppiseen yhdistelmélddkkeeseen siirtymisen aikana ja sitd seuraavina viikkoina
sinun on mitattava verensokerisi useammin.

e Jos sinulla on kysyttidvid hoidostasi, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Muistutus tarpeesta ilmoittaa kaikki Suliqua-valmisteeseen liittyvét ladkitysvirheet on
siséllytettdvé potilasoppaaseen.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini + liksisenatidi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kyné siséltda 300 yksikkod glargininsuliinia ja 150 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa liuosta.
Yksi ml sisdltdd 100 yksikkodd glargininsuliinia ja 50 mikrogrammaa liksisenatidia.
Yksi annosaskelma sisaltdd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,5 mikrogrammaa liksisenatidia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vikeva kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi
(pH:n séitelyyn), injektionesteisiin kéytettivé vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna (SoloStar)

3 x 3 ml kynét

5 x 3 ml kynt

10 x 3 ml kynét

10—40 annosaskelmaa (1 annosaskelma = 1 yksikko glargininsuliinia + 0,5 mikrogrammaa
liksisenatidia)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avataan tistad
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayté vain kirkasta, viritontd liuosta.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Kéyté vain tisséd kynissa.

Kéyté aina uutta neulaa.
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kéyttokerran jélkeen: kéytd 28 vrk:n kuluessa
Kéayttoonottopaivamadard:  /  /  /

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kdyttokertaa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jddtyd. Ald sdilytd lihelld jidkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Siilyti alle 25 °C. Al sidilyti kylmissa. Ei saa jaitya.

Kynéssa ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Sdilyta kynd suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kynénsuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jélkeen valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Suliqua 10 - 40
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| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 50 mikrog/ml injektioneste
glargininsuliini + liksisenatidi

2. ANTOTAPA

Thon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

10-40 annosaskelmaa
SoloStar
Kéyté aina uutta neulaa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini + liksisenatidi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kyné siséltda 300 yksikkod glargininsuliinia ja 100 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa liuosta.
Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia ja 33 mikrogrammaa liksisenatidia.
Yksi annosaskelma sisdltdd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,33 mikrogrammaa liksisenatidia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vikeva kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi
(pH:n séitelyyn), injektionesteisiin kéytettivé vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna (SoloStar)

3 x 3 ml kynét

5 x 3 ml kynét

10 x 3 ml kynét

30-60 annosaskelmaa (1 annosaskelma = 1 yksikko glargininsuliinia + 0,33 mikrogrammaa
liksisenatidia)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avataan tistad
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kaéyté vain kirkasta, viritontd liuosta.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Kéyté vain tdssé kyndssa.

Kéyté aina uutta neulaa.
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kdyttokerran jalkeen: kdytd 28 vrk:n kuluessa
Kéayttoonottopaivamadrd:  /  /  /

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaéisti kayttokertaa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaityi. Ali sdilyti lihelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Siilyti alle 25 °C. Al sidilytd kylmissa. Ei saa jaity.

Kynissé ei saa olla neulaa séilytyksen aikana.

Sdilyta kyna suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kynénsuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jélkeen valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Suliqua 30 - 60
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| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 33 mikrog/ml injektioneste
glargininsuliini + liksisenatidi

2. ANTOTAPA

Thon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

30-60 annosaskelmaa
SoloStar
Kéyté aina uutta neulaa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Suliqua 100 yksikko#d/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini + liksisenatidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suliqua on ja mihin sitd kaytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Suliqua-valmistetta
Miten Suliqua-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Suliqua-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SAINAIE e e

1. Miti Suliqua on ja mihin sitd kiytetiin

Suliqua on pistettdvé diabeteslddke, joka sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:

o glargininsuliini: pitkévaikutteinen insuliini, joka auttaa hallitsemaan verensokeritasoa
(glukoositasoa) ldpi vuorokauden
o liksisenatidi: ”GLP-1-analogi”, joka auttaa elimist4 tuottamaan liséd insuliinia verensokerin

nousun yhteydessa ja hidastaa sokerin imeytymisti ravinnosta.

Suliqua-valmistetta kdytetdéin aikuisille tyypin 2 diabetespotilaille liian korkean verensokeritason
hallitsemisen helpottamiseksi liikunnan ja ruokavalion lisén4. Sitd kdytetdén yhdessd metformiinin
kanssa ja joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estéjien
(gliflotsiinivalmisteiden) kanssa tai ilman niitd, kun muut ldékkeet yksindén eivét riitd kontrolloimaan
verensokeritasoasi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Suliqua-valmistetta

Ali kiyti Suliqua-valmistetta
J jos olet allerginen glargininsuliinille tai liksisenatidille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Suliqua-
valmistetta, jos

o sinulla on tyypin 1 diabetes, silld Suliqua on tarkoitettu tyypin 2 diabeteksen hoitoon, eikd tima
ladke sovi sinulle

J sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka kehittyy, kun elimistd ei
pysty kayttdmaédn glukoosia insuliinin puutteen vuoksi), silld tima lddke ei sovi sinulle

J sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus, esimerkiksi gastropareesi eli mahalaukun

poikkeavan hidas tyhjeneminen. Suliqua voi aiheuttaa mahaan kohdistuvia haittavaikutuksia
(ks. kohta 4), joten sitd ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikeita maha- tai suolisto-ongelmia.
Katso kohdasta ”Muut lddkevalmisteet ja Suliqua” tietoa ladkkeistd, jotka eivit saa viipya
mahalaukussa liian pitkdan.
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o sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa, silld timén ladkkeen kéytto ei ole
suositeltavaa.

Noudata huolellisesti ldédkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) seké pistostekniikkaa koskevia

ohjeita.

Huomioi erityisesti seuraavat:

o Liian alhainen verensokeri (hypoglykemia). Jos verensokerisi on liian alhainen, noudata ohjeita
hypoglykemian varalle (ks. timéan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

o Liian korkea verensokeri (hyperglykemia). Jos verensokerisi on liian korkea, noudata ohjeita
hyperglykemian varalle (ks. timédn pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

o Varmista, ettd kdytit oikeaa ladkettd. Sinun on aina tarkistettava etiketti ennen jokaista pistosta,
jotta véltetddn sekaannus Suliqua-valmisteen ja muiden insuliinien valilla.

° Jos olet heikkondkdinen, ks. kohta 3.

Huomioi seuraavat asiat kiyttdessasi titd 1dakettd ja keskustele 144kérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen Suliqua-valmisteen kiyttoa:

o jos sinulla on voimakasta kipua vatsan alueella (mahakipua) ja se ei mene pois. Tdma voi olla
merkki haimatulehduksesta (akuutti haimatulehdus).
o jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi oksentelun tai ripulin yhteydessé. Etenkin ensimmaéisten

Suliqua-hoitoviikkojen aikana on tirkedd juoda runsaasti, jotta nestehukalta valtytdan.

IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Suliqua-valmistetta
kaytetiédn). Jos télld hetkelld pistit insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ladkéarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Laékéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muun diabetesladkkeesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele ladkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
ladkkeesi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

kuinka paljon tarvitset 14ékettd, neuloja ja muita tarvikkeita

ladkkeesi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

aterioiden ajoituksesta ja ladkkeen pistimisestd matkustamisen aikana
eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista
mahdollisista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
tarvittavista toimenpiteisté hétatilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Lapset ja nuoret
Taté ladkettd ei pidé kéyttia lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld Suliqua-valmisteen kaytosta
tdmén ikdryhman hoidossa ei ole kokemusta.

Muut ldsikevalmisteet ja Suliqua

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin
kéayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Jos kéytét toista diabetesladkettd, keskustele 1dékéarin
kanssa sen mahdollisesta lopettamisesta, kun aloitat Suliqua-valmisteen kayton.

Tietyt lddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. Talldin lddkérin saattaa olla tarpeen muuttaa
Suliqua-annostasi. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkériltési, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtyd. Ole varovainen myds, kun lopetat toisen
ladkityksen.

Suliqua voi vaikuttaa erdiden suun kautta ottamiesi lddkkeiden tehoon. Jotkin lddkkeet, kuten
antibiootit, suun kautta otettavat ehkiisytabletit, statiinit (kuten kolesterolilddke atorvastatiini),
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enterotabletit tai -kapselit tai -rakeet tai -oraalijauhe tai -oraalisuspensio, jotka eivét saa viipya
mahalaukussa liian pitkdén, voi olla tarpeen ottaa vahintddn tuntia ennen Suliqua-pistosta tai nelja
tuntia sen jélkeen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kéytt:

muita diabeteksen hoitoon kéytettdvia lddkkeitd

disopyramidia tiettyjen sydénvaivojen hoitoon

fluoksetiinia masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja infektioiden hoitoon

fibraatteja korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon

angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjid syddnvaivojen tai korkean verenpaineen

hoitoon

. kivun lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen kaytettiavid ladkkeitd, kuten pentoksifylliinié,
propoksifeenid ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

. pentamidiinia tiettyjen loisinfektioiden hoitoon. Se voi aiheuttaa liiallista verensokerin laskua,
jota voi joskus seurata verensokerin nousu.

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kaytit:

kortikosteroideja, kuten kortisonia tai prednisolonia, tulehduksen hoitoon

danatsolia endometrioosin hoitoon

diatsoksidia korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita HIV-infektion hoitoon

diureetteja korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia, joka on kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja, kuten ehkéisytableteissa, tai estrogeenien kéyttd luukadon
(osteoporoosin) hoitoon

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia psyykkisten héiriéiden hoitoon

. sympatomimeetteja, kuten adrenaliinia, salbutamolia ja terbutaliinia, astman hoitoon.

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytat:
. beetasalpaajia tai klonidiinia korkean verenpaineen hoitoon
o littumsuoloja psyykkisten hdirididen hoitoon.

Laakkeet, jotka voivat vaikuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkeihin

Beetasalpaajat ja tietyt muut lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini korkean verenpaineen
hoitoon) voivat vaikeuttaa liian matalan verensokeritason (hypoglykemian) varoitusmerkkien
havaitsemista. Ne voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset liian matalan verensokerin
varoitusmerkit.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1adkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytat tatd ladketta.

Varfariini ja muut verenohennuslaikkeet

Kerro ladkérille, jos kéytat varfariinia tai muita verenohennusladkkeitd (kdytetdan veren hyytymisen
estoon). Veriarvojasi voi olla tarpeen mitata useammin veren hyytymisen tarkistamiseksi (ns.
International Normalised Ratio- eli INR-testi).

Suliqua alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét alkoholia. Tarkista verensokerisi tavallista
useammin.
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Raskaus ja imetys

Suliqua-valmistetta ei pida kayttdd raskauden aikana. Ei tiedetd, voiko Suliqua aiheuttaa haittaa
sikiolle.

Suliqua-valmistetta ei pidd kéyttdd imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykd Suliqua rintamaitoon.
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja Koneiden kiytto

Liian matala tai korkea verensokeri (ks. lisdtietoja tdiman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta)
voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kdyttdd laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyd. Tdma
voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

Kysy ladkarilta neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
. verensokerisi on usein liian matala
. sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Suliqua siséiltii natriumia
Tama ladke sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Suliqua siséiltii metakresolia

Tama ladke siséltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Suliqua-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Ladkari voi neuvoa sinua kayttdmadn eri
annosta Suliqua-valmisteesta verrattuna aiempaan insuliiniannokseesi tai mahdollisen aiemman
diabeteslddkkeesi annokseen. Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet

epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi seké aiemman insuliinin kayttdsi perusteella ldékarisi kertoo

o minka verran Suliqua-valmistetta pdivissa tarvitset ja mihin aikaan
o milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita
. milloin voit tarvita suuremman tai pienemmén annoksen.

Laékarisi voi kehottaa sinua kéyttdmaén Suliqua-valmistetta yhdessd muiden verensokeritason
alentamiseen kiytettdvien ladkkeiden kanssa.

Kuinka paljon valmistetta kiytetiin
Suliqua 100 yksikk6d/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyné:

o Kynilld voidaan pistéé kerralla 10-40 annosaskelman annos 1 annosaskelman tarkkuudella.
o Jokainen valitsemasi annosaskelma siséltdd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,5 mikrogrammaa
liksisenatidia.

Suliqua-annoksesi annetaan “annosaskelmina”. Annosaskelmien lukumééra on néhtévisséd kynén
annosikkunassa.

Al4 pisti alle 10 annosaskelman annosta. Al pisté yli 40 annosaskelman annosta.

Jos tarvitset yli 40 annosaskelman annoksen, 14dkéri madrad sinulle eri kynavahvuuden.

30-60 annosaskelman annoksia varten on saatavana Suliqua 100 yksikkdd/ml + 33 mikrogrammaa/ml
injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdva nama tekijat, jotta kykenet

reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméin sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja timin pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Kaytto idkkiille potilaille (65-vuotiaille ja siti vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele lddkarisi kanssa, silld saatat tarvita pienemméan
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele ladkérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemméan
annoksen.

Milloin Suliqua pistetiin
Kayté Suliqua-valmistetta kerran vuorokaudessa 1 tunnin sisdlld ennen ateriaa. Pistd Suliqua mieluiten

pdivittdin ennen samaa ateriaa, kun olet valinnut annostelulle sopivimman aterian.

Ennen Suliqua-valmisteen pistimisti

o Noudata aina timén pakkausselosteen mukana olevia kayttdohjeita ja kdytd kynéda ohjeiden
mukaisesti.
o Jos et noudata kaikkia néité ohjeita, voit saada liikaa tai liian véhén Suliqua-valmistetta.

Virheiden valttimiseksi tarkista aina ladkepakkauksesta ja kynin etiketistd ennen jokaista pistosta, ettid
kaytét oikeaa kyndd. Tdma on erityisen tirkeda, jos kiytdt useampaa kuin yhté pistettdvaa ladketta.
Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Miten Suliqua pistetiin

o Suliqua pistetddn ihon alle (subkutaanisesti tai ”’s.c.”).
o Pisté reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotérdlle vatsan alueelle.
o Vaihda pistoskohtaa joka paiva kéayttimasi pistosalueen sisillad vilttddksesi painaumien tai

kohoumien muodostumista pistoskohtaan (ks. lisétietoja kohdasta 4 Muut haittavaikutukset”).

Ali kiiyti Suliqua-valmistetta
o jos Suliqua-valmisteessa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, viritonta ja veden kaltaista.

Muuta tirkeii tietoa esitiytettyjen kynien kiaytosti

o Kéytid aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Neulojen uudelleen kayttdminen lisdd neulan
tukkeutumisen riskié, joka voi aiheuttaa vajaalddkityksen tai yliannostuksen. Hévité kéytetyt
neulat turvallisesti aina kiyton jalkeen.

. Infektion levidmisen ehkéisemiseksi yhdeltd henkilolta toiselle kynéé ei saa koskaan kéyttad
useammalle kuin yhdelle henkildlle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

. Kayti vain Suliqua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja (ks. kdyttoohjeet).
Kéayttovalmiuden tarkistus on tehtdvé ennen jokaista pistosta.

° Havitd kdytetty neula viiltdvan jatteen sdilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen

viranomaisen ohjeiden mukaisesti.
Ali koskaan vedi liuosta ruiskulla kynisti vilttidksesi annosvirheet ja mahdollisen yliannostuksen.

Jos kyné on vahingoittunut, sitd ei ole sdilytetty oikein, et ole varma toimiiko se kunnolla tai

verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

. Havitd kyni ja ota kdyttoon uusi kyna.

. Keskustele l1ddkérisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, etti sinulla
on ongelmia kynén kanssa.

Jos kiytit enemmén Suliqua-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet pistényt liikaa tatd lddkettd, verensokeritasosi voi laskea litkaa (hypoglykemia). Tarkista
verensokerisi ja sy lisdd, jotta verensokeri ei laske liikaa (hypoglykemia). Jos verensokerisi laskee
liikaa, katso ohjeet timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Jos unohdat kiyttia Suliqua-valmistetta

Jos olet unohtanut Suliqua-annoksen tai jos et ole pistdnyt riittdvésti insuliinia, verensokeritasosi voi
nousta liikaa (hyperglykemia).

Suliqua voidaan tarvittaessa pistdd ennen seuraavaa ateriaa.

o Al4 pisti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

o Al4 ota kahta pistosta pAivissi.

o Tarkista verensokerisi ja pistd seuraava annos tavanomaisena aikana.

o Katso lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Suliqua-valmisteen kiyton

Al lopeta timin l4ikkeen kiyttod keskustelematta ldikérisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (hyperglykemia) ja hapon lisddntymisen veressa
(ketoasidoosi).

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kidanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian alhaisen verensokerin (hypoglykemian) merkkeji, ryhdy vilittdmaisti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleistd insuliinihoitojen aikana (voi ilmetd yli
1 kayttajalla 10:std).

Matala verensokeri tarkoittaa sité, ettd veressasi ei ole riittdvéasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettda tajuntasi.

Jos verensokeritaso pysyy hyvin matalana liian pitkdén, se voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla
henked uhkaava.

Katso lisétietoja timédn pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi). Ndiden ithomuutosten yleisyys ei ole tiedossa. Insuliini ei valttdmaétta tehoa hyvin,
jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa
ehkdisemdén nditd ihomuutoksia.

Yleiset (voi ilmetd enintdén 1 kéyttdjalla 10:std)

o heitehuimaus

o pahoinvointi

o oksentelu

o ripuli.

o ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epitavallisen

voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Ne voivat
levitd pistoskohdan ympdrille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievisté reaktioista havidvat
yleensd muutamassa paivissd tai muutamassa viikossa.

Melko harvinaiset (voi ilmeté enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)
. nuhakuume, nenin vuotaminen, kurkkukipu
. nokkosihottuma (urtikaria)
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padnsérky

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)
mahakipu

vasymys

sappikivitauti
sappirakkotulehdus.

Harvinainen (voi ilmeté enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
. mahalaukun viivéstynyt tyhjeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Suliqua-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldiakettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimaiirin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ennen ensimmaiistii kiyttokertaa

Sdilytd jddkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ald sdilytd lihelld jadikaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmiiisen kiyttokerran jilkeen

Sailytd kaytossd olevaa kynai alle 25 °C:n lampdtilassa korkeintaan 28 péivan ajan. Havitd kyna
tdman ajanjakson jalkeen.

Al laita kynii takaisin jiskaappiin. Ei saa jdtyd. Siilytd kyni suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa. Pid4 aina kynansuojus paikallaan, kun et kéytd kynéa, jotta se on suojassa valolta.

Al jitd kynii autoon poikkeuksellisen kuumana tai kylméni paivini.

Kynéssai ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Suliqua sisaltai

o Vaikuttavat aineet ovat glargininsuliini ja liksisenatidi.

Yksi kyné siséltdd 300 yksikkoé glargininsuliinia ja 150 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa
livosta.

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia ja 50 mikrogrammaa liksisenatidia.

Yksi annosaskelma Suliqua-valmistetta sisdltdd 1 yksikon glargininsuliinia ja

0,5 mikrogrammaa liksisenatidia.

. Muut aineet ovat: glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vikeva
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n séételyyn) ja injektionesteisiin kédytettava vesi.
Katso myo0s natriumia ja metakresolia koskevaa tietoa kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettéva,
ennen kuin kaytdt Suliqua-valmistetta”.
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Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Suliqua on kirkas ja variton injektioneste, liuos (injektioneste), joka on pakattu lasiseen
sylinteriampulliin ja edelleen esitéytettyyn kynédan (SoloStar).

Saatavana on 3, 5 ja 10 esitdytetyn kynin pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Neulat eivit sisédlly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja

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

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Temn.: +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.p.A.

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
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France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
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.p.A.

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

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

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

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.o.
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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Jos kiytit insuliinia, pidi aina mukanasi:
e sokeria sisdltdvaa valmistetta, kuten glukoositabletteja tai sokeroitua juomaa
(vahintéén 20 grammaa glukoosia)
e tieto siitd, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehka pistinyt riittivisti insuliinia.

Syiti hyperglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

Et ole pistdnyt Suliqua-annostasi tai annos on ollut liian pieni.

Ladkkeesi teho on heikentynyt — esimerkiksi védrén séilytyksen seurauksena.

Kynisi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vihemman.

Sinulla on stressid — kuten ahdistusta tai jannitysta.

Sinulla on vamma, tulehdus tai kuumetta tai olet ollut leikkauksessa.

Kaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttényt tiettyjd muita lddkkeitd (katso kohta 2
”Muut lddkevalmisteet ja Suliqua”).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vdsymys, kuiva iho, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekéd virtsakokeissa ndkyva sokeri ja ketoaineet. Vatsakipu, nopea ja syvi
hengitys, uneliaisuus ja tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti on tehtivi hyperglykemian ilmaantuessa

. Tarkista verensokeritasosi ja jos se on korkea, tarkista virtsan ketoaineet heti edelld
mainittujen oireiden ilmaantuessa, kuten 1dékarin tai sairaanhoitajan kanssa on sovittu.
. Ota vilittomasti yhteys laékériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne

vaativat aina ladkéarin hoitoa, yleensi sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun on opeteltava tunnistamaan
liiallisen verensokerin laskun oireet, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
estamiseksi.

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

. Olet pistdnyt litkaa Suliqua-valmistetta.

. Ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt.

. Sy6t liian vdhdn tai normaalia vihemman hiilihydraatteja sisdltdvad ruokaa — keinotekoiset

makeutusaineet eivét ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt vihén.

Menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kaytét tai olet lakannut kéyttdmasti tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2 ”"Muut
ladkevalmisteet ja Suliqua”).
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikéisempéii, jos

° olet juuri aloittanut Suliqua-hoidon — jos verensokeri laskee litkaa, se tapahtuu
todennékodisemmin aamulla

. verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva
olet vaihtanut Suliqua-valmisteen pistosaluetta esimerkiksi reidestd olkavarteen

. sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen

vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmaiset oireet ilmenevét yleisesti elimistdssési. Esimerkkejd liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihkeé iho, ahdistuneisuus, tihea tai
epasadannollinen syddmen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Nama oireet kehittyvat
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Muita oireita ovat: paansarky, voimakas nélki, pahoinvointi tai oksentelu, vasymys, uneliaisuus,
levottomuus, unihdiridt, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, reaktiokyvyn
hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehiiriét (joskus puhekyvyttomyys), nakohdiriot, taring,
litkkuntakyvyttomyys (halvaantuminen), pistely késissa tai késivarsissa, puutuminen ja pistely usein
suun ymparistossd, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestddn, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vihemmaén selkeiti:

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan,

jos

olet idkds

sinulla on ollut diabetes kauan

karsit tietyntyyppisestd hermovauriosta (’diabeettinen autonominen neuropatia’)

sinulla on ollut hiljattain liian matala verensokeri (esimerkiksi edellisend paivénd)

matala verensokeri kehittyy hitaasti

verensokeri on ldhes normaalitasolla tai verensokeritasapaino on parantunut huomattavasti

dskettdin

o olet dskettdin siirtynyt kdyttimastasi eldinperdisestd insuliinista tehdasvalmisteiseen
insuliiniin, jota Suliqua-valmiste siséltaa

J kéytat tai olet kayttinyt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2 "Muut ldékevalmisteet ja
Suliqua”).

Téllaisissa tapauksissa sinulle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettdi tajuntasi),

ennen kuin tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Sinun on tarvittaessa mitattava

verensokerisi useammin. Se voi auttaa sinua tunnistamaan lievit hypoglykemiakohtaukset. Jos

varoitusoireiden tunnistaminen on vaikeaa, valta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa

itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti on tehtiva hypoglykemiatapauksessa

1. Al4 pisti Suliqua-valmistetta. Ota heti 15-20 grammaa sokeria, kuten glukoositabletteja,
sokeripaloja tai sokeroitua juomaa. Keinotekoisia makeutusaineita siséltdvét ruoat tai juomat
(kuten dieettijuomat) eivit auta matalan verensokerin hoidossa.

2. Sen jélkeen voi olla tarpeen syodé jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa
(kuten leipaa tai pastaa), etenkin, jos ei ole vield seuraavan aterian aika. Kysy ladkérilta tai
sairaanhoitajalta, mité ruokia pitdisi sydda, jos olet epdvarma. Hypoglykemiasta toipuminen
voi viivéstyd, silld Suliqua-valmisteen siséltdima insuliini (glargininsuliini) on

pitkdvaikutteinen.

3. Tarkista verensokeritasosi 10—15 minuuttia sokerin ottamisen jélkeen. Jos verensokeritaso on
edelleen liian matala (< 4 mmol/l) tai hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 15-20 grammaa
sokeria.

4.  Puhu ladkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.
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Miti muiden ihmisten on tehtiivi, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystdvidsi ja ldheisid tyotovereitasi hankkimaan sinulle vélittomasti 14dkéarin
apua, jos et pysty nielemédin tai menetat tajuntasi.

Tarvitset glukoosia tai glukagonia (14éke, joka nostaa verensokeria). Niiden antaminen on
perusteltua, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmasti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Suliqua 100 yksikko6éd/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
(10-40)

KAYTTOOHJEET

Lue pakkausseloste ja nimai kiyttoohjeet ennen Suliqua-valmisteen ensimméisti kiyttokertaa

Suliqua (10—40) SoloStar -kyni sisiltai glargininsuliinia ja liksisenatidia. TAmiin kynéin
sisiltimi yhdistelmiilifikevalmiste on tarkoitettu 10—40 piivittiisen Suliqua-annosaskelman
pistimiseksi.

- Ali koskaan kiytii neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty annos saattaa olla liian pieni
(vajaalédkitys) tai suuri (yliannostus), silld neula voi tukkeutua.
- Ala koskaan veda ladketta ruiskulla kynistisi. Jos teet niin, saatat saada véadrin ladkeannoksen.

Sdilyta tdma kéyttoohje, jotta voit lukea sen my6hemmin uudelleen.
Térkedi tietoa

Ali koskaan anna kyniisi toisen henkildn kiyttddn — se on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi.

Ali koskaan kiytd kyniisi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

Tee aina kdyttovalmiuden tarkistus. Ks. VAIHE 3.

Pidid aina mukana varakyna ja -neuloja siltd varalta, ettd kdytossd oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

o Tarkista aina kynén etiketti ennen kéytt6d varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea kyna.

Opettele pistostekniikka

o Keskustele ldédkirin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynén kayttoa.

o Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynén késittelyssé, esimerkiksi jos sinulla on
nidkoongelmia.

o Lue ndmaé ohjeet huolellisesti ennen kuin kéytét kyndési. Jos et noudata kaikkia niité ohjeita,

voit saada liikaa tai liian vahédn ladketta.
Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttdvaad Suliqua-valmisteesta, kynéstési tai diabeteksesta, kddnny 144kérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Muut tarvitsemasi vilineet

o uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
. viiltdvén jatteen sdilio kdytettyjd neuloja varten (ks. Kynin hévittiminen).
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Tietoa Kkynistisi

Sylinteriampulli e ) Annoksen-
n}tl)idike P ‘ ‘Manta* Annosikkuna  osoitin
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Suliqua’ soiosar
10-40

Annoksen-

Ampullin AUI'{OS- Valmisteen valitsija

kumitulppa ~ asteikko i Annostelu-
nappula

Kynénsuojus

* Ménti ei ole ndkyvissd ennen kuin olet pistinyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyni
Ennen uuden kynén ensimmadisti kdyttokertaa ota kyné jadkaapista vahintdén 1 tunti ennen pistosta.
Kylmén lddkkeen pistdminen on kivuliaampaa. Ensimmaéisen kéyttokerran jalkeen kynaa sdilytetdan

alle 25 °C:n lampdatilassa.

A.  Tarkista kynin etiketisti valmisteen nimi ja kestoaika.

o Varmista, ettd sinulla on oikea lddkevalmiste. Tdma kyné on persikanvérinen ja siind on oranssi
annostelunappula.

. Ali Kkiyti titd Kynid, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 10 annosaskelmaa tai yli
40 annosaskelmaa. Keskustele liddkirin kanssa siitdi, miké kyni sopii tarpeisiisi.

o Ali kiyti kynaisi kestoajan mentyd umpeen.

Suliqua’ sotostars =3
10-40 —

B.
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C. TarKkista, ettd laake on kirkasta.
e Katso ldpindkyvii sylinteriampullin pidikettd. Ald kiytd kynii, jos lddke niyttdd samealta tai
virilliseltd tai jos se siséltdd hiukkasia.

Suliqua’ s
10-40

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula
o Alli kiiyti neuloja uudelleen. Kiyti aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessi.
Tama auttaa estdmidn neulan tukkeutumista, saastumista ja infektiota.

e Kaéytd aina Suliqua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja.

A.  Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

C. Poista ulompi neulansuojus. Siilytd se myohempia kiyttoa varten.

“ov-oL
Jwsors enINS
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D. Poista sisempi neulansuojus ja hiviti se.
Jos yritét laittaa sen takaisin paikalleen, saatat vahingossa pistd itsedsi neulalla.

G

Neulojen kiisittely
e Kaisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.

VAIHE 3: Tee kiyttovalmiuden tarkistus

Tee aina kdyttdvalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta
e kynin ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
e oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.

A.  Valitse 2 annosaskelmaa kiintimilli annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on
numeron 2 kohdalla.

B. Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
e Kynisi toimii oikein, jos neulan kirkeen ilmestyy lddkettd. Annoksenosoitin palaa ”0”:aan.

Jos liddketti ei ilmesty neulan kiirkeen

o Voit joutua toistamaan tdman vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet ladkettd ilmestyvéan neulan
kirkeen.

o Jos lddkettd ei ilmesty neulan kérkeen kolmannen kerran jilkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
ndin kiy,

- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)
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- toista sitten kdyttovalmiuden tarkistus (VAIHE 3).
o Jos neulan kirkeen ei vieldkddn ilmesty ladketts, dla kayta tétd kyndd. Kaytd uutta kynda.
o Allii veda ladkettd ruiskulla kynastisi.

Jos niet ilmakuplia
o Voit ndhdd ilmakuplia 1adkkeessd. Tama on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

o Kiyti titid kynida vain 1040 annosaskelman péivittiisten kerta-annosten pistimiseen.
o Al valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettynd. Se voi vahingoittaa
kynéasi.

A. Varmista, etti neula on kiinnitettyni ja ettii annos on asetettu ”0”:aan.

Suliqua’ solostars <z
10-40 —

B. Kaiinni annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

o Jos kddnnét annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kiént44 sitd takaisinpéin.

. Jos kynéssisi ei ole tarpeeksi annosaskelmia jiljelld annostasi varten, annoksenvalitsija
pyséahtyy sen numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien annosaskelmien maéran.

. Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kiytd uutta kynai tai pista jiljelld olevat

annosaskelmat ja loput tarvittavasta annoksesta uudesta kynastd. Vain tdssé tapauksessa voit
pistdd osittaisen annoksen, joka on alle 10 annosaskelmaa. Kiyté aina toista Suliqua (10—40)
SoloStar -kynié annoksen tiydentimiseen, dld kdytd mitddn muuta kynaa.

Annosikkunan lukeminen
. Parilliset numerot nikyvét annoksenosoittimen kohdalla ja parittomat numerot viivoina
parillisten numeroiden vélissa.

29 yksikkoa valittu

. Al kaytd titd kynéd, jos vuorokausiannoksesi on alle 10 annosaskelmaa. Annosaskelmat
nikyvit valkoisina numeroina mustalla taustalla.

®
lua SoloStar®

SoloStar®
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Kyniissisi oleva laikemaiari

o Kynaési sisdltdd kaikkiaan 300 annosaskelmaa. Voit valita annokset 1 annosaskelman
tarkkuudella.

. Ali kaytid titd kynéd, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 10 annosaskelmaa tai yli
40 annosaskelmaa. Keskustele 14dkérin kanssa siitd, mikéd kyné sopii tarpeisiisi.

o Jokainen kyné sisdltdd enemmaén kuin 1 annoksen.

VAIHE 5: Pistia annoksesi

. Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, dli paina sitd vikisin, silld se voi rikkoa kynési.
Vaihda neula (ks. VAIHE 6 Poista neula ja VAIHE 2 Kiinniti uusi neula), tee sitten
kayttovalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).

. Jos annostelunappula ei edelleenkdédn painu helposti pohjaan, ota kdyttoon uusi kyna.

Ali vedi ruiskulla ladketts kynastisi.

A.  Valitse pistoskohta edempiiné olevan kuvan osoittamalla tavalla.

B. Paina neula ihoon lddikiirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan nayttimailli
tavalla.
. Al4 koske vield annostelunappulaa.

C. Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pidi se
pohjassa.

. Ali paina annostelunappulaa peukalo vinossa. Peukalosi saattaa estdd annoksenvalitsijaa
kadntymasta.

D. Pidi annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nikyy ”0” ja laske hitaasti
kymmeneen.
° Tama varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E. Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt sitii pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

VAIHE 6: Poista neula

o Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.
o Ala laita sisempéd neulansuojusta takaisin paikalleen.

A.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmiésti kohdasta. Pid4 neula suorassa ja

ohjaa se takaisin ulompaan neulansuojukseen. Paina tiukasti kiinni.
o Neula voi ldpdistd suojuksen, jos se tydonnetddn vinossa ulompaan neulansuojukseen.
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B.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmiisti kohdasta ja purista. K&&nni kynéa
useita kertoja toisella kddelld neulan poistamiseksi.
o Jos neula ei irtoa ensimmadisellé kerralla, yritd uudestaan.

C. Haviti kiytetty neula viiltdvin jatteen siilioon (ks. ”Kynén hivittiminen” timén
kayttdohjeen lopusta).

D. Laita kynéinsuojus takaisin paikalleen.
o Al laita kynii takaisin jaskaappiin.
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Miten kyni siilytetain

Ennen ensimmaiisti kiyttokertaa
o Sdilyta uudet kynét jadkaapissa 2 °C-8 °C.
o Ei saa jéatyé.

Ensimmiisen kiyttokerran jilkeen

o Sdilytd kynd huoneenlammossé alle 25 °C.

Al laita kynii takaisin jadkaappiin.

Al siilytd kyndd neula kiinnitettyna.

Séilytd kyné niin, ettd kynédnsuojus on paikallaan.

Kéytd kyniési enintdéin 28 vuorokauden ajan sen ensimmaéisesti kéyttoonotosta.

Miten huolehdit kynéstési

Kasittele kyniisi varoen
. Jos luulet, ettd kynisi voi olla vahingoittunut, {lé yritd korjata sitd vaan ota kdytto6n uusi kyna.

Suojaa kynisi polylti ja lialta
. Voit puhdistaa kynin ulkopuolelta pyyhkimalli sitd (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Ali
kastele, pese tai voitele kynia, jotta se ei vahingoittuisi.

Kynin hivittiminen

. Poista neula ennen kynin havittdmista.
. Havita kaytetty kyna apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Suliqua 100 yksikko#d/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini + liksisenatidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerrro niisté l1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suliqua on ja mihin sitd kaytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Suliqua-valmistetta
Miten Suliqua-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Suliqua-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SR

1. Mité Suliqua on ja mihin siti kiytetain

Suliqua on pistettdvé diabeteslddke, joka sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:

o glargininsuliini: pitkévaikutteinen insuliini, joka auttaa hallitsemaan verensokeritasoa
(glukoositasoa) lapi vuorokauden
o liksisenatidi: ”GLP-1-analogi”, joka auttaa elimist64 tuottamaan lisdd insuliinia verensokerin

nousun yhteydessa ja hidastaa sokerin imeytymisti ravinnosta.

Suliqua-valmistetta kdytetdéin aikuisille tyypin 2 diabetespotilaille liian korkean verensokeritason
hallitsemisen helpottamiseksi liikunnan ja ruokavalion liséni. Sitd kdytetdén yhdessd metformiinin
kanssa ja joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estéjien
(gliflotsiinivalmisteiden) kanssa tai ilman niitd, kun muut ldékkeet yksindén eivét riitd kontrolloimaan
verensokeritasoasi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Suliqua-valmistetta

Ali kiyti Suliqua-valmistetta
. jos olet allerginen glargininsuliinille tai liksisenatidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Suliqua-
valmistetta, jos

o sinulla on tyypin 1 diabetes, silld Suliqua on tarkoitettu tyypin 2 diabeteksen hoitoon, eikd tima
ladke sovi sinulle

J sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka kehittyy, kun elimistd ei
pysty kayttdmaédn glukoosia insuliinin puutteen vuoksi), silld timé lddke ei sovi sinulle

J sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus, esimerkiksi gastropareesi eli mahalaukun

poikkeavan hidas tyhjeneminen. Suliqua voi aiheuttaa mahaan kohdistuvia haittavaikutuksia
(ks. kohta 4), joten sitd ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikeita maha- tai suolisto-ongelmia.
Katso kohdasta ”Muut lddkevalmisteet ja Suliqua” tietoa lddkkeistd, jotka eivit saa viipya
mahalaukussa liian pitkaan.
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o sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa, silld timén ladkkeen kéytto ei ole
suositeltavaa.

Noudata huolellisesti ldédkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) seké pistostekniikkaa koskevia

ohjeita.

Huomioi erityisesti seuraavat:

o Liian alhainen verensokeri (hypoglykemia). Jos verensokerisi on liian alhainen, noudata ohjeita
hypoglykemian varalle (ks. timéan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

o Liian korkea verensokeri (hyperglykemia). Jos verensokerisi on liian korkea, noudata ohjeita
hyperglykemian varalle (ks. timédn pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

o Varmista, ettd kdytit oikeaa ladkettd. Sinun on aina tarkistettava etiketti ennen jokaista pistosta,
jotta véltetddn sekaannus Suliqua-valmisteen ja muiden insuliinien valilla.

° Jos olet heikkondkdinen, ks. kohta 3.

Huomioi seuraavat asiat kiyttdessasi titd 1dakettd ja keskustele 144kérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen Suliqua-valmisteen kiyttoa:

o jos sinulla on voimakasta kipua vatsan alueella (mahakipua) ja se ei mene pois. Tdma voi olla
merkki haimatulehduksesta (akuutti haimatulehdus).
o jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi oksentelun tai ripulin yhteydessé. Etenkin ensimmaéisten

Suliqua-hoitoviikkojen aikana on tirkedd juoda runsaasti, jotta nestehukalta valtytdan.

IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Suliqua-valmistetta
kaytetiédn). Jos télld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ldadkéarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Laékéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muun diabetesladkkeesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele ladkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
ladkkeesi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

kuinka paljon tarvitset 14ékettd, neuloja ja muita tarvikkeita

ladkkeesi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

aterioiden ajoituksesta ja ladkkeen pistimisestd matkustamisen aikana
eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista
mahdollisista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
tarvittavista toimenpiteistéd hétatilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei pidé kéyttia lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld Suliqua-valmisteen kaytosta
tdmén ikdryhman hoidossa ei ole kokemusta.

Muut lidsikevalmisteet ja Suliqua

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéayttanyt tai saatat kdyttda muita ladkkeitd. Jos kéytét toista diabetesladkettd, keskustele 1dékéarin
kanssa sen mahdollisesta lopettamisesta, kun aloitat Suliqua-valmisteen kayton.

Tietyt 1ddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. Talldin lddkérin saattaa olla tarpeen muuttaa
Suliqua-annostasi. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkériltési, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtyd. Ole varovainen myds, kun lopetat toisen
ladkityksen.

Suliqua voi vaikuttaa erdiden suun kautta ottamiesi lddkkeiden tehoon. Jotkin ladkkeet, kuten
antibiootit, suun kautta otettavat ehkiisytabletit, statiinit (kuten kolesterolilddke atorvastatiini),
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enterotabletit tai -kapselit tai -rakeet tai -oraalijauhe tai -oraalisuspensio, jotka eivét saa viipya
mahalaukussa liian pitkdén, voi olla tarpeen ottaa vahintddn tuntia ennen Suliqua-pistosta tai nelja
tuntia sen jélkeen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kéytt:

muita diabeteksen hoitoon kéytettdvia lddkkeitd

disopyramidia tiettyjen sydénvaivojen hoitoon

fluoksetiinia masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja infektioiden hoitoon

fibraatteja korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon

angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjid syddnvaivojen tai korkean verenpaineen

hoitoon

. kivun lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen kaytettavid 14dkkeitd, kuten pentoksifylliinié,
propoksifeenid ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

. pentamidiinia tiettyjen loisinfektioiden hoitoon. Se voi aiheuttaa liiallista verensokerin laskua,
jota voi joskus seurata verensokerin nousu.

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kaytit:

kortikosteroideja, kuten kortisonia tai prednisolonia, tulehduksen hoitoon

danatsolia endometrioosin hoitoon

diatsoksidia korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita HIV-infektion hoitoon

diureetteja korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia, joka on kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja, kuten ehkéisytableteissa, tai estrogeenien kayttd luukadon
(osteoporoosin) hoitoon

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia psyykkisten héiriéiden hoitoon

. sympatomimeetteja, kuten adrenaliinia, salbutamolia ja terbutaliinia, astman hoitoon.

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytat:
. beetasalpaajia tai klonidiinia korkean verenpaineen hoitoon
o littumsuoloja psyykkisten hdirididen hoitoon.

Laakkeet, jotka voivat vaikuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkeihin

Beetasalpaajat ja tietyt muut lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini korkean verenpaineen
hoitoon) voivat vaikeuttaa liian matalan verensokeritason (hypoglykemian) varoitusmerkkien
havaitsemista. Ne voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset liian matalan verensokerin
varoitusmerkit.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1adkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytat tatd ladketta.

Varfariini ja muut verenohennuslaikkeet

Kerro ladkarille, jos kéytat varfariinia tai muita verenohennusladkkeitd (kdytetdan veren hyytymisen
estoon). Veriarvojasi voi olla tarpeen mitata useammin veren hyytymisen tarkistamiseksi (ns.
International Normalised Ratio- eli INR-testi).

Suliqua alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét alkoholia. Tarkista verensokerisi tavallista
useammin.
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Raskaus ja imetys

Suliqua-valmistetta ei pida kdyttdd raskauden aikana. Ei tiedetd, voiko Suliqua aiheuttaa haittaa
sikiolle.

Suliqua-valmistetta ei pidd kéyttdd imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykd Suliqua rintamaitoon.
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja Koneiden kiytto

Liian matala tai korkea verensokeri (ks. lisdtietoja tdiman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta)
voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kdyttdd laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyd. Tdma
voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

Kysy ladkarilta neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
. verensokerisi on usein liian matala
. sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Suliqua siséiltii natriumia
Tama ladke sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Suliqua siséiltii metakresolia

Tama ladke siséltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Suliqua-valmistetta kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Ladkari voi neuvoa sinua kayttdmadn eri
annosta Suliqua-valmisteesta verrattuna aiempaan insuliiniannokseesi tai mahdollisen aiemman
diabeteslddkkeesi annokseen. Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet

epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi seké aiemman insuliinin kayttdsi perusteella laékarisi kertoo

o minka verran Suliqua-valmistetta pdivissa tarvitset ja mihin aikaan
o milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita
o milloin voit tarvita suuremman tai pienemmén annoksen.

Laékarisi voi kehottaa sinua kéyttdmaén Suliqua-valmistetta yhdessd muiden verensokeritason
alentamiseen kiytettdvien ladkkeiden kanssa.

Kuinka paljon valmistetta kiytetiin
Suliqua 100 yksikk6d/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyné:

o Kynilld voidaan pistéé kerralla 30—-60 annosaskelman annos 1 annosaskelman tarkkuudella.
o Jokainen valitsemasi annosaskelma sisdltdéd 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,33 mikrogrammaa
liksisenatidia.

Suliqua-annoksesi annetaan “annosaskelmina”. Annosaskelmien lukumééra on néhtévisséd kynén
annosikkunassa.

Al pisti alle 30 annosaskelman annosta. Al pisté yli 60 annosaskelman annosta.

Jos tarvitset alle 30 annosaskelman annoksen, 1didkari maéraa sinulle eri kyndvahvuuden. 10—
40 annosaskelman annoksia varten on saatavana Suliqua 100 yksikk6d/ml + 50 mikrogrammaa/ml
injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdva nama tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdméin sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja tdimin pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Kaytto idkkiille potilaille (65-vuotiaille ja siti vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele 14ékérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele ladkérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Milloin Suliqua pistetiin
Kayté Suliqua-valmistetta kerran vuorokaudessa 1 tunnin sisdlld ennen ateriaa. Pistd Suliqua mieluiten

paivittdin ennen samaa ateriaa, kun olet valinnut annostelulle sopivimman aterian.

Ennen Suliqua-valmisteen pistimisti

o Noudata aina tdmén pakkausselosteen mukana olevia kéyttdohjeita ja kdytd kyndé ohjeiden
mukaisesti.
o Jos et noudata kaikkia néité ohjeita, voit saada liikaa tai liian véhén Suliqua-valmistetta.

Virheiden vélttdmiseksi tarkista aina ladkepakkauksesta ja kynén etiketistd ennen jokaista pistosta, ettd
kaytat oikeaa kyndd. Tama on erityisen tirkedd, jos kdytdt useampaa kuin yhté pistettdvas ladketta.
Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Miten Suliqua pistetiin

o Suliqua pistetddn ihon alle (subkutaanisesti tai ’s.c.”).
o Pisti reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotéirolle vatsan alueelle.
o Vaihda pistoskohtaa joka paivé kéyttimasi pistosalueen sisilla vilttddksesi painaumien tai

kohoumien muodostumista pistoskohtaan (ks. lisitietoja kohdasta 4 ”Muut haittavaikutukset”).

Ali kiiyti Suliqua-valmistetta
. jos Suliqua-valmisteessa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, viritonté ja veden kaltaista.

Muuta tirkeii tietoa esitiytettyjen kynien kiytosti

o Kaéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Neulojen uudelleen kdyttdminen lisdé neulan
tukkeutumisen riskié, joka voi aiheuttaa vajaalddkityksen tai yliannostuksen. Havitd kaytetyt
neulat turvallisesti aina kayton jalkeen.

. Infektion levidmisen ehkéisemiseksi yhdeltd henkilolta toiselle kynéé ei saa koskaan kéyttad
useammalle kuin yhdelle henkildlle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

. Kaéytd vain Suliqua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja (ks. kiyttoohjeet).

. Kaéyttovalmiuden tarkistus on tehtévi ennen jokaista pistosta.

. Havitd kaytetty neula viiltidvén jétteen sdilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen

viranomaisen ohjeiden mukaisesti.
Al4 koskaan veda liuosta ruiskulla kynisti vilttiZiksesi annosvirheet ja mahdollisen yliannostuksen.

Jos kyné on vahingoittunut, sitd ei ole sdilytetty oikein, et ole varma toimiiko se kunnolla tai

verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

. Havitd kyni ja ota kdyttoon uusi kyna.

. Keskustele l1adkérisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, etti sinulla
on ongelmia kynén kanssa.

Jos kiiytit enemmiin Suliqua-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet pistényt liikaa tdtd lddkettd, verensokeritasosi voi laskea litkaa (hypoglykemia). Tarkista
verensokerisi ja sy lisd4, jotta verensokeri ei laske liikaa (hypoglykemia). Jos verensokerisi laskee
liikaa, katso ohjeet timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Jos unohdat kiyttia Suliqua-valmistetta

Jos olet unohtanut Suliqua-annoksen tai jos et ole pistdnyt riittdvésti insuliinia, verensokeritasosi voi
nousta liikaa (hyperglykemia).

Suliqua voidaan tarvittaessa pistdd ennen seuraavaa ateriaa.

o Al4 pisti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

o Al4 ota kahta pistosta pAivissi.

. Tarkista verensokerisi ja pistd seuraava annos tavanomaisena aikana.

. Katso lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Suliqua-valmisteen kiyton

Al lopeta timin l4ikkeen kiyttod keskustelematta liikérisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (hyperglykemia) ja hapon lisddntymisen veressa
(ketoasidoosi).

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kidnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian alhaisen verensokerin (hypoglykemian) merkkeji, ryhdy vilittdmasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleistd insuliinihoitojen aikana (voi ilmetd yli
1 kayttajalla 10:std).

Matala verensokeri tarkoittaa sité, ettd veressasi ei ole riittdvéasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettda tajuntasi.

Jos verensokeritaso pysyy hyvin matalana liian pitkdén, se voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla
henked uhkaava.

Katso lisétietoja timédn pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi). Ndiden ithomuutosten yleisyys ei ole tiedossa. Insuliini ei valttdmaétta tehoa hyvin,
jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Se auttaa
ehkdisemdén nditd ihomuutoksia.

Yleiset (voi ilmetd enintdén 1 kéyttdjalla 10:std)

) heitehuimaus

o pahoinvointi

o oksentelu

o ripuli

o ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epitavallisen

voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Reaktio voi
levitd pistoskohdan ympdrille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievisté reaktioista havidvat
yleensd muutamassa paivissa tai muutamassa viikossa.

Melko harvinaiset (voi ilmeté enintéén 1 kayttdjalla 100:sta)
° nuhakuume, nenin vuotaminen, kurkkukipu
. nokkosihottuma (urtikaria)

66



padnsérky

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)
mahakipu

vasymys

sappikivitauti
sappirakkotulehdus.

Harvinainen (voi ilmeté enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
. mahalaukun viivéstynyt tyhjeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Suliqua-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldiakettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Ennen ensimmiiistii kiyttokertaa

Sdilytd jddkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ald sdilytd lihelld jadikaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmiiisen kidyttokerran jilkeen

Sailyta kaytossa olevaa kynaa alle 25 °C:n lampdtilassa korkeintaan 28 péivan ajan. Havitd kyna
tdman ajanjakson jalkeen.

Al laita kynii takaisin jisikaappiin. Ei saa jddtyd. Siilytd kyni suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa. Pid4 aina kynansuojus paikallaan, kun et kéytd kynéa, jotta se on suojassa valolta.

Al jitd kynii autoon poikkeuksellisen kuumana tai kylméni paivini.

Kynéssi ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Suliqua sisaltai

o Vaikuttavat aineet ovat glargininsuliini ja liksisenatidi.

Yksi kyné siséltdd 300 yksikkoé glargininsuliinia ja 100 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa
livosta.

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia ja 33 mikrogrammaa liksisenatidia.

Yksi annosaskelma Suliqua-valmistetta sisdltdd 1 yksikon glargininsuliinia ja

0,33 mikrogrammaa liksisenatidia.

. Muut aineet ovat: glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vikeva
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n séételyyn) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.
Katso my0s natriumia ja metakresolia koskevaa tietoa kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettéva,
ennen kuin kdytit Suliqua-valmistetta”.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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Suliqua on kirkas ja varitdn injektioneste, liuos (injektioneste), joka on pakattu lasiseen
sylinteriampulliin ja edelleen esitdytettyyn kynéaédn (SoloStar).

Saatavana on 3, 5 ja 10 esitdytetyn kynédn pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja

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

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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.p.A.

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
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France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
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.p.A.

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

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

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

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.o.
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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

69


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

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Jos kiytit insuliinia, pidi aina mukanasi:
e  sokeria siséltdvad valmistetta, kuten glukoositabletteja tai sokeroitua juomaa
(vahintdén 20 grammaa glukoosia)
e tieto siitd, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehka pistinyt riittivisti insuliinia.

Syiti hyperglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

Et ole pistdnyt Suliqua-annostasi tai annos on ollut liian pieni.

Lagkkeesi teho on heikentynyt — esimerkiksi védrén séilytyksen seurauksena.

Kynisi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vihemman.

Sinulla on stressid — kuten ahdistusta tai jannitysta.

Sinulla on vamma, tulehdus tai kuumetta tai olet ollut leikkauksessa.

Kaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttényt tiettyjd muita lddkkeitd (katso kohta 2
”Muut lddkevalmisteet ja Suliqua”).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vdsymys, kuiva iho, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké virtsakokeissa ndkyva sokeri ja ketoaineet. Vatsakipu, nopea ja syvi
hengitys, uneliaisuus ja tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti on tehtivi hyperglykemian ilmaantuessa

. Tarkista verensokeritasosi ja jos se on korkea, tarkista virtsan ketoaineet heti edelld
mainittujen oireiden ilmaantuessa, kuten 1d4karin tai sairaanhoitajan kanssa on sovittu.
. Ota vilittomasti yhteys laékériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne

vaativat aina ladkéarin hoitoa, yleensi sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydédnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun on opeteltava tunnistamaan
liiallisen verensokerin laskun oireet, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
estdmiseksi.

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

. Olet pistdnyt litkaa Suliqua-valmistetta.

. Ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt.

° Syot liian vdhédn tai normaalia vihemman hiilihydraatteja sisdltdvad ruokaa — keinotekoiset

makeutusaineet eivét ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt vihén.

Menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kaéytit tai olet lakannut kdyttamésta tiettyjd muita l4ddkkeitd (katso kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Suliqua”).
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todenniikdisempéi, jos

. olet juuri aloittanut Suliqua-hoidon — jos verensokeri laskee liikaa, se tapahtuu
todenndkodisemmin aamulla
verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

° olet vaihtanut Suliqua-valmisteen pistosaluetta esimerkiksi reidestd olkavarteen
sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmadiset oireet ilmenevit yleisesti elimistdssési. Esimerkkejé liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihked iho, ahdistuneisuus, tihed tai
epasadannollinen syddmen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Nama oireet kehittyvat
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Muita oireita ovat: padnsirky, voimakas néilkd, pahoinvointi tai oksentelu, vasymys, uneliaisuus,
levottomuus, unihdiriét, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, reaktiokyvyn
hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehiiriot (joskus puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, taring,
litkkuntakyvyttomyys (halvaantuminen), pistely késissé tai késivarsissa, puutuminen ja pistely usein
suun ympéristossd, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestddn, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vihemman selkeita:

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan,

jos

olet idkas

sinulla on ollut diabetes kauan

karsit tietyntyyppisestd hermovauriosta (’diabeettinen autonominen neuropatia’)

sinulla on ollut hiljattain liian matala verensokeri (esimerkiksi edellisend paivéana)

matala verensokeri kehittyy hitaasti

verensokeri on ldhes normaalitasolla tai verensokeritasapaino on parantunut huomattavasti

askettdin

o olet dskettdin siirtynyt kdyttdmastési eldinperdisestd insuliinista tehdasvalmisteiseen
insuliiniin, jota Suliqua-valmiste siséltda

J kéytat tai olet kayttanyt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2 "Muut ldékevalmisteet ja
Suliqua”).

Tallaisissa tapauksissa sinulle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettda tajuntasi),

ennen kuin tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Sinun on tarvittaessa mitattava

verensokerisi useammin. Se voi auttaa sinua tunnistamaan lievit hypoglykemiakohtaukset. Jos

varoitusoireiden tunnistaminen on vaikeaa, valta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa

itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti on tehtiva hypoglykemiatapauksessa

1. Al4 pisti Suliqua-valmistetta. Ota heti 15-20 grammaa sokeria, kuten glukoositabletteja,
sokeripaloja tai sokeroitua juomaa. Keinotekoisia makeutusaineita siséltivit ruoat tai juomat
(kuten dieettijuomat) eivit auta matalan verensokerin hoidossa.

2. Sen jélkeen voi olla tarpeen syddé jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa
(kuten leip4a tai pastaa), etenkin, jos ei ole vield seuraavan aterian aika. Kysy ladkérilta tai
sairaanhoitajalta, mité ruokia pitéisi sydda, jos olet epdvarma. Hypoglykemiasta toipuminen
voi viivéstya, silld Suliqua-valmisteen siséltdmaé insuliini (glargininsuliini) on

pitkavaikutteinen.

3. Tarkista verensokeritasosi 10—15 minuuttia sokerin ottamisen jalkeen. Jos verensokeritaso on
edelleen liian matala (< 4 mmol/l) tai hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 15-20 grammaa
sokeria.

4.  Puhu ladkarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.
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Miti muiden ihmisten on tehtiivi, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystdvidsi ja ldheisié tydtovereitasi hankkimaan sinulle vélittomasti 1adkéarin
apua, jos et pysty nielemédin tai menetit tajuntasi.

Tarvitset glukoosia tai glukagonia (lddke, joka nostaa verensokeria). Niiden antaminen on
perusteltua, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Suliqua 100 yksikko6éd/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
(30-60)

KAYTTOOHJEET

Lue pakkausseloste ja nimai kiyttoohjeet ennen Suliqua-valmisteen ensimméisti kiyttokertaa

Suliqua (30-60) SoloStar -kyni sisaltia glargininsuliinia ja liksisenatidia. Timén kynan
sisiltimi yhdistelmiilifikevalmiste on tarkoitettu 30—60 péivittiisen Suliqua-annosaskelman
pistimiseksi.

- Ali koskaan kiytii neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty annos saattaa olla liian pieni
(vajaalédkitys) tai suuri (yliannostus), silld neula voi tukkeutua.
- Ala koskaan veda ladketta ruiskulla kynistisi. Jos teet niin, saatat saada véadrin ladkeannoksen.

Sdilyta tdma kéyttoohje, jotta voit lukea sen my6hemmin uudelleen.
Térkedi tietoa

Al4 koskaan anna kyniisi toisen henkilon kiyttéon — se on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi.

Ali koskaan kiytd kyniisi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

Tee aina kayttdvalmiuden tarkistus. Ks. VAIHE 3.

Pidid aina mukana varakyna ja -neuloja siltd varalta, ettd kdytossd oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

o Tarkista aina kynén etiketti ennen kéytt6d varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea kyna.

Opettele pistostekniikka

o Keskustele ldédkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynén kayttoa.

o Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynén késittelyssé, esimerkiksi jos sinulla on
nikoongelmia.

o Lue ndmaé ohjeet huolellisesti ennen kuin kéytét kyndési. Jos et noudata kaikkia niité ohjeita,

voit saada liikaa tai litan vahédn ladketta.
Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttdvdad Suliqua-valmisteesta, kynéstési tai diabeteksesta, kddnny 144kérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Muut tarvitsemasi vilineet

o uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
o viiltdvén jatteen sdilio kdytettyjd neuloja varten (ks. Kynin hévittiminen).
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Pistoskohdat

Olkavarretj;\

Vatsa

,.-"/-'

Reidet i}

Tietoa kyniistasi

Sylinteriampulli Mintd* Annosikkuna Annoksen-
n pidike ‘ osoitin

Kynénsuojus Annoksen-

Ampullin Annos Valmisteen valitsiia
. asteikko o Annostelu-
kumitulppa nimi

nappula

* Ménta ei ole ndkyvissd ennen kuin olet pistinyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyni
Ennen uuden kynén ensimmadisti kdyttokertaa ota kyné jadkaapista vahintdén 1 tunti ennen pistosta.
Kylmin ladkkeen pistdminen on kivuliaampaa. Ensimmadisen kayttokerran jalkeen kynii séilytetdian

alle 25 °C:n lampdtilassa.

A.  Tarkista kyniin etiketistid valmisteen nimi ja kestoaika.

o Varmista, ettd sinulla on oikea lddkevalmiste. Tdma kyné on oliivinvérinen ja siind on ruskea
annostelunappula.

. Ali Kkiyti titid Kynid, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 30 annosaskelmaa tai yli
60 annosaskelmaa. Keskustele liddkirin kanssa siitdi, miké kyni sopii tarpeisiisi.

o Alli kiiyti kynéisi kestoajan mentyi umpeen.

B.
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C. TarKkista, ettd laake on kirkasta.
J Katso lipindkyvii sylinteriampullin pidikettd. Ali kiyti kyna, jos laske nayttis samealta tai
varilliselt tai jos se sisédltda hiukkasia.

[ 1Suliqua’ sois
30-60

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula

o Ali kiyti neuloja uudelleen. Kiytd aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessé.
Tama auttaa estimiin neulan tukkeutumista, saastumista ja infektiota.
o Kéytd aina Suliqua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja.

A.  Ota uusi neula ja poista suojakalvo.
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D. Poista sisempi neulansuojus ja hiviti se.
Jos yritét laittaa sen takaisin paikalleen, saatat vahingossa pistéa itsedsi neulalla.

Neulojen kiisittely
o Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.

VAIHE 3: Tee kiyttovalmiuden tarkistus

Tee aina kdyttdvalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta
o kynén ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
. oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.

A. Valitse 2 annosaskelmaa kifintimilli annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on
numeron 2 kohdalla.

B. Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
o Kynisi toimii oikein, jos neulan kérkeen ilmestyy lddkettd. Annoksenosoitin palaa ”0”:aan.

Jos lidketti ei ilmesty neulan kiirkeen

o Voit joutua toistamaan tdmén vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet ladkettd ilmestyvin neulan
kérkeen.

. Jos ladkettd ei ilmesty neulan kérkeen kolmannen kerran jilkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
ndin kéy,

- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)
- toista sitten kdyttovalmiuden tarkistus (VAIHE 3).
Jos neulan kérkeen ei vieldkéddn ilmesty l4édketts, a4l kiyta tatd kyndd. Kaytd uutta kynéa.
. Ali veds ladkettd ruiskulla kynastisi.
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Jos néet ilmakuplia
o Voit ndhda ilmakuplia 1ddkkeessd. Tama on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

. Kiiyti titid kynia vain 30—60 annosaskelman péivittiisten kerta-annosten pistimiseen.
o Al valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettyni. Se voi vahingoittaa
kynéési.

A. Varmista, etti neula on kiinnitettyni ja ettii annos on asetettu ”0”:aan.

B. Kaiinni annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

o Jos kédnnit annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kidnti4 sitd takaisinpéin.

. Jos kynéssisi ei ole tarpeeksi annosaskelmia jiljelld annostasi varten, annoksenvalitsija
pyséahtyy sen numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien annosaskelmien maéran.

. Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kiytd uutta kyndi tai pisté jiljelld olevat

annosaskelmat ja loput tarvittavasta annoksesta uudesta kynastd. Vain tdssé tapauksessa voit
pistda osittaisen annoksen, joka on alle 30 annosaskelmaa. Kéyti aina toista Suliqua (30—60)
SoloStar -kynéé annoksen tdydentdmiseen, dld kdytd mitddn muuta kynéda.

Annosikkunan lukeminen
Parilliset numerot nékyvét annoksenosoittimen kohdalla ja parittomat numerot viivoina
parillisten numeroiden vélissa.

39 yksikkoi valittu

o Al kayti titd kynéd, jos vuorokausiannoksesi on alle 30 annosaskelmaa. Annosaskelmat
nikyvit valkoisina numeroina mustalla taustalla.

®
| Ua solostar®

Solostar®
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Kynissési oleva laiikemiira

. Kynaési sisdltdd kaikkiaan 300 annosaskelmaa. Voit valita annokset 1 annosaskelman
tarkkuudella.

o Ali kiyta titd kyndd, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 30 annosaskelmaa tai yli
60 annosaskelmaa. Keskustele ladkéarin kanssa siitd, miké kyné sopii tarpeisiisi.

o Jokainen kyna sisdltdd enemmaén kuin 1 annoksen.

VAIHE 5: Pista annoksesi

Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, ila paina sitd vékisin, silla se voi rikkoa kynasi.
. Vaihda neula (ks. VAIHE 6 Poista neula ja VAIHE 2 Kiinnitd uusi neula), tee sitten
kayttovalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).
. Jos annostelunappula ei edelleenkéén painu helposti pohjaan, ota kdyttoon uusi kyna.
. Ali veds ruiskulla laakettd kynastisi.

A.  Valitse pistoskohta edempiini olevan kuvan osoittamalla tavalla.
B. Paina neula ihoon ldiikiirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan nayttimailli

tavalla.
. Ali koske vield annostelunappulaa.

C. Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pida se
pohjassa.

. Al paina annostelunappulaa peukalo vinossa. Peukalosi saattaa estid annoksenvalitsijaa
kadntymasta.

D. Pidi annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa niikyy ”0” ja laske hitaasti
kymmeneen.

) Tama varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E. Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt siti pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

VAIHE 6: Poista neula

o Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.
o Ala laita sisempdd neulansuojusta takaisin paikalleen.

A.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmiésti kohdasta. Pidi neula suorassa ja
ohjaa se takaisin ulompaan neulansuojukseen. Paina tiukasti kiinni.
o Neula voi ldpdistd suojuksen, jos se tydonnetddn vinossa ulompaan neulansuojukseen.

B.  Tartu Kkiinni ulomman neulansuojuksen leveimmiista kohdasta ja purista. Kddnni kyniaa
useita kertoja toisella kddelld neulan poistamiseksi.
. Jos neula ei irtoa ensimmadisellé kerralla, yritd uudestaan.

C.  Haviti kiiytetty neula viiltivin jitteen siilioon (ks. ”’Kynén hévittiminen” timén
kayttdohjeen lopusta).

() /@
=

D. Laita kynéinsuojus takaisin paikalleen.
. Al laita kynii takaisin jadkaappiin.
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Miten kyna siilytetdin

Ennen ensimmiiistia kiyttokertaa

Sdilyta uudet kynét jadkaapissa 2 °C-8 °C.
Ei saa jéityé.

Ensimmiisen kiyttokerran jilkeen

Sailyta kynd huoneenlammdssa alle 25 °C.

Al laita kynai takaisin jadkaappiin.

Al sailyti kynda neula kiinnitettyna.

Sailytd kyni niin, ettd kyndnsuojus on paikallaan.

Kaytd kyniisi enintdéin 28 vuorokauden ajan sen ensimmaéisesti kdyttoonotosta.

Miten huolehdit kynéstési

Kasittele kyniisi varoen

Jos luulet, ettd kynési voi olla vahingoittunut, dla yritd korjata sitd vaan ota kayttoon uusi kyna.

Suojaa kynisi polylti ja lialta

Voit puhdistaa kynin ulkopuolelta pyyhkimalla siti (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Ali
kastele, pese tai voitele kynia, jotta se ei vahingoittuisi.

Kyniin hivittiminen

Poista neula ennen kyndn hévittdmista.
Havitd kdytetty kyna apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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