VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrog/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrog/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrég/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af glargininsulini* og 150 mikrog af lixisenatidi 1 3 ml
lausn.

Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininsalini og 50 mikrog af lixisenatidi.
Hvert skammtaprep inniheldur 1 einingu af glargininstlini og 0,5 mikrog af lixisenatidi.

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrdg/ml stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af glargininsulini og 100 mikrog af lixisenatidi i 3 ml
lausn.

Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininsalini og 33 mikrog af lixisenatidi.

Hvert skammtaprep inniheldur 1 einingu af glargininstlini og 0,33 mikrog af lixisenatidi.
*Glargininsulin er framleitt med DNA-samrunateekni i Escherichia coli.

Skammtaglugginn 4 lyfjapennanum synir fjélda skammtaprepa.

Hjalparefni med bekkta verkun

Hver ml inniheldur 2,7 mg af metakresoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna (SoloStar)

Teer, litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Suliqua er @tlad til medferdar hja fulloronum med 6fullneegjandi stjorn 4 sykursyki af tegund 2, til
pess ad baeta blodsykursstjorn, sem vidbot vid mataraedi og hreyfingu, til vidbotar vio metformin med

eda an SGLT2-hemla.

Fyrir rannsoknarnidurstédur m.t.t. dhrifa a blédsykurstjornun og sjiklingahdpana sem rannsakadir
voru, sja kafla 4.4 og 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Suliqua er faanlegt i tveimur afylltum pennum med mismunandi skdmmtunarmoéguleikum, p.e.

Suliqua (10-40) penna, Suliqua (30-60) penna. Mismunur 4 styrkleika pennanna byggist 4 skammtabili
peirra.



. Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrog/ml afylltur lyfjapenni gefur skammtaprep fra
10-40 einingum af glargininstlini i samsetningu med 5-20 mikrég af lixisenatidi (Suliqua
(10-40) penni).

o Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrog/ml afylltur lyfjapenni gefur skammtaprep fra
30-60 einingum af glargininsalini i samsetningu med 10-20 mikrég af lixisenatidi (Suliqua

(30-60) penni).

Til ad fordast mistok vid lyfjagjof verdur sa sem avisar lyfinu ad ganga ur skugga um ad réttur
styrkleiki og fj6ldi skammtaprepa sé tilgreindur 4 lyfsedlinum (sja kafla 4.4).

Skammtar
Skammtar eiga ad vera einstaklingsbundnir, byggdir 4 kliniskri svorun, og eru auknir eftir insalinporf
sjuklings. Skammtur lixisenatids er aukinn eda minnkadur asamt skammti glargininstlins og fer einnig

eftir pennanum sem er notadur.

Upphafsskammtur

Medferd med grunninsulini eda vidtakadrva glukagon-liks peptids-1 (GLP-1) eda blodsykursleekkandi
lyfjum til innt6ku 60rum en metformini og SGLT-hemlum skal heett 40ur en medferd med Suliqua er
hafin.

Upphafsskammtur Suliqua byggist 4 fyrri sykursykimedferd, og til pess ad gefa ekki sterri skammt en
radlagdan upphafsskammt lixisenatids 10 mikrog:

Fyrri meofero
Sjuklingar sem Glargininsilin Glargininsilin
hafa ekki fengio (100 einingar/ml)** (100 einingar/ml)**

insilin aour (hafa

>20 til <30 einingar

>30 til <60 einingar

fengid meofero

meo
sykursyKkislyfi til
inntoku eda GLP-
1 viotakaorva)
Suliqua 10 skammtaprep 20 skammtaprep
Upphafs- | (10-40) (10 einingar/5 mik (20 einingar /
skammtur | penni rog)* 10 mikrog)*
og penni Suliqua 30 skammtaprep
(30-60) (30 einingar/10 mikrog)
penni *

* Einingar glargininsulins (100 einingar/ml)/mikrog lixisenatids
Sjuklingar sem f4 minna en 20 einingar af glargininstlini geta talist samberilegir sjuklingum sem hafa
ekki adur fengid insulin.

** Ef annad grunninsilin var notad:
e Ef um er ad reda grunninsulin tvisvar & solarhring eda glargininsulin (300 einingar/ml) & ad
minnka heildarsélarhringsskammt sem adur var notadur um 20% vid val upphafskammts Suliqua.
e  Fyrir hvada annad grunninsulin sem er gildir sama regla og fyrir glargininsulin (100 einingar/ml).

Hémarkssolarhringsskammtur er 60 einingar glargininsulins og 20 mikrog lixisenatids sem samsvarar
60 skammtaprepum.



Gefa skal Suliqua med inndelingu einu sinni a sélarhring innan einnar klukkustundar fyrir maltio.
Akjésanlegt er ad notkun Suliqua i tengslum vid maltid verdi fyrir somu maltid dag hvern, pegar
hentugasta maltidin hefur verid valin.

Aukning skammta

Suliqua 4 ad skammta i samraemi vi0 einstaklingsbundna instlinporf. Melt er med pvi ad hamarka
blodsykursstjorn med skammtaadlogun sem byggd er a fastandi glukosa i plasma (sja kafla 5.1).
Naid eftirlit med glukodsa er radlagt medan skipt er yfir 1 annad insulin og naestu vikur par a eftir.

o Ef sjuklingur byrjar med Suliqua (10-40) penna, ma auka skammtinn i allt ad 40 skammtaprep
meo peim penna.

. Fyrir skammta >40 skammtaprep/solarhring verdur ad halda skammtaaukningu afram med
Suliqua (30-60) penna.

o Ef sjuklingur byrjar med Suliqua (30-60) penna, méa auka skammtinn i allt ad 60 skammtaprep
med peim penna.

o Fyrir heildarskammta & s6larhring >60 skammtaprep/s6larhring ma ekki nota Suliqua.

Sjuklingar sem adlaga magn og timasetningu skdmmtunar eiga eingdngu ad gera pad undir eftirliti
leeknis asamt videigandi eftirliti med glukdsa (sjé kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur af Suliqua gleymist pa 4 hann ad vera gefinn med inndelingu innan einnar klukkustundar
fyrir naestu maltio.

Sérstakir hopar

Aldradir

Suliqua ma nota hja 6ldrudum sjuklingum. Skammtinn 4 ad adlaga einstaklingsbundid, byggt a eftirliti
med gliikdsa. Ageng versnun nyrnastarfsemi hja 6ldrudum getur dregid jafnt og pétt ur insalinpérf.
EkKki parf a0 adlaga skammta lixisenatids &4 grundvelli aldurs. Reynsla af notkun Suliqua hja
sjuklingum >75 éra er takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi

Suliqua er ekki radlagt hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og nyrnasjukdom a
lokastigi par sem fullnaegjandi reynsla af notkun lixisenatids er ekki fyrir hendi.

Ekki parf ad adlaga skammta lixisenatids hja sjuklingum med vaegt eda medalskerta nyrnastarfsemi.
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur instlinporf verid skert vegna minnkadra
instlinumbrota.

Hja sjuklingum med vagt eda medalskerta nyrnastarfsemi sem nota Suliqua getur titt eftirlit meo
glukosa og skammtaadlogun verid naudsynleg.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta lixisenatids hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Hja
sjuklingum me0d skerta lifrarstarfsemi getur instlinporf verid skert vegna minnkadrar getu til
glikésanymyndunar og minnkadra insulinumbrota. Titt eftirlit med glikdsa og skammtaadlogun
Suliqua getur verid naudsynleg hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born
Notkun Suliqua a ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Suliqua 4 ad gefa med inndzlingu undir had a kvid, axlarvodvasvadi eda leri.



Breyta verdur um stungustad innan sama stungusvedis fra einni lyfjagjof til annarrar (kvidur,
axlarvodvasvaedi eda leri) til pess ad draga Ur heettu 4 fitukyrkingi og mylildi 1 had (sja kafla 4.4 og
4.8).

Sjuklingum & ad gefa fyrirmeli um ad nota alltaf nyja nal. Endurnyting nala fyrir instlinpenna eykur
haettuna a stifludum nalum, sem getur valdid van- eda ofskommtun. Ef nalar eru stifladar verda
sjuklingar ad fylgja leidbeiningum i notkunarleidbeiningum sem fylgja fylgisedlinum (sja kafla 6.6).

Til pess ad fordast mistok vid skommtun og hugsanlega ofskommtun ma ekki draga Suliqua upp ur
rorlykjunni i afyllta lyfjapennanum yfir i sprautu (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
me0 skyrum haetti.

Sykursvki af tegund 1

Suliqua 4 ekki ad nota hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda til medferdar vid
ketonblodsyringu af voldum sykursyki.

Skipt um stungustad

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til pess a0 minnka likur a fitukyrkingi og
mylildi 1 hud. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndelingu
instlins i slik hudsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidbrogd voru ekki til stadar. Radlagt er a0 fylgjast med bloosykri eftir ad
breytt er um stungustad og thuga mé skammtaadlogun sykursykislyfja.

Blodsykursfall

Bloosykursfall var algengasta aukaverkunin sem greint var fra medan & medferd med Suliqua sto0 (sja
kafla 4.8). Bloosykursfall getur komid fram ef skammtur Suliqua er staerri en naudsynlegt er.

Einkum parf ad fylgjast naid med pattum sem auka naemi fyrir blodsykursfalli og hugsanlega parf ad

breyta skammti. bPessir pettir eru m.a.:

- breytingar 4 stungusvadi

- aukid insulinneemi (til deemis ef streitupeettir hverfa)

- ovenjuleg, aukin eda langvarandi likamleg areynsla

- tilfallandi veikindi (til deemis uppkdst, nidurgangur)

- onaeg feduneysla

- maltidum er sleppt ar

- afengisneysla

- akvednir omedhondladir innkirtlasjukdomar (til deemis vanstarfsemi skjaldkirtils og
vanstarfsemi framhluta heiladinguls (anterior pituitary) eda nyrnahettubarkar)

- samtimis meodferd med akvedonum 6drum lyfjum (sja kafla 4.5)

- lixisenatid og/eda insulin i samsettri medferd med stlfonylarealyfi getur valdid aukinni haettu a
bloosykursfalli. bess vegna ma ekki gefa Suliqua samhlida stlfonylurealyfi.

Skammtar Suliqua eiga a0 vera einstaklingsbundnir, byggdir a kliniskri svérun og eru auknir i
samraemi vid insulinporf sjuklings (sja kafla 4.2).



Brad brisbdlga

Notkun GLP-1 vidtakadrva hefur veriod tengd haettu 4 bradri brisbolgu. Tilkynnt hefur verid um nokkur
tilvik bradrar brisbolgu med lixisenatidi, pott orsakasamband hafi ekki verid stadfest. Upplysa a
sjuklinga um demigerd einkenni bradrar brisbélgu: vidvarandi, verulega kvioverki. Ef grunur leikur &
brisbolgu skal heetta medferd med Suliqua og ef brad brisbolga er stadfest skal ekki hefja medferd med
lixisenatidi ad nyju. Geeta skal varadar hja sjuklingum sem hafa s6gu um brisbolgu.

Alvarlegur sjukdémur i meltingarvegi

Notkun GLP-1 vidtakadrva getur haft aukaverkanir i meltingarvegi i for med sér (sja kafla 4.8).
Suliqua hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega sjukdoma i meltingarfeerum p.m.t.
verulega magaldmun og pvi er ekki melt med notkun Suliqua hjé pessum sjiklingum.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi

Engin klinisk reynsla er af medferd hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun undir 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom 4 lokastigi. Ekki er meelt med notkun hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Samhlida notkun annarra lyfja
Seinkud magateming vegna lixisenatids getur minnkad frasogshrada lyfja til inntdku. Suliqua 4 a0
nota med varad hja sjuklingum sem fa lyf til inntoku sem krefjast skjots frasogs, krefjast nains klinisks

eftirlits eda eru med prongt medferdarbil. Sérstakar radleggingar um inntdku slikra lyfja eru i
kafla 4.5.

Vokvaskortur

Upplysa skal sjuklinga sem fa medferd med Suliqua um mogulega haettu a vokvaskorti i tengslum vid
aukaverkanir i meltingarvegi og ad peir skuli gera varadarradstafanir til ad fyrirbyggja vokvaskort.

Myndun moétefna

Gjof Suliqua getur valdid pvi ad moétefni gegn glargininsulini og/eda lixisenatidi myndist. Ef slik
motefni myndast getur 1 stoku tilviki purft ad breyta skommtum Suliqua til ad leidrétta tilhneigingu til
blodsykurshaekkunar eda blodsykursfalls.

Hvernig ma fordast mistok vid lyfiagjof

Gefa 4 sjuklingum fyrirmeli um ad athuga avallt midann 4 pennanum fyrir hverja inndelingu til ad
koma i veg fyrir ad tveimur mismunandi styrkleikum Suliqua verdi ruglad saman og ad ruglast verdi a
00rum stungulyfjum vid sykursyki.

Til ad fordast mistok vid skdommtun og hugsanlega ofskdmmtun 4 hvorki sjuklingurinn né
heilbrigdisstarfsmadur nokkurn timann ad nota sprautu til ad draga lyfid upp tr rorlykjunni i afyllta
pennanum yfir i sprautu.

Sykursykislyf sem hafa ekki verid ranns6kud i samsettri medferd med Suliqua

Suliqua hefur ekki verid rannsakad i1 samsettri medferd med dipeptidylpeptidasa 4 (DPP-4) hemlum,
sulfonyltrealyfjum, glinidum og pioglitazoni.

Feroalog

Til ad fordast mistok vid lyfjagjof og mogulega ofskommtun pegar farid er yfir timabelti, skal
sjuklingur a0 leita rada hja laekninum adur en ferdast er.
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Hjélparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) natrium i skammti, p.e.a.s. er nestum natriumlaust.
Lyfid inniheldur metacresol sem getur valdid ofnaemisviobrogdoum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum fyrir Suliqua. Upplysingarnar hér 4 eftir eru
byggdar 4 rannséknum a hvorum peetti fyrir sig.

Lyfhrifamilliverkanir

Fjoldi efna hefur ahrif & glukésaumbrot sem getur leitt til pess ad breyta purfi skammti Suliqua.

Efni sem sem geta aukid blodsykurslekkandi dhrif og aukid heettu 4 blodsykursfalli eru medal annars
blodsykurslaekkandi lyf, ACE-hemlar, disopyramid, fibrét, fluoxetin, méonéaminoxidasahemlar (MAO-
hemlar), pentoxifyllin, propoxyphen, salicylot, og syklalyf i flokki stlfonamida.

Efni sem geta dregid ur blodsykursleekkandi ahrifum eru medal annars barksterar, danazol, diazoxid,
pvagrasilyf, glukagon, isoniazid, dstrogen og progestogen, phenothiazinafleidur, somatropin,
adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, salbutamol, terbutalin), skjaldkirtilshormon, 6demigerd gedrofslyf (t.d.
clozapin og olanzapin) og proteasahemlar.

Beta-blokkar, clonidin, littumsolt eda afengi geta ymist aukid eda dregid ur blédsykurslaekkandi
ahrifum insulins. Pentamidin getur valdid blodsykursfalli og getur blodsykurshakkun stundum fylgt i
kjolfario.

Vegna verkunar andadrenvirkra lyfja t.d. beta-blokka, clonidins, guanethidins og reserpins geta
einkenni um adrenvirkt andsvar (andrenergic counter regulation) auk pess minnkad eda horfid.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Lixisenatid er peptid og umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrém P450. I in vitro rannsoknum hafdi
lixisenatid hvorki ahrif & virkni cytokrém P450 is6ensima né flutningsproéteina hja ménnum sem voru
rannsokud.

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru pekktar vardandi glargininsulin.

Ahrif magatemingar & bf til inntoku

Seinkun magatemingar af voldum lixisenatids getur haft dhrif 4 frasogshrada lyfja til inntoku. Fylgjast
skal naid med sjuklingum sem nota lyf sem eru annadhvort med prongt medferdarbil eda lyf sem
krefjast nains klinisks eftirlits, sérstklega vid upphaf medferdar med lixisenatidi. Slik lyf 4 ad taka &
stadladan hatt meod tilliti til lixisenatids. Ef slik lyf eru gefin med feedu 4 ad radleggja sjuklingum ad
taka pau, ef mogulegt er, med maltid pegar lixisenatid er ekki gefid.

begar um er ad raeda lyf til inntoku sem eru sérstaklega had dkvednum blodpéttniproskuldi til
verkunar, t.d. syklalyf, & ad radleggja sjuklingum ad taka pessi lyf ad minnsta kosti 1 klst. fyrir eda
4 Klst. eftir inndeelingu lixisenatids.

Syrupolin lyfjaform sem innihalda efni sem eru nem fyrir nidurbroti i maga 4 ad gefa 1 klst. fyrir eda
4 Klst. eftir inndeelingu lixisenatids.



Paracetamol

Paracetamol var notad sem vidomidunarlyf i lyfjahvarfalikani til pess ad meta dhrif lixisenatids a
magatemingu. Eftir gjof staks 1.000 mg skammts paracetamols, var AUC-gildi og t,, fyrir
paracetamol obreytt 6had timasetningu lyfjagjafar (fyrir eda eftir lixisenatid inndeelingu). Pegar pad
var gefid 1 eda 4 klst. eftir gjof 10 mikrog af lixisenatidi leekkadi Crax fyrir paracetamol um 29% og
31%, talid i somu r6d og midgildi tmax syndi seinkun upp 4 2,0 klst. og 1,75 klst., talid i soému r6d. Enn
frekari seinkun & tmax 0g laekkun Cpax fyrir paracetamol er talin fyrirsjaanleg vio 20 mikrog
viohaldsskammt.

Engin ahrif komu fram & Cpax 0g tmax fyrir paracetamol pegar pad var gefid 1 klst. fyrir gjof
lixisenatids.

Samkvamt pessum nidurstddum er engin porf a adldogun skammta paracetamols en taka skal tillit til
seinkunar 4 tmax, sSem sast pegar paracetamol var gefio 1-4 klst. eftir gjof lixisenatids, pegar porf er a
skjotri verkun til pess ad na medferdararangri.

Getnadarvarnarlyf til inntéku

Eftir gjof staks skammts af getnadarvarnarlyfi til inntdku (ethinylestradiol 0,03 mg/levonorgestrel
0,15 mg) 1 klst. fyrir eda 11 klst. eftir gjof 10 mikrog. af lixisenatidi voru Cmax, AUC-gildi, ti/2 0 tmax
fyrir ethinylestradiol og levonorgestrel obreytt.

Gjof getnadarvarnarlyfs til inntdku 1 klst. fyrir eda 4 klst. & eftir lixisenatidi hafoi ekki ahrif a
AUC-gildi og ty fyrir ethinylestradiol og levonorgestrel, en Cnax fyrir ethinylestradiol leekkadi um
52% og 39%, talid i sdmu r6d og Cmax fyrir levonorgestrel leekkadi um 46% og 20%, talid 1 somu ro0
og midgildi tmax syndi seinkun um 1 til 3 klst.

Laekkad gildi Ciax hefur takmarkada kliniska pydingu og ekki parf ad adlaga skammta
getnadarvarnarlyfja til inntdku.

Atorvastatin

begar 20 mikrog af lixisenatidi og 40 mg af atorvastatini voru gefin samhlida ad morgni i

6 solarhringa hafoi pad engin ahrif 4 ttsetningu fyrir atorvastatini, en Cmax laekkadi um 31% 0g tmax
seinkadi um 3,25 klst.

Engin slik aukning & tmax kom fram pegar atorvastatin var gefid ad kvoldi og lixisenatid ad morgni en
gildi AUC og Ciax fyrir atorvastatin hekkudu um 27% og 66%, talid i somu rod.

bessar breytingar skipta ekki mali kliniskt og ekki parf ad adlaga skammta atorvastatins pegar pad er
gefid samhlida lixisenatidi.

Warfarin og adrar coumarinafleiour

Eftir gjof 25 mg af warfarini samhlida endurteknum 20 mikrég skommtum af lixisenatidi komu engin
ahrif &4 AUC eda INR (International Normalised Ratio) fram en Cmax laekkadi um 19% og tmax seinkadi
um 7 klst.

Samkvamt pessum nidurstodum parf ekki ad adlaga skammta warfarins pegar pad er gefid samhlida
lixisenatidi. Hins vegar er meelt med tiou eftirliti med INR hja sjuklingum sem eru & medferd med
warfarini og/eda coumarinafleidum, pegar medferd med lixisenatidi hefst eda lykur.

Digoxin

Samhlida gjof 20 mikrog af lixisenatidi og 0,25 mg af digoxini vi0 jafnveegi hafoi ekki ahrif &
AUC-gildi fyrir digoxin. Tmax fyrir digoxin seinkadi um 1,5 klst. og Crax leekkadi um 26%.
Samkvamt pessum nidurstodum parf ekki ad adlaga skammta digoxins pegar pad er gefid samhlida
lixisenatidi.



Ramipril

Eftir samhlida gjof 20 mikrdg af lixisenatidi og 5 mg af ramiprili i 6 solarhringa hakkadi AUC-gildi
fyrir ramipril um 21%, en Cpax l&kkadi um 63%. AUC-gildi og Cnax virka umbrotsefnisins
(ramiprilats) voru obreytt. Timax fyrir ramipril og ramiprilat seinkadi um u.p.b. 2,5 klst.

Samkvamt pessum nidurstodum parf ekki ad adlaga skammta ramiprils pegar pad er gefid samhlida
lixisenatidi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Ekki er meaelt med notkun Suliqua hja konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvorn.

Medganga

Engar upplysingar r kliniskum samanburdarrannséknum liggja fyrir um notkun Suliqua,
glargininsulins eda lixisenatids 4 medgongu.

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun glargininstlins 4 medgongu (yfir 1.000 punganir) og
paer benda til pess ad glargininstlin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkun 4 fostur/nybura.
Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram a eiturverkanir glargininstlins 4 exlun.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lixisenatids 4 medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt fram & eiturverkanir lixisenatids & zxlun (sja kafla 5.3).

Ekki er maelt med notkun Suliqua 4 medgdngu eda hja konum a barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort glargininsulin eda lixisenatid skilist t 1 brjostamjolk. Ekki er heegt ad utiloka
aheettu fyrir nybura/ungborn. Heetta skal brjostagjof 4 medan medferd med Suliqua stendur.

Frj6semi
Dyrarannsoknir 4 lixisenatidi og glargininsulini benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & frjosemi.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Suliqua hefur engin eda hverfandi ahrif 4 heefni til akstur eda stjornunar véla. Hins vegar getur
einbeitingarhafni og vidbragosflytir sjuklings skerst vegna blodsykursfalls eda blodsykurshaekkunar
e0a t.d. vegna sjonskerdingar. betta getur valdid heettu vid adstadur par sem pessi hafni er sérstaklega
mikilvaeg (t.d. akstur eda notkun véla).

Sjuklingum a ad radleggja ad geeta varudar til pess a0 fordast blodsykursfall vid akstur og notkun véla.
betta er einkum mikilveegt fyrir pa sem verda litid eda ekkert varir vid vidvorunareinkenni um
blodsykursfall eda fa blodsykursfall itrekad. Thuga 4 hvort radlegt sé ad aka eda nota vélar vid pessar
adstaour.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

Algengasta aukaverkunin sem greint var frd medan 4 medferd med Suliqua st6d voru blodsykursfall og
aukaverkanir & meltingarfeeri (sja kaflann Lysing 4 voldum aukaverkunum hér & eftir).



Tafla med aukaverkunum

Eftirtaldar aukaverkanir sem komu fram 1 kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan eftir
liffeerakerfum og eftir leekkandi tioni: (mjog algengar: > 1/10; algengar: > 1/100 til < 1/10; sjaldgeefar:
> 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgaefar: > 1/10.000 til < 1/1.000; koma 6rsjaldan fyrir: < 1/10.000);
tidni ekki pekkt: ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjand gégnum). Aukaverkanir eru settar fram
eftir minnkandi alvarleika, innan hvers tidnisflokks.

Tafla 1: Tilkynntar aukaverkanir

Flokkun eftir Tioni
liffeerum
Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
sjaldgeefar pekkt
Sykingar af Nefkoksbolga
vOldum sykla og Syking i efri
snikjudyra hluta
ondunarvegar
Onamiskerfi Ofsakl4di
Efnaskipti og Bloosykursfall
naring
Taugakerfi Sundl Hofudverkur
Meltingarfeeri Ogledi Meltingartruflanir | Seinkud
Nidurgangur | Kvidverkur magateming
Uppkdst
Lifur og gall Gallsteinaveiki
Gallbloorubolga
Hu0 og undirhud Mylildi i hud
Fitukyrkingur
Almennar Vidbrogo a breyta
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir a
ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodsvkursfall

Eftirfarandi tafla lysir tidni stadfests blédsykursfalls med einkennum (<3,9 mmol/l) og alvarlegs

blodsykursfalls fyrir beedi Suliqua og vidmidunarlyf***.
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Tafla 2: Aukaverkanatilvik stadfests bléosykursfalls med einkennum eda alvarlegs
blédsykursfalls

Sjuklingar sem hofou ekki Skipt fra Skipt fra GLP-1
fengio insulin A0ur grunninsulini viotakaorva***
Suliqua |Glargin-| Lixisenatid | Suliqua| ~Glargin- | Suliqua OLb L e
N 469 467 233 365 365 255 256
Stadfest
blodsykursfall
meo
einkennum*
Sitiklingar 120 110 15 146 155 71 6
0, 0
med tilvik, | 32070 |@3.6%) 1 400y [a0,0%)| @2,5%) | 27.8%) |  (2.3%)
n (%)
Tilvik a 1,44 1,22 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
hvert
sjuklingaar,
n
Alvarlegt
bléosykursfall
%%
Tilvik & 0 | <001 0 002 <001 | <001 0
hvert
sjuklingaar,
n

* Staofest bloosykursfall med einkennum var tilvik par sem deemigerdum einkennum blodsykursfalls
fylgdi plasmagildi glikosa <3,9 mmol/1.

** Alvarlegt blodsykursfall var tilvik sem krafdist adstodar einhvers annars vid gjof kolvetna,
glukagons eda annarra bjorgunaradgerda.

*#*Liraglutid, exenatid tvisvar 4 dag eda fordalyf, dulaglutid eda albiglutid

Meltingarfeeri

A medferdartimanum voru aukaverkanir fra meltingarfeerum (6gledi, uppkost og nidurgangur)
algengar aukaverkanir sem greint var fra. Hja sjuklingum sem fengu Suliqua voru tilvik sem tengdust
ogledi 8,4%, nidurgangi 2,2% og uppkostum 2,2%. Aukaverkanir fra meltingrfeerum voru yfirleitt
veegar og skammvinnar.

7

Oncemiskerfi

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum (ofsaklada) sem hugsanlega tengdust Suliqua hja 0,3%
sjuklinga. Greint hefur verid fra utbreiddum ofnaemisvidbrogdum, p.m.t. bradaofnaemi og
ofn@misbjug eftir markadssetningu glargininsulins og lixisenatids.

7

Oncemismyndun
Gjof Suliqua getur leitt til myndunar moétefna gegn glargininstlini og/eda lixisenatidi.

Tioni myndunar and-glargininsulinmoétefna var 21% og 26,2%. Hja u.p.b. 93% sjuklinga syndu and-
glargininsulinmoétefnin krossvirkni vid mannainsulin. Tidoni myndunar and-lixisenatidmoétetna var
u.p.b. 43%. Myndun and-glargininsilinmoétefna og and-lixisenatidmoétefna hofou engin klinisk ahrif &
oryggi og verkun.
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Hud og undirhud

Fitukyrkingur og mylildi i hud geta myndast a stungustad instlina og seinkad stadbundnu frasogi
insulinsins. Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan hvers stungusvaedis er hagt ad draga ur
eda koma 1 veg fyrir pessi ahrif (sja kafla 4.4).

Viobrogo a stungustad
Sumir sjuklingar (1,7%) sem fengu medferd sem fol i sér insulin, p.m.t. Suliqua, fengu roda,
stadbundinn bjug og klada a stungustad.

Hjartslattartioni

Greint var fra aukinni hjartslattartidni vio notkun GLP-1 vidtakadrva og skammvinn aukning kom
einnig fram i nokkrum rannséknum & lixisenatidi. Engin aukning 4 medalhjartslattartioni kom fram 1
Ollum 3. stigs rannsoknum med Suliqua.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Bloosykursfall og aukaverkanir 4 meltingarferi geta komid fram hja sjiklingum sem fé steerri
skammta af Suliqua en naudsynlegir eru.

Veagt blodsykursfall er oftast haegt ad medhondla med kolvetnum til inntoku. Hugsanlega getur purft
ad breyta lyfjaskammti, neysluvenjum eda likamlegri areynslu.

Enn alvarlegri tilvik blodsykursfalls med dai, flogum eda taugaskada ma medhondla med glukagoni
eda med gjof sterkrar glikosalausnar 1 blaed. Stooug inntaka kolvetna og naid eftirlit med sjuklingi
getur verid naudsynlegt par sem blédsykursfall getur ordid aftur eftir ad sjuklingur virdist hafa ndo sér.

Ef aukaverkanir 4 meltingarferi koma fram 4 ad veita videigandi studningsmedferd i samrami vid
kliniskar visbendingar og einkenni sjuklings.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: sykursykislyf, instilin og hlidstedur til inndelingar, langvirk. ATC flokkur:
A10AE54.

Verkunarhattur

Suliqua sameinar tvo virk efni pannig ad viobotarverkunarhattur fast til ad baeta blodsykursstjorn:
glargininsulin, grunninsulinhlidsteda (beinist adallega ad fastandi glukdsa 1 plasma) og lixisenatid sem
er GLP-1 vidtakadrvi (beinist adallega ad glukdsa eftir maltidir).

Glargininsulin

Adalverkun insulins p.m.t. glargininstlins er stjorn glukésaumbrota. Instlin og hlidstedur pess lekka
glikoésa 1 blodi med pvi ad Orva utleega glukosaupptoku einkum i beinagrindarvodvum og fitu, og med
pvi ad koma 1 veg fyrir glikosaframleidslu i lifur. Instlin hamlar fitusundrun og préteinsundrun og
eykur proéteinframleidslu.
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Lixisenatid

Lixisenatid er GLP-1 vidtakadrvi. GLP-1 vidtakinn er markid fyrir nattirulegt GLP-1, sem er innraent
incretin hormon sem hvetur glukésahada insulinseytingu ur beta frumum og balir glikagon i alfa
frumum 1 brisi.

Lixisenatid 6rvar insulinseytingu pegar blodsykur er har en ekki pegar hann er innan edlilegra marka
og pad takmarkar heaettu a blodsykursfalli. Jafnframt verour hdmlun 4 seytingu glikagons. Ef
blodsykur fellur eru bradaviobrogd glukagonseytingar enn til stadar. Inndeeling lixisenatids fyrir
maltid haegir einnig 4 magatemingu og pvi seinkar frasogi glukdsa ur faedu og hann kemur seinna
fram 1 blodras.

Lyfhrif

Suliqua

Samsetning glargininstlins og lixisenatids hefur engin ahrif & lyfhrif glargininsulins. Ahrif
samsetningar glargininsulins og lixisenatids & lythrif lixisenatids hafa ekki verid rannsékud i 1. stigs
rannsoknum.

[ samrzemi vid tiltolulega stodugt péttni/tima hlutfall glargininsilins 4 24 kist. 4n greinilegs topps
pegar pad var gefio eitt og sér var tidni/tima hlutfall glikdsanytingar svipad og pegar samsetning
glargininsulins/lixisenatids var gefin.

Verkunarlengd insulins, p.m.t. Suliqua, getur verid mismunandi milli einstaklinga og breytileg hja
sama einstaklingi.

Glargininsulin

{ kliniskum rannséknum med glargininsilini (100 einingar/ml) voru ahrif glikésalaekkunar pegar
midad er vid mol (p.e. pegar sami skammtur er gefinn) vid notkun glargininsulins i blaed u.p.b. pau
somu og vid notkun mannainsulins.

Lixisenatid

f 28 daga samanburdarrannsékn med lyfleysu hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 leiddi gjof
5 til 20 mikrég af lixisenatidi til tolfreedilega markteaekrar laekkunar & glukdsa i blodi eftir maltio,
p.e.a.s. eftir morgunmat-, hadegis- og kvoldmat.

Magateming
Eftir stadlada profunarmaltio, i sdmu rannsokn og a0ur var nefnd, var stadfest ad lixisenatid haegir 4

magatemingu og dregur par med ur frasogi glikosa eftir maltid. bessi ahrif & magatemingu héldust ut
rannsoknina.

Verkun og 0ryggi

Oryggi og verkun Suliqua 4 blodsykurstjorn var metin i premur slembudum kliniskum rannséknum hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2:

o Vidbot vid metformin [sjuklingar sem hofou ekki fengid insulin 40ur]

o Skipt Gr grunninstlini

o Skipt ur GLP-1 vidtakadrva

[ badum klinisku ranns6knunum med virkum samanburdi vard kliniskt marktaek leekkun 4 blodrauda
Alc (HbAlc) vid notkun Suliqua.

Laegra gildi HbAlc og meiri laekkun HbA ¢ jok ekki tidni blodsykursfalls vio samsetta medferd midad
vid glargininsulin eingdngu (sja kafla 4.8).

{ klinisku ranns6kninni par sem metformini var beett vid hofst medferdin med 10 skammtaprepum
(10 einingar glargininsulin og 5 mikrog lixisenatid). I klinisku rannsokninni par sem skipt var fra
grunninstlini var upphafsskammtur 20 skammtaprep (20 einingar glargininsulin og 10 mikrog
lixisenatid) eda 30 skammtaprep, (30 einingar glargininsulin og 10 mikrog lixisenatid), sja kafla 4.2,
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h4ad fyrri insalinskammti. I badum rannséknunum var skammturinn titradur einu sinni i viku, byggt 4
fastandi gildi glikosa meelt af sjuklingi.

Vidbotarmedferd vid metformin [sjuklingar sem hafa ekki fengid insulin adur]

Klinisk rannsokn hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par sem ofullncegjandi blodsykurstjorn er
med sykursykislyfjum til inntéku

Alls var 1.170 sjaklingum med sykursyki af tegund 2 slembiradad i opna, 30 vikna rannsékn med
virkum samanburdi til pess ad meta verkun og 6ryggi Suliqua samanborid vio staka peetti,
glargininsulin (100 einingar/ml) og lixisenatid (20 mikrog).

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2 sem fengu medferd med metformini eingdngu eda metformini
og 60ru sykursykislyfi til inntoku sem gat verid sulfonylurealyf eda glinid eda SGLT-2 hemill eda
dipeptidyl peptidasi-4 (DPP-4) hemill og fullnaegjandi stjorn hafdi ekki nddst med medferdinni
(HbAlc 4 bilinu 7,5% til 10% hja sjuklingum sem hofou 4dur fengid medferd med metformini
eingdngu og 7% til 9% hja sjuklingum sem h6fou adur fengid medferd med metformini og 6dru
sykursykislyfi til inntoku) hofu patttoku med 4 vikna adlogunartimabili. Medan & pessu
adlogunartimabili st6d var metformin medferdin adlogud pannig ad hun yrdi sem akjosanlegust og
medferd med 63rum sykursykislyfjum var hett. { lok adldgunartimabilsins var sjiklingum sem ekki
hafoi enn nadst fullnegjandi blodsykursstjorn hja (HbAlc 4 bilinu 7% til 10%) slembiradad & medferd
med Suliqua, glargininsulini eda lixisenatidi. Af peim 1.479 sjuklingum sem hofu adlogunartimabilid
var 1.170 slembiradad. Adalastada fyrir utilokun patttoku i slembiradada fasanum var ad fastandi
blodsykursgildi (FPG) var >13,9 mmoél/l og HbAlc gildi <7% eda >10% i lok adlogunartimabilsins.

Einkenni slembada hopsins med sykursyki af tegund 2 voru eftirfarandi: Medalaldur var 58,4 ar par
sem meirihlutinn (57,1%) var 4 aldrinum 50 til 64 4ra og 50,6% voru karlar.
Medallikamspyngdarstudull (BMI) i upphafi var 31,7 kg/m? par sem 63,4% sjiklinga var med

BMI >30 kg/m?. Medaltimalengd sykursyki var u.p.b. 9 4r. Metformin var tilskilin bakgrunnsmedferd
og 58% sjuklinga fékk annad sykursykislyf til inntku vid skimun, sem var stlfonurealyf hja 54%
sjuklinga.

Eftir 30 vikur var synt fram a t6lfreedilega marktaeekan 4vinning med Suliqua vardandi HbAlc (p-gildi
<0,0001) samanborid vid staka pztti. [ fyrirfram skilgreindri greiningu 4 pessum adalendapunkti var
munurinn sem kom fram i samraemi me0 tilliti til upphafsgildis HbAlc (<8% eda >8%) eda notkunar
sykursykislyfs til inntéku sem var notad i upphafi (metformin eingéngu eda metformin dsamt 6dru
sykursyksilyfi til inntoku).

Sja toflu og mynd hér a eftir vardandi adra endapunkta i rannsokninni.

Tafla 3: Niourstoour eftir 30 vikur — Klinisk rannsokn - viobotarmeofero vio metformin (pyoi
samkveaemt medferdaraztlun (modified intention to treat, mITT))

Suliqua Glargininsulin Lixisenatid

Fjoldi patttakenda samkvaemt 468 466 233
meodferdaragetlun (mITT)
HbAlc (%)

Vi0 upphaf (meoalgildi; eftir 8,1 8,1 8,1

adlogunartimabil)

Lok rannsoknar (medalgildi) 6,5 6,8 7,3

Minnstu fervik (LS) breyting fra -1,6 -1,3 -0,9

upphafsgildi (medalgildi)

Mismunur midad vid glargininsilin -0,3

[95% Oryggisbil] [-0,4; -0,2]

(p-gildi) (<0,0001)
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Mismunur midad vid lixisenatid -0,8
[95% oryggisbil] [-0,9; -0,7]
(p-gildi) (<0,0001)
Fjoldi sjuklinga (%) sem nadoi HbAlc 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
<7% eftir 30 vikur*
Fastandi plasmaglikési (mmol/l)
Upphafsgildi (medalgildi) 9,88 9,75 9,79
Lok rannsdknar (medalgildi) 6,32 6,53 8,27
Minnstu fervik (LS) breyting fra -3,46 -3,27 -1,50
upphafi (medalgildi)
Minnstu fervik (LS) mismunur -0,19
midad vid glargininstlin (medalgildi) [-0,420 til 0,038]
[95% oryggisbil ] (0,1017)
(p-gildi)
Minnstu fervik (LS) mismunur -1,96
midad vio lixisenatid (medalgildi) [-2,246 til -1,682]
[95% oryggisbil] (<0,0001)
(p-gildi)
Glukoési 2 Klst. eftir maltio (mmol/1)**
Upphafsgildi (medalgildi) 15,19 14,61 14,72
Lok rannsoknar (medalgildi) 9,15 11,35 9,99
Minnstu fervik (LS) breyting fra -5,68 -3,31 -4,58
upphafsgildi
Minnstu fervik (LS) mismunur -2,38
midad vid glargininsulin (medalgildi) (2,79 til -1,96)
[95% Oryggisbil]
Minnstu fervik (LS) mismunur -1,10
midad viod lixisenatid (medalgildi) (-1,63 ti1 -0,57)
[95% oryggisbil ]
Medallikamspyngd (kg)
[ upphafi (medalgildi) 89,4 89,8 90,8
Minnstu fervik (LS) breyting fra -0,3 1,1 2,3
upphafsgildi (medalgildi)
Samanburdur vid glargininsulin -1,4
[95% oryggisbil] [-1,9 til -0,9]
(p-gildi) (<0,0001)
Samanburdur vio lixisenatid 2,01
[95% oryggisbil |* [1,4 til 2,6]
Fjoldi (%) sjuklinga sem nadi HbAlc 202 117 65
<7% 4an pyngdaraukningar eftir (43,2%) (25,1%) (27,9%)
30 vikur
Umfang mismunar midad vid 18,1
glargininsulin [12,2 til 24,0]
[95% oryggisbil] (<0,0001)
(p-gildi)
Umfang mismunar midad vio 15,2
lixisenatid [8,1 til 22,4]
[95% oryggisbil |*
Glargininsilin sélarhringsskammtur
LS insulinskammtur eftir 30 vikur 39,8 40,5 NA

(medalgildi)

*Ekki tekid med i fyrirframtilgreinda prepaprofinu (step-down testing procedure)
** Glukosagildi 2 klst. eftir maltid ad fradregnu glukosagildi fyrir maltid
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Mynd 1: Medalgildi HbAlc (%) i hverri heimsokn 4 30 vikna slembudu medferdartimabili —
pyoi samkvaemt meodferdarazetlun (mITT)
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Sjuklingar 1 Suliqua hopnum greindu fra tolfraedilega marktekt meiri leekkun 4 medalgildi 7 punkta
sjalfsmalinga bl6dsykurs fra upphafsgildi fram ad viku 30 (-3,35 mmol/l) midad vid sjuklinga i
glargininstlin hopnum (-2,66 mmol/l; mismunur -0,69 mmol/l) og hja sjuklingum i lixisenatid hépnum
(-1,95 mmol/1; mismunur -1,40 mmol/l) (p<0,0001 fyrir hvorn samanburdinn). A 61lum timapunktum
var 30 vikna medalplasmagildi glukdsa laegra hja Suliqua hopnum en hja badi glargininsulin hopnum
og lixisenatid hopnum, par sem eina undantekningin var gildi fyrir morgunmat sem var svipad hja
Suliqua hépnum og glargininsulin hépnum.

Skipt ur grunninsulini

Klinisk rannsokn hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 med ofullncegjandi blodsykursstjorn a
grunninsulini

Alls toku 736 sjuklingar med sykursyki af tegund 2 patt i slembadri 30 vikna, opinni, fjolsetra
rannsokn med virkum samanburdi, 2 medferdardormum og samhlida hop til pess ad meta verkun og
oryggi Suliqua midad vid glargininstlin (100 einingar/ml).

Skimadir sjuklingar voru med sykursyki af tegund 2 og voru medhondladir med grunninstlini i minnst
6 manudi og fengu stodugan so6larhringsskammt 4 bilinu 15 og 40 einingar eingdngu eda asamt 1 eda
2 sykursykislyfjum til inntoku (metformini eda sulfonylirealyfi eda glinidi eda SGLT-2 hemli eda
DPP-4 hemli) og voru med HbAlc & bilinu 7,5% og 10% (medalgildi HbAlc 8,5% vid skimun) og
fastandi plasmagliikosagildi leegra eda jafnt og 10,0 mmol/1 eda 11,1 mmol/l, had fyrri
sykursykimeoferd.

Eftir skimun toku sjuklingar sem uppfylltu inntokuskilyrdi (n=1.018) patt i 6 vikna adlogunartimabili
par sem sjuklingar héldu afram 4 medferd med glargininsulini eda var skipt yfir 8 medferd med pvi ef
peir hofou notad annad grunninsilin og insulinskammturinn var aukinn/jafnvaegi komid 4 medan
haldid var afram notkun metformins (ef pad hafoi verid notad fyrir). Medferd med 6llum 60rum
sykursykislyfjum til inntéku var haett.

f lok adlogunartimabilsins var sjuklingum med HbA 1¢ 4 bilinu 7 til 10%, fastandi

plasmaglukoésa <7,77 mmol/l og solarhringsskammt glargininstlins 20 til 50 einingar slembiradad a
medferd med annadhvort Suliqua (n=367) eda glargininsulini (n=369).

Einkenni pessara sjuklinga med sykursyki af tegund 2 voru eftirfarandi: medalaldur var 60,0 ar og
meirihlutinn (56,3%) var a aldrinum 50 til 64 ara og 53,3% voru konur. Medallikamspyngdarstudull
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(BMI) i upphafi var 31,1 kg/m? og 57,3% sjuklinga voru med BMI >30 kg/m?. Sykursyki hafdi varad
a0 medaltali u.p.b. 12 ar og medalmedferdarlengd fyrri grunninsulinmedferdar var u.p.b. 3 ar. Vid
skimun voru 64,4% sjuklinga & grunninstlinmedferd med glargininsulini og 95% voru 4 a.m.k.

1 sykursykislyfi til inntoku samhlida.

f viku 30 kom fram t6lfreedilega marktaek leekkun 4 HbA lc (p-gildi <0,0001) vid notkun Suliqua

samanborid vid glargininsulin.

Sja t6flu og mynd hér a eftir vardandi adra endapunkta rannsoknarinnar.

Tafla 4: Nidurstoour eftir 30 vikur —Rannsdékn a sykursyki af tegund 2 hja pydi med
ofullnzegjandi stjorn 4 blodsykri med grunninsilini, pydi sem fékk medfero samkvaemt

medferdaraztlun (modified intention to treat (mITT) population)

Suliqua

Fjoldi sjuklinga (mITT)

366

365

HbAlc (%)

Upphafsgildi (medalgildi; eftir
a0logunartimabil)

8,1

8,1

Medferdarlok (medalgildi)

6,9

7,5

Minnstu fervik (LS) breyting midad vid
upphafsgildi (medalgildi)

1,1

-0,6

Mismunur midad vid glargininstlin
[95% Oryggisbil]
(p-gildi)

-0,5
['0a69 '094]
(<0,0001)

Sjuklingar [n (%)] sem nadu HbAlc <7% i
viku 30*

201 (54,9%)

Fastandi gliukési i plasma (mmoal/l)

Upphafsgildi (medalgildi)

7,33

7,32

Lok medferdar (medalgildi)

6,78

6,69

Minnstu fervik (LS) breyting fra
upphafsgildi (medalgildi)

-0,35

-0,46

Mismunur midad vid glargininstlin
[95% Oryggisbil]

0,11
(-0,21 til 0,43)

Glukési 2 Klst. eftir maltio (mmol/1)**

Upphafsgildi (medalgildi)

14,85

14,97

Rannsoknarlok (medalgildi)

9,91

13,41

Minnstu fervik (LS) breyting fra
upphafsgildi (medalgildi)

-4,72

-1,39

Minnstu fervik (LS) mismunur midad vid
glargininsulin (medalgildi)
[95% Oryggisbil]

3,33
(-3,89 til -2,77)

Medallikamspyngd (kg)

Upphafsgildi (medalgildi)

87,8

87,1

Minnstu fervik (LS) breyting fra
upphafsgildi (medalgildi)

-0,7

0,7

Samanburdur mido vid glargininsulin
[95% Oryggisbil |
(p-gildi)

1,4
[-1,8 til -0,9]
(<0,0001)

Fjoldi (%) sjuklinga sem nadi HbAle< 7%
an pyngdaraukningar i viku 30

125
(34,2%)

49
(13,4%)

Umfang mismunur midad vid glargininsulin
[95% Oryggisbil |
(p-gildi)

20,8
[15,0 til 26,7]
(<0,0001)

Glargininsilin sélarhringsskammtur
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Glargininsilin

108 (29,6%)




Upphafsgildi (medalgildi) 35,0 35,2

Endapunktur (medalgildi) 46,7 46,7

Minnstu fervik (LS) breyting a 10,6 10,9

instlinskammti i viku 30 (medalgildi)
*Ekki tekid med i fyrirframtilgreinda prepaprofinu (step-down testing procedure)
** Glukosagildi 2 klst. eftir maltid ad fradregnu glukosagildi fyrir maltid

Mynd 2: Medalgildi HbAlc (%) eftir heimsoknum 4 30 vikna slembudu meoferdartimabili - pyoi
samkvamt meoferdarazetlun (modified intention to treat, mITT)
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Vika

Skipt ur GLP-1 vidtakadrva

Klinisk rannsokn hja sjuklingum med ofullncegjandi stjorn a sykursyki af tegund 2 med GLP-1
viotakaorva

Verkun og oryggi Suliqua samanborid vid medferd med GLP-1 vidtakadrva sem var obreytt fra pvi
fyrir upphaf rannsoknar var rannsakad i 26 vikna opinni slembadri rannsokn. batttakendur i
rannsokninni voru 514 sjuklingar med 6fullnagjandi stjorn 4 sykursyki af tegund 2 (HbAlc gildi 7%
til 9% ad badum medtdldum) sem hofou verid 4 medferd i a.m.k. 4 manudi med liraglutidi eda
exenatidi eda a.m.k. i 6 manudi med dulaglutid-, albiglutid- eda exenatid-fordalyfjum, i 61lum
tilfellum med hamarksskammti sem polist, og eingéngu & metformini med eda asamt pioglitasoni,
SGLT-2 hemli eda hvoru tveggja. Sjaklingum sem uppfylltu inntékuskilyrdi var slembiradad og fengu
annadhvort Suliqua eda héldu afram ad fa sama GLP-1 vidtakadrva og adur til viobotar vid pau
sykursykislyf til inntdku sem peir voru pegar ad taka.

Vi0 skimun notudu 59,7% patttakenda GLP-1 vidtakadrva einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring
og 40,3% notudu GLP-1 vidtakadrva einu sinni 1 viku. Vid skimun toku 6,6% patttakenda pioglitason
og 10,1% SGLT-2 hemil dasamt metformini. Einkenni patttakenda i ranns6kninni voru eftirfarandi:
medalaldur var 59,6 ar, 52,5% patttakenda voru karlmenn. Sykursyki hafdi varad ad medaltali 11 ar,
medalmedferdarlengd fyrri medferdar med GLP-1 vidtakadrva var 1,9 ar, medallikamspyngdarstudull
var u.p.b. 32,9 kg/m?, dztladur gaukulsiunarhradi (¢GFR) var ad medaltali 87,3 ml/1,73 m? og 90,7%
sjuklinga voru med aztladan gaukulsiunarhrada >60 ml/min.

Eftir 26 vikur var synt fram 4 tolfreedilega markteekan avinning med Suliqua me0 tilliti til HbAlc (p-
gildi <0,0001). Fyrirframtilgreind greining eftir undirtegund GLP-1 vidtakadrva (gefnir einu
sinni/tvisvar & solarhring eda vikulega) sem voru notadir vid skimun syndi ad breyting 4 HbAlc eftir
26 vikur var svipud i hverjum undirhopi og i samraemi vid megingreiningu fyrir pyoid i heild.
Solarhringsskammtur Suliqua i viku 26 var ad medaltali 43,5 skammtaprep.
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Sja t6flu og mynd hér a eftir vardandi adra endapunkta rannsoknarinnar.

Tafla 5: Nidurstoour eftir 26 vikur —Rannsdékn 4 sykursyki af tegund 2 hja pydi med
ofullnzegjandi stjorn a sykursyki 4 medferd med GLP-1 vidtakaorva, pydi sem fékk medferod
samkveaemt medferdaraztlun (modified intention to treat, mITT)

Suliqua GLP-1 viotakaorvi*

Fjoldi sjuklinga (mITT) 252 253

HbAlc (%)

Upphafsgildi (medalgildi; eftir adldgunartimabil) 7,8 7,8

Meoferdarlok (medalgildi) 6,7 7,4

Minnstu fervik (LS) breyting midad vid -1,0 -0,4
upphafsgildi (medalgildi)

Mismunur midad vid GLP-1 vidtakaodrva -0,6 [-0,8; -0,5]
[95% oryggisbil] (<0,0001)
(p-gildi)

Fjoldi sjuklinga [n (%)] sem nadi HbAlc <7% 156 (61,9%) 65 (25,7%)
i viku 26

Umfang mismunar (95% 6ryggisbil) midad 36,1% (28,1% til 44%)
vid GLP-1 vidtakadrva

p-gildi <0,0001

Fastandi gliukosi i plasma (mmdl/l)

Upphafsgildi (medalgildi) 9,06 9,45

Rannsoknarlok (medalgildi) 6,86 8,66

Minnstu fervik (LS) breyting fra upphafsgildi -2,28 -0,60
(medalgildi)

Mismunur midad vid GLP-1 vidtakaodrva -1,67
[95% oryggisbil] (-2,00 til -1,34)
(p-gildi) (<0,0001)

Glukesi 2 Klst. eftir maltio (mmol/l)**

Upphafsgildi (medalgildi) 13,60 13,78

Lok medferdar (medalgildi) 9,68 12,59

Minnstu fervik (LS) breyting fra upphafsgildi -4,0 -1,11
(medalgildi)

Minnstu fervik (LS) breyting midad vid GLP- -2,9

1 viotakadrva (midgildi) (-3,42 til -2,28)

[95% oryggisbil] (<0,0001)
(p-gildi)

Meoallikamspyngd (kg)

Upphafsgildi (medalgildi) 93,01 95,49

Minnstu fervik (LS) breyting fra upphafsgildi 1,89 -1,14
(medalgildi)

Samanburdur vid GLP-1 vidtakadrva -3,03
[95% Oryggisbil ] (2,417 til 3,643)
(p-gildi) (<0,0001)

*Liraglutid, exenatid tvisvar a4 dag eda fordalyf, dulaglutid eda albiglutid
**Glukosagildi 2 klst. eftir maltid ad fradregnu glukosagildi fyrir maltio
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Mynd 3: Medalgildi HbAlc (%) eftir heimsoknum 4 26 vikna slembudu meoferdartimabili - pyoi
sem fékk medferd samkvaeemt meoferdarazetlun (modified intention to treat, mITT)

8.5

Meodferod
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kA GLP—1 RA

8.1
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7.7

7.5

7.3

7.1

6.9

Medalgildi +/- stadalskekkja (%0)

6.7

6.5

Notkun Suliqua samhlida SGLT-2 hemlum

Notkun Suliqua samhlida SGLT-2 hemlum er studd af undirhépagreiningum a premur slembudum
3. stigs kliniskum rannsoknum (119 sjuklingar 4 fastri samsetningu glargininsulins/lixisenatids sem
einnig fengu SGLT-2 hemil).

Ein rannsokn sem var gerd i Evropu og Nordur-Amerikufol i sér gdgn um 26 sjuklinga (10,1%) sem
fengu samhlida fasta samsetningu glargininsulins/lixisenatids, metformin og SGLT-2 hemil. Tvar
adrar 3. stigs rannsoknir ur sérteeku japonsku klinisku préunardeetluninni, sem var framkvemd med
sjuklingum med ofullneegjandi blodsykurstjorn & sykursykislyfjum til inntdku, skiludu upplysingum
um annars vegar 59 sjuklinga (22,7%) og hins vegar 34 sjuklinga (21,1%) sem fengu samhlida SGLT-
2 hemil og fasta samsetningu glargininsulins/lixisenatids.

Gognin Ur pessum premur rannséknum syndu ad midad vid samanburdarlyfin (glargininsulin,
lixisenatid, liraglutid, exenatid tvisvar & dag eda fordalyf, dulaglutid or albiglutid) verdur breyting til
batnadar & HbAlc pegar medferd med Suliqua er hafin hja sjuklingum med 6fullnaegjandi
blodsykursstjorn 4 medferd sem felur i sér SGLT-2 hemil. Pad var ekki aukin hetta 4 bl6osykursfalli
og enginn markverdur munur 4 heildaréryggisupplysingum hja peim sem notudu SGLT-2 hemla
samanborid vid pa sem notudu pa ekki.

Utkomurannséknir & hjarta og edakerfi

Oryggi glargininsulins med tilliti til hjarta og &da var stadfest i klinisku rannsékninni ORIGIN og
Oryggi lixisenatids me0 tilliti til hjarta og ada var stadfest i klinisku rannsokninni ELIXA. Engin
sérstok utkomurannsokn 4 hjarta og @dakerfi hefur verid gerd med Suliqua.

Glargininsulin

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) rannsdknin var opin, slembud
rannsokn med 12.537 sjaklingum par sem medferd med 100 einingum af glargininsulini var borin
saman vid hefobundna medferd fram ad peim tima sem fyrstu alvarlegu hjarta- og ®datilvik komu
fram (MACE, major adverse cardiovascular event). MACE var skilgreint sem samsetning tilvika
dauosfalla af voldum hjarta- og eedasjukddma, hjartadreps sem ekki var banvant og heilaslags sem
ekki var banvaent. Midgildistimi eftirfylgni rannsoknarinnar var 6,2 ar. Tioni MACE var svipud vid
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medferd med 100 einingum af glargininsulini og vid hefobundna medferd i ORIGIN [dheettuhlutfall
(95% oryggisbil) fyrir MACE; 1,02 (0,94 ; 1,11)].

Lixisenatid

ELIXA rannsoknin var slembud, tviblind, fj6lpjéda samanburdarrannsékn med lyfleysu par sem lagt
var mat & utkomu vardandi hjarta og &dasjukdoma medan 4 medferd med lixisenatidi stod hja
sjuklingum (n=6.068) med sykursyki af tegund 2 eftir nylegt bratt kransaedaheilkenni. Adal samsetti
verkunarendapunktur var timinn fram ad fyrsta tilviki einhvers af eftirfarandi: daudsfalls af voldum
hjarta- og a@dasjukdoms, hjartadreps sem ekki var banvent og heilaslags sem ekki var banvent eda
sjukrahusinnlagnar vegna hvikullar hjartaangar. Midgildistimi eftirfylgni medferdar var 25,8 manudir i
lixisenatid hopnum og 25,7 manudir i lyfleysuhopnum.

Tioni tilvika adalendapunkts var svipud i lixisenatid- (13,4%) og lyfleysuhépunum (13,2%):
ahattuhlutfall lixisenatids midad vid lyfleysu var 1,017, tengt 2-hlida 95% Oryggisbili sem er 0,886 til
1,168.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a Suliqua
hja 6llum undirhépum barna vid sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvérf

Fréasog

Hlutfall glargininstlins/lixisenatids hefur engin ahrif & lyfjahvorf glargininstlins og lixisenatids 1
Suliqua.

Eftir inndeelingu undir hud med samsetningu glargininsulins/lixisenatids hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 sast ekki greinilegur toppur glargininsulins. Utsetning fyrir glargininsilini eftir
gjof samsetningar glargininsulins/lixisenatids var 86-88% samanborid vid samhlida gjof
glargininsulins og lixisenatids hvors fyrir sig. Ekki er talid ad munurinn skipti mali kliniskt.

Eftir inndeelingu undir htid med samsetningu glargininstlins/lixisenatids hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 var midgildi tmax fyrir lixisenatid 4 bilinu 2,5 til 3,0 klst. AUC var samberilegt
en hins vegar var litil lekkun & Cpnax Sem nam um 22-34%, samanborid vid adskilda samtimis gjof
glargininsulins og lixisenatids, sem ekki er liklegt ad sé kliniskt mikilveegt.

Enginn kliniskt mikilvegur munur er 4 frasogshrada pegar lixisenatid sem einslyfjamedferd er gefid
undir hud a kvid, axlarvodvasvedi eda leri.

Dreifing

Dreifingarrimmal glargininsulins eftir gjof samsetningar glargininstlins/lixisenatids (Vss/F) undir htd
er um pad bil 1.700 litrar.

Lixisenatid er 1itid proteinbundid (55%) hja monnum. Dreifingarraimmal lixisenatids eftir gjof
samsetningar glargininsulins/lixisenatids (Vz/F) undir htd er um pad bil 100 litrar.

Umbrot
Rannsokn & umbrotum hja sjuklingum med sykursyki sem fengu glargininstlin eingéngu bendir til

pess ad glargininstlin umbrotni hratt vid carboxylenda B kedjunnar og myndi tvo virk umbrotsefni M1
(21AGlyinsulin) og M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Adalefnid i blodras er umbrotsefnid M1.
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Gogn um lyfjahvorf og lyfhrif benda til ad ahrif glargininstlins eftir inndeelingu undir htid byggist
alallega 4 utsetningu fyrir M1.

Brotthvarf lixisenatids eins og annarra peptida verdur med gaukulsiun og sidan endurupptoku i
nyrnapiplum og pvi nast nidurbroti 1 smeerri peptid og amindsyrur sem fara aftur inn i
proteinefnaskipti likamans.

Brotthvarf

Eftir staka gjof samsetningar glargininstlins/lixisenatids undir htd var medaluthreinsun (CL/F)
glargininsulins um 120 I/klst.

Eftir gjof endurtekinna skammta lixisenatids undir had hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var
lokahelmingunartimi a0 medaltali um pad bil 3 klst. og medaluthreinsun (CL/F) um 35 1/klst.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Hja einstaklingum med vegt skerta (kreatinintthreinsun ttreiknud samkvamt Cockcroft-Gault jofnu
60-90 ml/min.), medalskerta (kreatinintithreinsun 30-60 ml/min.) og verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun 15-30 ml/min.) jokst AUC fyrir lixisenatid um 46%, 51% og 87%, talid upp i
sOmu 160.

Glargininsulin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja sjiklingum
me0 skerta nyrnastarfsemi getur insulinporf p6 verid minni vegna minnkadra instlinumbrota.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem lixisenatid utskilst fyrst og fremst um nyru, hefur ekki verid gerd lyfjahvarfarannsokn hja
sjuklingum med brada eda langvinna skerdingu a lifrarstarfsemi. Ekki er get rad fyrir ad truflun &
lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf lixisenatids.

Glargininsulin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sykursyki sem eru med skerta
lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi getur insulinporf p6 verid minni vegna
minnkadrar getu til glukésanymyndunar og minnkadra insulinumbrota.

Aldur, kynpattur, kyn og likamspyned

Glargininsulin

Ahrif aldurs, kynpattar og kyns 4 lyfjahvorf glargininsulins hafa ekki verid metin. I kliniskum
samanburdarrannséknum hja fullordnum & glargininstlini (100 einingar/ml) kom enginn munur fram a
verkun og 6ryggi i greiningum 4 undirhépum sem byggdar voru 4 aldri, kynpaetti og kyni.

Lixisenatid

Aldur hafdi engin klinisk ahrif, sem skipta mali, 4 lyfjahvorf lixisenatids. f rannsokn 4 lyfjahvorfum
hja 6ldrudum sem voru ekki med sykursyki leiddi gjof lixisenatids 20 mikrog til medalaukningar &
AUC fyrir lixisenatid um 29% hja 6ldrudum (11 einstaklingar & aldrinum 65 til 74 ara og

7 einstaklingar 4 aldrinum >75 4ra ) midad vid hja 18 einstaklingum 4 aldrinum 18 til 45 ara, sem
tengist liklega minnkadri nyrnastarfsemi hja 6ldrudum.
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Uppruni hafoi engin klinisk ahrif, sem skipta mali, a lyfjahvorf lixisenatids, byggt 4 nidurstooum
lyfjahvarfarannsokna & einstaklingum af hvitum, japonskum og kinverskum kynstofni.

Kyn hafoi engin klinisk ahrif, sem skipta mali, & lyfjahvorf lixisenatids.
Likamspyngd hafoi engin klinisk ahrif, sem skipta mali, & AUC fyrir lixisenatid.

Ona&mismyndun

begar and-lixisenatidmotefni eru til stadar er utsetning fyrir lixisenatidi og breytileiki tsetningar
greinilega aukinn an tillits til skammtasteeroda.

Born
Rannsoknir a Suliqua hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara hafa ekki verid gerdar.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & dyrum hafa ekki verid gerdar med samsetningu glargininsulins og lixisenatids til pess ad
meta eiturverkun eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi ahrif, eiturverkanir a erfdaefni og
eiturverkanir 4 exlun.

Glargininsulin

Forkliniskar upplysingar um glargininsulin benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a
grundvelli hefdobundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a aexlun.

Lixisenatid

[ 2 4ra rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi dhrifum eftir gjof undir hud, fundust C-frumuzexli sem
ekki voru banven hja rottum og musum, sem eru talin orsakast af GLP-1 vidtakamioludu ferli, sem
ekki hefur eiturverkun a erfoaefni, sem nagdyr eru sérstaklega naem fyrir. C—frumu ofvoxtur og
kirtilaexli saust vid allar skammtastaerdir hja rottum og ekki var hagt ad stadfesta skadleysismork
(NOAEL). Hja misum komu pessi ahrif fram vid ttsetningu sem var 9,3-f6ld samanborid vid
utsetningu hja moénnum vid medferdarskammta. Ekkert C-frumu krabbamein fannst hja miisum og
C-frumu krabbamein kom fram hja rottum vid skammt sem samsvaradi u.p.b. 900-f6ldum
medferdarskammti hja ménnum.

[ 2 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum eftir gjof undir hud hja masum komu fram 3 tilvik
kirtilkrabbameins 1 legslimhud hja hopnum sem fékk midstaerd af skammti, sem samsvaradi 97-faldri
utsetningu, en aukningin var tolfreedilega marktek. Engin medferdartengd ahrif komum fram.

Dyrarannsoknir bentu ekki til beinna skadlegra ahrifa med tilliti til frjésemi hja karl- og kvenkyns
rottum. Afturkreefar vefjaskemmdir i eistum og eistnalyppum saust hja hundum sem fengu medferd
med lixisenatidi. Engin tengd ahrif & myndun sadisfruma saust hja heilbrigdum koérlum.

f rannsoknum 4 proska fosturvisis-fosturs sast vanskdpun, vaxtarskerding, seinkun 4 beinmyndun og
ahrif a beinagrind hja rottum vid alla skammta lixisenatids (5-f6ld utsetning samanborid vid utsetningu
hja ménnum) og hja kaninum vid stora lixisenatid skammta (32-falt Gtsetningarhlutfall samanborid vid
utsetningu hja ménnum). Hja badum dyrategundum komu fram litils hattar eiturverkanir hja méour
sem samanstoodu af litilli feduneyslu og pyngdartapi. Vaxtarskerding kom fram hja nygotnum
karlkyns rottum sem voru utsettar fyrir storum skommtum af lixisenatidi seint 4 medgdngu og medan
paer voru 4 spena og var ungadaudi 6rlitid aukinn.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol (85%)

Methionin

Metacresol

Zinc kl6rid

Opynnt saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf.
6.3 Geymslupol

Fyrir fyrstu notkun

3 ar.

Eftir fyrstu notkun

28 solarhringar.

Eftir fyrstu notkun: Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid ekki med afastri nal.

Geymid penna fjarri hita- og 1j6sgjofum. Eftir hverja inndaelingu 4 ad setja pennahettuna aftur a til
varnar gegn ljosi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa eda geyma nalaegt frystiholfi eda frystikubbi.

Geymid afyllta pennann i 6skjunni til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyrdi eftir fyrstu opnun, sja kafla 6.3.

6.5 Gero ilats og innihald

Litlaus glerrorlykja af gerd I med svortum gammistimpli (bromobutyl) og loki (al) med lagskiptri
innsiglisskifu (med bromobutylgummii sem snyr ad lyfinu og polyisopreni sem snyr it) med 3 ml af
lausn. Hver rorlykja er i einnota lyfjapenna.

Pakkningar med 3, 5 og 10 afylltum pennum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir fyrstu notkun a ad taka pennann Ur keli og geyma vid leegri hita en 25°C 1 1 til 2 klst.

Rorlykjuna 4 ad skoda fyrir notkun. Hana ma adeins nota ef lausnin er teer og litlaus an sjaanlegra agna
og ef lausnin er vatnskennd.
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Suliqua ma hvorki blanda saman vid énnur instlin né pynna. Blondun og pynning getur breytt
tima-/verkunarmynd og blondun getur valdid utfellingu.

Avallt verdur ad festa nyja nal 4 fyrir hverja notkun. Nalar ma ekki nota aftur. Sjuklingurinn 4 ad farga
nalinni eftir hverja inndelingu. Nalar fylgja ekki med i pakkningunni.

Ef nalar stiflast 4 ad benda sjuklingi 4 ad fylgja leidbeiningum sem eru i notkunarleidbeiningum sem
eru i fylgisedlinum.

Toéma penna ma aldrei nota aftur og verdur ad farga a réttan hatt.
Til a0 koma 1 veg fyrir hugsanlegt sjukdomasmit er hver penni adeins @tladur einum sjuklingi.

Fyrir hverja inndelingu 4 ad athuga midann til pess ad fordast mistok vid lyfjagjof og ad Suliqua og
60rum sykursykislyfjum til inndelingar verdi ruglad saman, p.m.t. 2 mismunandi Suliqua pennum (sja
kafla 4.4).

Adur en byrjad er ad nota Suliqua verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar sem eru i fylgisedlinum
vandlega.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 11. jantiar 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. november 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDANDI LiIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPANDI LiIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegra virkra efna

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markaodsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahettustjornun:
. A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka dhzettu
Adur en til markadssetningar Suliqua kemur eiga markadsleyfishafi og Lyfjastofnun ad komast ad

samkomulagi um innihald og framsetningu freedsluefnis Suliqua p.m.t. samskiptamidla,
dreifingartilhdgun og adra peetti daetlunarinnar.
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Tilgangur med freedsluefninu er ad auka vitund um ad lyfio sé faanlegt i tveimur styrkleikum og a0
lagmarka hzettu 4 mistokum viod lyfjagjof medal annars hzettu 4 ad rugla saman pessum tveimur
styrkleikum lyfsins.

f Iondum par sem Suliqua er markadssett 4 markadaleyfishafi ad ganga ur skugga um ad
heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad avisi og afgreidi lyfid sem og sjuklingar sem gert er rad
fyrir ad noti Suliqua, hafi adgang ad eda verdi séd fyrir eftirfarandi pakka meo freedsluefni:

e Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn
e Leidbeiningar fyrir sjukling
Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eiga ad innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

e Sjuklingum a ad sja fyrir leidbeiningum fyrir sjikling adur en Suliqua er avisad og afgreitt.

o Tryggja a a0 sjuklingar og umonnunaradilar peirra fai fullnaegjandi upplysingar um notkun
glargininsulins/lixisenatids.

e Suliqua er i afylltum penna og pad ma adeins nota med pennanum. Heilbrigdisstarfsmenn eiga
ekki ad nota sprautu til pess ad draga upp glargininsulin/lixisenatid tr afyllta pennanum pvi pa
er haetta & mistokum vio lyfjagjof sem geta valdid alvarlegum skada.

e Suliqua er faanlegt i tveimur afylltum pennum med mismunandi styrkleika lixisenatids og med
mismunandi skammtabil:

» Baoir afylltu pennarnir innihalda glargininsulin i styrkleikanum 100 einingar/ml

» Me0 Suliqua 10-40 penna faest sdlarhringsskammtur af Suliqua 4 bilinu 10 til 40
skammtaprep (styrkleiki: glargininstlin 100 einingar/ml og lixisenatid 50 mikrog/ml;
skammtabil: 10 til 40 einingar af glargininsulini 4samt 5 til 20 mikrég af lixisenatidi)

» Me0 Suliqua 30-60 penna penna faest sdlarhringsskammtur af Suliqua a bilinu 30 til
60 skammtaprep (styrkleiki: glargininsulin 100 einingar/ml og lixisenatid
33 mikrég/ml; skammtabil: 30 til 60 einingar af glargininsulini asamt 10 til 20 mikrog
af lixisenatidi)

o A lyfsedlinum verdur skammtabil og styrkleiki Suliqua afyllts penna ad koma fram asamt
fjolda skammtaprepa sem a ad gefa.

e Lyfjafreedingurinn 4 ad hafa samband vi0 leekninn sem avisadi lyfinu ef eitthvad er 6ljost &
lyfsedlinum.

e Utskyra 4 fyrir sjuklingnum:

» a0 honum sé avisad peim fjolda skammtaprepa sem samsvara akvednum
einingafjolda instlins asamt akvednu magni af lixisenatidi

»  ad fyrir Suliqua gildi ad eitt skammtaprep inniheldur alltaf eina einingu af instlini,
6had pvi hvada Suliqua afylltur penni er notadur (10-40 penni eda 30 60 penni)

» a0 skammtateljari pennans synir fjolda skammtaprepa sem a ad gefa med inndelingu

e Ef sjuklingur hefur skipt fra notkun annars konar afyllts penna, a ad undirstrika mismunandi
utlit pennanna (beina athyglinni ad dlikum lit, varadartexta 4 6skju/mida og 6drum utlitslegum
Oryggispattum eins og snertiflétum afyllta pennans).

e Utskyra 4 fyrir sjuklingnum vid hverju megi buast vardandi blédsykurshaekkun/blodsykursfall
og hugsanlegar aukaverkanir.

o Lyfjafredingar eru hvattir til ad athuga hvort sjuklingar og uménnunaradilar séu fzerir um ad
lesa styrkleika Suliqua, skammtabil & afyllta pennanum og skammtateljarann a afyllta
pennanum adur en glargininsulin/lixisenatid er afgreitt. Lyfjafraeedingar eiga einnig a0 athuga
hvort sjuklingar hafi fengid pjalfun i notkun pennans.

e Blindum og sjonskertum sjuklingum verdur ad benda 4 ad fa adstod fra einhverjum med gooda
sjon sem hefur fengid pjalfun i notkun glargininstlin/lixisenatid penna.

e Segid sjuklingum ad fylgjast naid med blodsykursgildi pegar notkun glargininstlin/lixisenatid
hefst, sem inniheldur glargininsulin og virka efnid lixisenatid (sem ekki er instlin).

e Aminning um naudsyn pess ad tilkynna mistok vid lyfjagjof Suliqua verdur hluti af
leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn.
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Leidbeiningar fyrir sjukling eiga ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

o Lesi0 leiObeiningarnar i fylgisedlinum vandlega a0ur en Suliqua er notad.

e Suliqua er i afylltum penna og eingéngu ma nota pad med pennanum. Sjuklingar,
umdnnunaradilar og heilbrigdisstarfsmenn mega ekki nota sprautu til ad draga upp
glargininsulin/lixisenatid ur afyllta pennanum, pvi pa er haetta 4 mistokum vid lyfjagjof sem
geta valdid alvarlegum skada.

e Suliqua er faanlegt i tveimur afylltum pennum med mismunandi styrkleika lixisenatids og med
mismunandi skammtabil:

» Baodir afylltu pennarnir innihalda glargininsulin i styrkleikanum 100 einingar/ml

» Me0 Suliqua 10-40 penna faest sélarhringsskammtur af Suliqua a bilinu 10 til
40 skammtaprep (styrkleiki: glargininstlin 100 einingar/ml og lixisenatid
50 mikrég/ml; skammtabil: 10 til 40 einingar af glargininsalini dsamt 5 til 20 mikrog
af lixisenatidi)

» Me0 Suliqua 30-60 penna penna faest sdlarhringsskammtur af Suliqua a bilinu 30 til
60 skammtaprep (styrkleiki: glargininsulin 100 einingar/ml og lixisenatid
33 mikrog/ml; skammtabil: 30 til 60 einingar af glargininstlini 4samt 10 til 20 mikrog
af lixisenatidi)

e A lyfsedlinum 4 ad koma fram tegund pennans sem & ad nota (Suliqua 10-40 penni eda
30-60 penni) og fjoldi skammtaprepa sem 4 ad gefa med inndaelingu.

e Lyfjafreedingurinn & ad hafa samband vi0 leekninn ef eitthvad er 6ljost a lyfsedlinum.

e Eitt skammtaprep inniheldur eina einingu af glargininsulini asamt akvednu magni af
lixisenatidi. Adur en byrjad er ad nota glargininsilin/lixisenatid 4 ad ganga ur skugga um hve
morg skammtaprep 4 ad nota. Heilbrigdisstarfsmadur gefur peer upplysingar.

e  Fyrir Suliqua gildir ad eitt skammtaprep inniheldur alltaf eina einingu af instlini, 6had pvi
hvaoda Suliqua afylltur penni er notadur (10-40 penni eda 30-60 penni).

e Heilbrigdisstarfsmadur utskyrir utlit og eiginleika Suliqua pennans medal annars hvernig
skammtateljari afyllta pennans synir fjolda skammtaprepa sem 4 ad nota til inndelingar.

e Degar verid er ad skipta yfir i petta samsetta lyf og nastu vikur eftir skiptin 4 ad mala
blodsykursgildi oftar en venjulega.

e Ef spurningar um medferdina vakna 4 a0 leita til heilbrigdisstarfsmanns.

e Aminning um naudsyn pess ad tilkynna mistok vid lyfjagjof Suliqua verdur hluti af
leidbeiningum fyrir sjukling.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrog/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin + lixisenatid

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver penni inniheldur 300 einingar af glargininsalini og 150 mikrog af lixisenatidi i 3 ml af lausn.
Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininstlini og 50 mikrog af lixisenatidi.
Hvert skammtaprep inniheldur 1 einingu af glargininstlini og 0,5 mikrog af lixisenatidi.

| 3. HJALPAREFNI

glyserol 85%, methionin, metacresol, zinc kl6rid, 6pynnt saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nénari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (SoloStar)

3 x3 ml pennar

5 x 3 ml pennar

10 x 3 ml pennar

10-40 skammtaprep (1 skammtaprep = 1 eining af glargininsulini + 0,5 mikrég af lixisenatidi)

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Opnid hér
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

Notid adeins taera, litlausa lausn.
Adeins @tlad einum sjuklingi.
Notid adeins 1 pessum penna.
Noti0 alltaf nyja nal.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP
Notid innan 28 daga eftir fyrstu notkun
Opnad dags: / / /

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa eda geyma nalaegt frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid afyllta pennann i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid ekki med afastri nal.

Geymid penna fjarri hita- og ljosgjofum. Eftir hverja inndelingu 4 ad setja pennahettuna aftur 4 til
varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Suliqua 10 - 40

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A PENNA

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrég/ml stungulyf
glargininstlin + lixisenatid

[2.  APFERD VIP LYFJAGJOF

Inndeeling undir hud

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

| 6. ANNAD

10-40 skammtaprep
SoloStar
Noti0 alltaf nyja nal.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrog/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin + lixisenatid

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver penni inniheldur 300 einingar af glargininsalini og 100 mikrog af lixisenatidi i 3 ml af lausn.
Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininstlini og 33 mikrog af lixisenatidi.
Hvert skammtaprep inniheldur 1 einingu af glargininstlini og 0,33 mikrog af lixisenatidi.

| 3. HJALPAREFNI

glyserol 85%, methionin, metacresol, zinc kl6rid, Opynnt saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nénari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (SoloStar)

3 x3 ml pennar

5 x 3 ml pennar

10 x 3 ml pennar

30-60 skammtaprep (1 skammtaprep = 1 eining af glargininstlini + 0,33 mikrog af lixisenatidi)

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Opnid hér
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

Notid adeins taera, litlausa lausn.
Adeins @tlad einum sjuklingi.
Notid adeins 1 pessum penna.
Noti0 alltaf nyja nal.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 28 daga eftir fyrstu notkun
Opnad dags: / / /

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keli.

Ma ekki frjosa eda geyma nalegt frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid afyllta pennann i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

Geymid ekki med afastri nal.

Geymid penna fjarri hita- og 1j6sgjofum. Eftir hverja inndaelingu 4 ad setja pennahettuna aftur a til
varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Suliqua 30 - 60
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A PENNA

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrég/ml stungulyf
glargininstlin + lixisenatid

[2.  APFERD VIP LYFJAGJOF

Inndeeling undir hud

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

| 6. ANNAD

30-60 skammtaprep
SoloStar
Notid alltaf nyja nal
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikr6g/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin + lixisenatid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Suliqua og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Suliqua

Hvernig nota a Suliqua

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Suliqua

Pakkningar og adrar upplysingar

A S

1. Upplysingar um Suliqua og vid hverju pad er notad

Suliqua er sykursykislyf til inndelingar sem inniheldur tvo virk efni:

e glargininsulin: langverkandi tegund insulins sem hjalpar til vid ad stjorna blodsykri (glukosa) yfir
allan daginn.

e lixisenatid: ,,GLP-1 hlidsteeda‘“ sem hjalpar likamanum ad framleida sitt eigio insulin sem svérun
vid haekkun blodsykurs og hagir 4 frasogi sykurs ar feedu.

Suliqua er notad til medferdar hja fullordonum med sykursyki af tegund 2, til ad hjalpa likamanum ad
na stjorn 4 blodsykri pegar hann er of har, sem viobot vid mataraedi og hreyfingu. Pad er notad med
metformini, med eda &n SGLT-2-hemla (gliflozin lyfja), pegar onnur lyf naegja ekki ein sér til pess ad
na stjorn & blodsykri.

2. Adur en byrjad er ad nota Suliqua

EkKki ma nota Suliqua:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glargininsulini eda lixisenatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfredingnum adur en Suliqua er notad ef:

- bt ert med sykursyki af tegund 1 pvi Suliqua er notad vid sykursyki af tegund 2 og pa er petta
ekki rétta lyfio fyrir pig

- pt ert med ketdnblodsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar
likaminn getur ekki notad glikosa vegna instlinskorts) pvi ad pa er petta ekki rétta lyfid fyrir
big

- pt ert med slaaman maga- og parmakvilla, t.d. sjikdom i v6Ovum magans sem kallast
magalomun, sem veldur seinkun 4 magataemingu. Vegna pess ad Suliqua getur valdid
aukaverkunum & maga (sja kafla 4), hefur petta lyf ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega maga- eda parmakvilla. Vinsamlega athugid upplysingar vardandi lyf sem ekki eiga ad
vera of lengi i maganum i kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Suliqua®.
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- pt ert med alvarlegan nyrnasjukdém eda pu ert 4 blodskilunarmedferd, pa er ekki meelt med
notkun pessa lyfs.

Fylgid nakvaemlega leidbeiningum laknisins um skdmmtun, eftirlit (bl63- og pvagprof), mataraedi og
likamlega areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) og inndalingartakni.

Vertu sérstaklega vakandi fyrir eftirfarandi:

o Of lagur bloosykur (blodsykursfall). Ef blodsykur er of lagur skaltu fylgja leidbeiningum um
blodsykursfall (sja upplysingar i lok fylgisedilsins).

o Of har blodsykur (blodsykurshaekkun). Ef blodsykur er of hér skaltu fylgja leidbeiningum um
haan bloosykur (sja upplysingar i lok fylgisedilsins).

o Gakktu ar skugga um ad pu sért med rétt lyf. bu verdur alltaf ad skoda midann a lyfinu fyrir
hverja inndeelingu til ad fordast ad rugla Suliqua saman vid onnur instlin.

o Ef pt ert med slama sjon, sja kafla 3.

Medan a notkun lyfsins stendur parftu a0 vera vakandi fyrir eftirfarandi og pu skalt rddfaera pig vio

leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn adur en pt notar Suliqua:

o vid mikinn og pralatan kvidverk (magaverk). betta getur verid merki um boélgu 1 brisi (brada
brisbolga).
o vid mikid vokvatap Ur likamanum (vokvaskortur) t.d. vegna uppkasta og nidurgangs. Mikilvaegt

er a0 koma i veg fyrir vokvaskort med pvi ad drekka mikinn vokva, sérstaklega fyrstu vikur
Suliqua meodferdar.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i htd svo sem hnida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnudott svedi (sja Hvernig nota & Suliqua). Ef
nuverandi stungusvedi er hndott skaltu hafa samband vid laekninn 4dur en breytt er um stungusveedi.
Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blédsykurs og adlaga instlinskammtinn eda
skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Ferdalog
Adur en pu ferd i ferdalag skaltu reda vid leekninn. bu getur purft ad rada um:

- hvort pt getur fengid lyfid i landinu sem pu ert a0 fara til

- birgdir af lyfinu, birgdir af nalum og fleira til ad hafa medferdis
- réttar geymsluadstadur lyfsins 4 medan ferdast er

- timasetningu maltida og lyfjagjafa 4 medan ferdast er

- hugsanleg ahrif pegar farid er yfir timabelti

- hugsanlega heilsufarslega ahaettu i I1ondunum sem ferdast er til
- vidbrogd vid bradatilfellum pegar pér lidur illa eda pi veikist.

Born og unglingar
Engin reynsla er af notkun Suliqua hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara, pess vegna er notkun
Suliqua ekki radl6go hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Suliqua

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Ef pu notar annad sykursykislyf, skaltu reeda vid lekninn um
hvort pu eigir ad hatta ad nota pad lyf pegar notkun Suliqua hefst.

Sum lyf geta valdid breytingum a gildi bl6dsykurs sem getur pytt ad leeknirinn geeti purft ad breyta
skammti pinum af Suliqua. Pess vegna parftu a0 spyrja leekninn 40ur en pt notar eitthvert lyf hvort
pad hafi ahrif & bl6dsykurinn og hvort pu purfir ad bregdast vid med einhverjum hetti og pa hvada.
Einnig parftu ad geeta vartidar pegar pu heettir ad nota lyf.

Suliqua geeti haft ahrif 4 verkun sumra lyfja sem tekin eru inn. Sum lyf, t.d. syklalyf, getnadarvarnarlyf
til inntoku, statin (lyf eins og atorvastatin til ad leekka kdlesterol), magasyrupolnar toflur eda hylki eda
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kyrni eda duft til inntoku eda dreifur sem mega ekki vera lengi i maganum, getur purft a0 taka inn ad
minnsta kosti einni klukkustund adur eda fjorum klukkustundum eftir Suliqua inndelingu.

Lyf sem geta leekkad blodsykursgildi (blodsykursfall) eru m.a.:

- 611 6nnur lyf vid sykursyki

- disopyramid, notad vid dkvednum hjartasjikdéomum

- fluoxetin, vid punglyndi

- sulfonamid syklalyf, vid sykingum

- fibrot, til ad laekka ha gildi blodfitu

- mondaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar), vid punglyndi eda parkinsonsveiki

- ACE-hemlar, vid hjartasjukdomum eda haprystingi

- lyf sem eru notud vid verkjum og til ad leekka hita, t.d. pentoxifyllin, propoxyphen, salicylot (til
deemis acetylsalicylsyra)

- pentamidin, vid sumum sykingum af voldum snikjudyra. Petta getur valdid of lagum blodsykri
og stundum fylgir har bl6dsykur 1 kjolfario.

Lyf sem geta haekkad blodsykursgildi (har bl6dsykur) eru m.a.:

- barksterar til deemis kortison og prednisolon, vid bolgusjukdomum

- danazol, vid legslimuflakki

- diazoxid, vid haprystingi

- proteasahemlar, vio HIV-sykingu

- pvagreesilyf, vid haprystingi eda vokvasofnun

- glukagon, vi0 verulegu blodsykursfalli

- isoniazid, vid berklum

- somatropin, vaxtarhormon

- skjaldkirtilshormon, vid skjaldkirtilskvillum

- Ostrogen og progestogen, til deemis i getnadarvarnartoflum eda notkun 6strogens vid
beinpynningu

- clozapin, olanzapin og phenothiazinafleidur, vid gedsjukdomum

- adrenvirk lyf til deemis adrenalin, salbutamol og terbutalin, vid astma.

Bl60sykur getur ymist haekkad eda laekkad ef pa tekur:
- beta-blokka eda clonidin, vi0 haprystingi
- litiumsolt, vid gedsjukdomum.

Lyf sem geta dregid ur vidvorunareinkennum lags blodsykurs

Beta-blokkar og sum onnur lyf (til deemis clonidin, guanethidin og reserpin — vid haum blodprystingi)
geta gert erfidara ad bera kennsl & vidvorunareinkenni lags blodsykurs (blodsykurstall). Pad getur
jafnvel dulid eda komid i veg fyrir fyrstu einkenni um ad blédsykur sé of lagur.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding
eda hjukrunarfreeding adur en pu notar petta lyf.

Warfarin og énnur blédpynningarlyf

Lattu lekninn vita ef pt notar warfarin eda 6nnur blodpynningarlyf (Iyf sem notud eru til ad koma i
veg fyrir blodtappa) par sem pu geetir purft ad maeta oftar 1 blodrannsoknir til ad kanna storknunargetu
blodsins (kallast INR-meling).

Notkun Suliqua med ifengi
Bléosykur getur haekkad eda lekkad ef pu drekkur afengi. bt skalt mela blédsykur oftar en venjulega.

Medganga og brjoéstagjof

Ekki ma nota Suliqua & medgdongu. Ekki er vitad hvort Suliqua hefur skadleg ahrif 4 6faett barn.
Konur sem hafa barn a brjésti mega ekki nota Suliqua. Ekki er vitad hvort Suliqua skilst ut i
brjéstamjolk.
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Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Of lagur eda of har blodsykur (sja frekari upplysingar aftast i fylgisedlinum) getur haft ahrif & haefni til
aksturs og notkunar taekja og véla. Pad getur haft ahrif a einbeitingu og getur skapad hattu fyrir pig og
alra.

bu skalt spyrja leekninn hvort pi megir aka bil ef:
o blodsykursgildi er oft of lagt.
o pér finnst erfitt ad atta pig 4 einkennum of lags blodsykurs.

Suliqua inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) natrium i skammti, p.e.a.s. er neestum natriumlaust.

Suliqua inniheldur metacresol
Lyfi0 inniheldur metacresol sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota a Suliqua

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Leeknirinn gaeti sagt pér ad nota annan skammt af
Suliqua midad vid fyrri instlinskammt eda blodsykursleekkandi lyf ef einhver eru . Ef ekki er 1jost
hvernig 4 ad nota lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Med hlidsjon af lifnadarhattum og nidurstooum blodsykursmaelinga svo og fyrri instlinnotkun segir
laeknirinn pér:

e hversu mikid af Suliqua pu parft 4 solarhring og hvenzr sélarhringsins

e hvener pu att ad mela blodsykur og hvort pu purfir ad meela sykur i pvagi

e hvener pu getur purft ad sprauta pig med staerri eda minni skammti.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Suliqua dsamt 60rum lyfjum vid hdum blodsykri.

Hve mikid 4 ad nota

Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrég/ml stungulyf, lausn i afylltum penna:

e Dessi penni gefur skammt 4 bilinu 10 til 40 skammtaprep i einni inndelingu, i skrefum sem nema
1 skammtaprepi.

e Hvert skammtaprep sem pt velur inniheldur 1 einingu af glargininsulini og 0,5 mikrégromm af
lixisenatidi.

Skammturinn pinn af Suliqua er gefinn i skammtaprepum. Skammtaglugginn 4 pennanum synir fjolda
skammtaprepa.

Ekki 4 a0 nota minni skammt en 10 skammtaprep. Ekki 4 ad nota steerri skammt en 40 skammtaprep.
Ef naudsynlegt er ad nota skammt sem er sterri en 40 skammtaprep mun laeknirinn avisa 6drum
styrkleika. Fyrir skammtaprep frd 30-60 einingum er faanlegt Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrog/ml
stungulyf, lausn i afylltum penna.

Margir peettir geta haft ahrif 4 blédsykursmagn. bu parft ad vita hverjir peir eru svo pt getir brugdist
rétt vid breytingum & blodsykursgildi og komid 1 veg fyrir ad pad verdi of hatt eda of lagt. Sja frekari
upplysingar aftast i fylgisedlinum.

Notkun hja Sldrudum (65 ara og eldri)
Ef pt ert 65 ara eda eldri skaltu tala vid leekninn, pu geetir purft minni skammt.
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Ef bu ert med nyrna- eda lifrarkvilla
Ef bt ert med nyrna- eda lifrarkvilla skaltu tala vid leekninn, pt geetir purft minni skammt.

Hvenger 4 a0 gefa inndzelingu med Suliqua
Suliqua & ad nota einu sinni & dag innan 1 klst. fyrir maltid. Suliqua & helst ad nota fyrir sému maltid
dag hvern, pegar pu hefur valid hentugustu maltidina.

Adur en Suliqua er notad

. Fylgdu évallt notkunarleidbeiningunum sem fylgja pessum fylgisedli og notadu pennann eins og
lyst er.

o Ef leidbeiningunum er ekki fylgt vandlega er haetta a ad pu fair of mikid eda of 1itid af Suliqua.

Til a0 koma i veg fyrir mistok skaltu alltaf skoda pakkningu lyfsins og midann & pennanum fyrir
hverja inndelingu til ad vera viss um ad pu sért med réttan penna, sérstaklega ef pu notar fleiri en eitt
stungulyf.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef eitthvad er 6ljost.

Hvernig er inndzelingu hattad

. Suliqua er gefid med inndaelingu undir had (s.c.).
o Me0 inndelingu i framanvert leeri, upphandleggi eda kvid.
o Skipta a daglega um stungustad innan stungusvedisins. Pad dregur ur hettu 4 myndun dalda

eda hnuta & stungustad (sja frekari upplysingar undir ,,Adrar aukaverkanir i kafla 4).

EKKi 4 ad nota Suliqua
o Ef Suliqua inniheldur agnir. Lausnin & ad vera ter, litlaus og vatnskennd.

Adrar mikilvaegar upplysingar um notkun afyllta lyfjapennans

o Notaou alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu. Endurnyting nala eykur haettuna a stifludum
nalum, sem getur valdid van- eda ofskdommtun. Fleygio nalinni &4 druggan hatt eftir notkun.

o Til a0 koma 1 veg fyrir ad syking berist 4 milli einstaklinga 4 aldrei ad deila penna med 6drum,
jafnvel pott skipt sé um nal.

o Notadu adeins nalar sem eru atladar til notkunar med Suliqua penna (sja notkunarleidbeiningar).

o Fyrir hverja inndeelingu verdur ad gera oryggisprofun.

o Notudum nalum & ad fleygja i sérstakt ilat fyrir oddhvassa hluti (nalabox) eda samkvamt

radleggingum fra apdteki eda yfirvoldum.

Aldrei a ad nota sprautu til ad na lausninni ur pennanum, pad kemur i veg fyrir ranga skommtun og
mogulega ofskdmmtun.

Ef penninn hefur skemmst, hefur ekki verid geymdur a réttan hatt, ef pu ert ekki viss um hvort hann
virki a réttan hatt eda pu tekur eftir ad blo0sykursstjorn gengur 6vant verr en vanalega:

. fleygdu pennanum og taktu nyjan i notkun

. leitadu til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef pu att i vandraedum med pennann.

Ef notadur er steerri skammtur af Suliqua en meelt er fyrir um

Ef pt hefur notad staerri skammt af lyfinu en pu att ad nota getur blodsykursgildid ordid of lagt
(blodsykursfall). Maldu blodsykur og bordadu meiri mat til a0 koma i veg fyrir ad bl6dsykurinn verdi
of lagur (bl60sykursfall). Ef blodsykursgildid verdur of lagt, sja radleggingarnar aftast i fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Suliqua

Ef pu gleymir Suliqua skammti eda pu hefur ekki notad nog instlin getur blédsykursgildid ordid of
hatt (bl6dsykurshaekkun):

begar porf er 4 ma gefa Suliqua fyrir naestu maltid.

o Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

. Ekki gefa tver inndelingar 4 dag.
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o Meldu bl6dsykurinn og gefou naesta skammt sidan a venjulegum tima.
o Upplysingar um medferd vid blodsykurshakkun eru aftast i fylgisedlinum.

Ef hzett er ad nota Suliqua

Ekki 4 ad heetta ad nota lyfid an pess ad radfzra sig vio lekninn. Ef bt heettir ad nota lyfid getur
blodsykurinn haekkad mjog mikid (blodsykurshekkun) og syra getur safnast upp 1 blodi
(ketonblodsyring).

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.

Ef einkenni blodsykursfalls koma fram skaltu gripa til radstafana til ad hackka blodsykursgildio
samstundis (sja upplysingar aftast i fylgisedlinum).

Blodsykursfall getur verid mjog alvarlegt og er mjog algengt vid insulinmedferd (getur komid fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Lagur blodsykur pydir ad ekki er naegur sykur 1 bl6oi.

Ef bloosykursgildi verdur of lagt getur pii misst medvitund.

Ef blodsykursgildi helst mjog lagt of lengi getur pad valdid heilaskemmdum og verid lifshattulegt.

Sja nanari upplysingar aftast 1 fylgisedlinum.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef einhver eftirfarandi aukaverkun kemur fram:

Huobreytingar a stungustad

Ef insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur htdin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir hud vegna uppséfnunar a proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1
hud). Tioni pessara hudbreytinga er ekki pekkt. Hugsanlegt er ad instlinid verki ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnoott svaeodi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess a0 koma i veg
fyrir pessar hudbreytingar.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o sundl

o ogledi

o uppkost

o nidurgangur

o hao- og ofnaemisvidbrogod a stungustad: Pessi einkenni geta m.a. verid rodi, 6venju sar verkur

vid inndaelingu, kladi, ofsakladi, proti eda bolga. betta getur breidst ut i kringum stungustadinn.
Flest minni hattar viobrogo vid insulini hverfa yfirleitt & nokkrum dégum eda vikum.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
kvef, nefrennsli, serindi i halsi

ofsaklaoi

hoéfudverkur

meltingartruflanir

magaverkur

preyta

gallsteinar

gallbloorubolga

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. seinkud magateming
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Suliqua
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 merkimida
lyfjapennans & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun

Geymid 1 kali (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa eda geyma nalegt frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid pennann i dskjunni til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid pennann i notkun i ad hamarki 28 daga vid leegri hita en 25°C. Fleygid pennanum ad pessum
tima lionum.

Pennann ma ekki setja aftur i keeli og hann ma ekki frjosa. Geymid pennann fjarri hita- og 1j6sgjofum.
Hafid hettuna 4 pennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljosi.

Ekki skilja pennann eftir i bil pegar 6venju heitt eda kalt er i veOri.

Geymid ekki pennann med afastri nal.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Suliqua inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru glargininsulin og lixisenatid.
Hver penni inniheldur 300 einingar af glargininsulini og 150 mikrdg af lixisenatidi i 3 ml af
lausn.
Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininsulini og 50 mikrogréomm af lixisenatidi.
Hvert skammtaprep af Suliqua inniheldur 1 einingu af glargininstlini og 0,5 mikrégréomm af
lixisenatidi.

o Onnur innihaldsefni: glyserél 85%, methionin, metacresol, zinc kl6rid, 6pynnt saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2 ,,Adur en
byrjad er ad nota Suliqua‘“, vardandi upplysingar um natrium og metacresol.

Lysing a utliti Suliqua og pakkningastaeroir
Suliqua er teert og litlaust stungulyf, lausn (stungulyf) i glerrdrlykju sem er i afylltum lyfjapenna
(SoloStar).

Pakkningasterdir med 3, 5 og 10 afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki med i pakkningunni.
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Markaosleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

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

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



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvbmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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HAR BLODPSYKUR OG BLOPSYKURSFALL

Ef pbu notar insilin skaltu alltaf hafa eftirfarandi a pér:
o Fadu sem inniheldur sykur, eins og glikosatoflur (pragusykur) eda setan drykk (minnst 20 g).
o Upplysingar sem syna ad pt sért med sykursyki.

Bloosykurshaekkun (hatt blodsykursgildi)

Ef bloosykurinn er of har (blédsykurshaekkun) getur verio ad pu hafir ekki sprautad pig med
nogu miklu insulini.

Astaedur blédsykurshaekkunar:

Geta til deemis verid ad:

pt hafir ekki sprautad pig med Suliqua eda ekki notad ndgu mikid.

virkni insulinsins hafi minnkad, til deemis vegna rangrar geymslu.

insulinpenninn virki ekki rétt.

pt hafir hreyft pig minna en venjulega.

pt sért undir miklu alagi, t.d. tilfinningalegu 6jafnvagi eda spennu.

pt hafir slasast, fengid sykingu eda hita eda gengist undir skurdadgero.

pt notir eda hafir notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Suliqua®).

Viovorunareinkenni has blodsykurs

borsti, aukin pvaglatsporf, preyta, hudpurrkur, rodi 1 andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur og profanir a pvagi syna glikosa og ketonur. Magaverkur, hr60 og djap 6ndun, syfja eda
jafnvel medvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a

insulini.

Hvad ber ad gera ef blodsykur verdur har?

o Meldu blodsykur og ef bléodsykursgildi er hatt skaltu i samraemi vid radleggingar leeknisins og
hjukrunarfreedingsins meela ketonur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma
fram

o Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt ert med verulega blodsykurshaekkun eda
ketonblodsyringu. Medhondlun a avallt ad vera i hondum laeknis og yfirleitt 4 sjikrahusi.

Bloosykursfall (Iagt blodosykursgildi)

Ef blodsykursgildio lekkar of mikid getur put misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartaafalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshattulegt. Pl ettir ad lera ad pekkja einkenni
blodsykursleekkunar - pannig ad pu getir gripio til videigandi radstafana adur en astandid versnar.

Astaedur pess ad blodsykursfall gzeti komid fyrir:

Geta til deemis verid ad:

o bt hafir sprautad pig med of miklu Suliqua.

o pt hafir sleppt Gir maltidum eda seinkad peim.

o bt hafir ekki bordad négu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minni kolvetni en venjulega —
gervisykur er ekki kolvetni.

pt drekkur afengi — sér i lagi ef pu hefur ekki bordad négu mikid.

pt tapir kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs.

pt stundir meiri likamspjalfun en venjulega eda annars konar likamlegt erfioi.

bt sért ad na pér eftir averka, skurdadgerd eda annad alag.

pu sért ad na pér eftir veikindi eda hafir verid med hita.

bt notir eda heettir ad nota akvedin dnnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Suliqua®).
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Bloodsykursfall er einnig liklegra til ad veroda:

o ef p hefur nyverid byrjad a Suliqua medferd — ef blodsykur verdur of lagur eru meiri likur ad
pad gerist ad morgni.

o ef blodsykursgildi er neestum edlilegt eda er 6stodugt.

o ef pu breytir um hiidsvaedi sem pu sprautar pig med Suliqua. Til deemis fra leri yfir 1
upphandlegg.
o ef pu ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjukdom eda einhvern annan sjikdom eins og

vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni blodsykursfalls

Fyrstu einkennin geta komid fram almennt i likamanum. Daemi um einkenni sem gefa pér til kynna ad
gildi bldéosykurs sé ad leekka of mikid eda of hratt: aukin svitamyndun, pvol had, kvidi, hradur eda
oreglulegur hjartslattur, har blodprystingur og hjartslattaronot. Pessi einkenni koma oft fram 4 undan
einkennum um of lagan blédsykur 1 heila.

Onnur einkenni geta verid: hofudverkur, mikil svengdartilfinning, 6gledi eda uppkdst, preyta, syfja,
eirdarleysi, svefntruflanir, arasargirni, einbeitingarskortur, skertur viobragosflytir, punglyndi, ringlun,
talerfidleikar (stundum malleysi), sjontruflanir, skjalfti, 16mun, naladofi, naladofi i hondum og
handleggjum, dodi og naladofi &4 svadinu i kringum munninn, sundl, missir & sjalfstjorn, vanheefni til
ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

begar einkenni bl6dsykursfalls eru ekki eins skyr:

Fyrstu vidvorunareinkenni sem gefa til kynna bloosykursfall geta breyst, verid veegari eda verid alls

engin ef:

- pu ert 6ldrud/aldradur

- bt hefur lengi verid med sykursyki

- pt ert med akvednar taugaskemmdir (sem eru kalladar sykursykisfjoltaugakvilli)

- bt hefur nyverid fengid bl6dsykursfall (til demis deginum adur)

- blodsykurslaeekkun kemur smam saman

- pt ert neestum pvi alltaf med edlilegt bléodsykursgildi eda blodsykursstjornin er nylega ordin
mikid betri

- bt hefur nylega skipt Gr dyrainsulini yfir i framleitt instlin eins og er i Suliqua

- bt notar eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Suliqua®).

f slikum tilvikum getur ordid verulegt blodsykursfall (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pu attar pig & pvi
hvad er ad gerast. bekktu vidvorunareinkennin sem pu faerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad maela
blodsykurinn oftar. Pad getur hjalpad til vid ad greina vaegt blodsykursfall. Ef pér finnst erfitt ad
pekkja viovorunareinkennin sem pu faerd, skaltu fordast adstaedur (til deemis bifreidaakstur) par sem
bt getur sett sjalfa/-n pig eda adra 1 heettu fair pu blodsykursfall.

Hvad ber ad gera ef bléosykursfall kemur fyrir?

1. Ekki sprauta pig med Suliqua. Borda 4 pegar i stad um 15 til 20 g af sykri, til demis
pragusykur, sykurmola eda drekka setan drykk. Drykkir eda matur sem inniheldur gervisykur
(til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid blodsykursfall.

2. bu geetir sidan purft a0 borda eitthvad (til demis braud eda pasta) sem hefur langvarandi ahrif til
a0 auka blodsykurinn, sérstaklega ef ekki er komid ad naestu maltid. Leitadu rada hja lackninum
e0a hjukrunarfraedingi ef pu ert ekki viss um hvad pu eigir ad borda.
bu getur verid lengur a0 jafna pig 4 blodsykursfalli pvi Suliqua hefur langvarandi verkun
(glargininstlin).

3. Mzeldu blodsykur aftur 10-15 minutum eftir ad pti hefur bordad sykur. Ef bl6dsykursgildin eru
enn of lag (<4 mmol/1) eda ef blodsykursfall verdur aftur skaltu borda 15 til 20 g af sykri til
vidbotar.
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4, Taladu samstundis vid leekni ef pt naerd ekki stjorn a blodsykursfallinu eda ef pad endurtekur
sig.

Hvernig zttu adrir ad bregoast vid ef pu feerd blédsykursfall

Segdu ettingjum pinum, vinum og nanum samstarfsménnum ad sakja leeknishjalp pegar i stad ef pu
getur ekki kyngt eda missir medvitund.

bu parft glukosa eda glukagon (lyf sem eykur blodsykur) og pad 4 ad gefa pad jafnvel pott ekki sé vist
ad pu hafir ordid fyrir blodsykursfalli.

Radlagt er ad mela blodsykur strax eftir ad glukosi hefur verid gefinn til ad ganga Gr skugga um ad p
hafir sannarlega ordid fyrir bl60sykursfalli.
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Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrég/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
(10-40).

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesio fylgiseoilinn og pessar notkunarleidbeiningar fyrir fyrstu notkun Suliqua

Suliqua (10-40) SoloStar lyfjapenni inniheldur glargininstlin og lixisenatid. Samsetning lyfsins i
pennanum er @tlud fyrir daglega inndzelingu 10 til 40 skammtaprepa af Suliqua.

- Aldrei ma nota nalar aftur. Ef pa0 er gert er heetta 4 ad pu fair ekki allan skammtinn
(vanskdmmtun) eda of storan skammt (ofskdmmtun) par sem nalin geeti verio stiflud.

- Aldrei ma nota sprautu til ad draga lyf Gr pennanum. Ef pad er gert er ekki vist ad rétt
magn af lyfinu faist.

Geymdu pessar notkunarleiobeiningar til ad nota sidar.
Mikilveegar upplysingar

Ekki deila pennanum med 6drum — hann er eingéngu atladur pér.

Ekki nota pennann ef hann hefur ordid fyrir skemmdum eda ef pu ert ekki viss um ad hann
virki rétt.

GerOu alltaf 6ryggisprofun. Sja SKREF 3.

Hafou alltaf aukapenna og aukanalar til taks ef eitthvad tynist eda bilar.

Skooadu alltaf merkimida pennans fyrir notkun til ad tryggja ad pa sért meo réttan penna.

Hvernig inndzelingin er gefin
Leitadu til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings til pess ad syna pér hvernig
inndaelingin er gefin 4dur en pu byrjar ad nota pennann.
Ef pu att erfitt med ad nota pennann skaltu bidja um adstod, t.d. ef pi ert med sjonvandamal.
Lestu pessar leidbeiningar allar adur en pi byrjar ad nota pennann. Ef pt ferd ekki eftir 6llum
leidbeiningunum getur pu fengid of mikid eda of 1itid af lyfinu.

Parftu hjalp?

Ef bt ert med spurningar um Suliqua, pennann eda um sykursyki skaltu leita til leeknisins,

lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings.

A0 auki parftu ad hafa eftirfarandi til taks

nyja sefoa nal (sja SKREF 2).
ilat undir oddhvassa hluti fyrir notadar nalar (nalabox) (sja Pennanum fleygt).
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Stadir til inndzelingar

Upphandleggur //Ziﬂu f\‘\
|
Kviour N
I
Leeri |

Bolur  Stimpill Skammtaglugg gy ammtavisir
; Suliqua’ soiostar @ :u
- 10-40 =L/ B
L . i Skammtamelir
Pennahetta Gummiinnsigli Kvardi Heiti lyfsins Inndzelingar-
*Stimpillinn kemur ekki 1 1j6s fyrr en eftir inndelingu nokkurra skammta hnappur

SKREF 1: Skodadu pennann

Fyrir fyrstu notkun & nyjum penna, taktu hann Ur keeli minnst 1 klst. fyrir inndeelingu. Sarsaukafyllra
er ad gefa inndaelingu med koldu lyfi. Eftir fyrstu notkun mun penninn vera geymdur vid hitastig
leegra en 25°C.

A.  Athugadu heiti lyfsins og fyrningardagsetningu 4 midanum 4 pennanum.
- Gakktu ur skugga um ad pu sért med rétt lyf. bPessi penni er ferskjulitadur med
appelsinugulum inndalingarhnappi.
Pbu skalt ekki nota pennan penna ef pu att ad nota minna en 10 skammtaprep 4 dag
eda ef pu att ad nota meira en 40 skammtaprep. Raeddu vio laekninn um hvaoda
penni henti.
Pennann ma ekki nota eftir fyrningardagsetninguna.

— s ]
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B. Dragou pennahettuna af.

C.  Athugadu hvort lyfio er tert.
Horfou a gagnsaja bolinn. b1 skalt ekki nota pennann ef lyfid er skyjad, litad eda
inniheldur agnir.

Suliqua’ s
E | 10-40

SKREF 2: Ny nal fest 4
EKKi 4 ad nota nalar aftur. Nota 4 nyja sefda nal fyrir hverja inndeelingu. bad kemur i veg fyrir
stifladar ndlar, mengun og sykingu.

Notadu eingdngu nalar sem eru atladar til notkunar med Suliqua penna.

A. Fjarlagou hlifoarinnsiglio af nyrri nal.
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C. Dragou ytri nalarhettuna af og geymdu hana til notkunar sidar.

D. Dragou innri nilarhettuna af og fleygou henni.
Ef pt reynir a0 setja hana aftur 4, geetirdu o6vart stungio pig a nalinni.

Meofero nala

Fardu varlega pegar pu handleikur nalar til pess ad fordast nalarstungur og smit.

SKREF 3: Oryggisprofun

Alltaf & ad gera 6ryggisprofun fyrir hverja inndeelingu til pess ad:

profa pennann og nalina og tryggja ad baedi virki rétt
tryggja ad pu fair réttan skammt.

Veldu 2 skammtaprep med pvi ad snia skammtameaelinum par til skammtavisirinn visar
a2,
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B.  Prystu inndeelingarhnappnum alveg i botn.

begar lyfid kemur Gt um nélaroddinn, virkar penninn rétt, skammtameelirinn er
endurstilltur 4 ,,0°.

T~

' & R =
N \ iyl
=

p '
F
Yl as %
— %

Ef enginn vokvi sést
: bu geetir purft ad endurtaka petta skref allt ad 3 sinnum 4dur en lyfid kemur i 1jos.
Ef ekkert lyf kemur 1 1jos eftir pridja skiptid getur verid ad nalin sé stiflud. Ef svo er:
— skiptu um nal (sja SKREF 6 og SKREF 2),
— endurtaktu svo oryggisprofunina (SKREF 3).
bu skalt ekki nota pennann ef enn kemur ekkert lyf Gt um nalaroddinn. Notadu nyjan penna.
bu skalt ekki nota sprautu til pess na lyfi Gr pennanum.

j -

Ef bu séro loftbélur
bu gaetir sé¢0 loftbolur 1 lyfinu. bad er edlilegt og skadar pig ekki.

SKREF 4: Skammtur valinn
Notadu pennan penna adeins fyrir skammt sem er 4 bilinu 10 til 40 skammtaprep a dag.
bu skalt ekki velja skammt eda prysta 4 inndaelingarhnappinn nema pegar nal er afost. bad

getur eydilagt pennann.

A.  Gakktu ar skugga um ad nalin sé fost og skammtur stilltur a ,,0%.

B. Snidu skammtameelinum par til skammtavisirinn visar 4 skammtinn sem pu att ad nota.
Ef pt snyrd framhja skammtinum sem pu att ad nota getur pti snuid til baka.
Ef ekki eru nogu morg skammtaprep eftir i pennanum fyrir skammtinn sem pu parft pa stoppar
skammtameelirinn vid t6luna sem jafngildir fj6lda skammtaprepa sem eftir eru.
Ef pt getur ekki valid fullan avisadan skammt skaltu nota nyjan penna eda nota afgangs
skammtaprep og nota nyjan penna til pess ad fa fullan skammt. Adeins i svona tilvikum er i
lagi ad nota hluta af skammti eda minna en 10 skammtaprep. Notadu alltaf annan Suliqua
(10-40) SoloStar penna til a0 ljaka skammtinum og engan annan penna.
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Hvernig 4 ad lesa skammtagluggann
Jafnar tolur eru syndar 1 linu vid skammtavisinn og oddatdlur eru syndar sem lina 4 milli
jafnra talna.

29 einingar valdar

bu att ekki ad nota pennann ef stakur skammtur a4 dag er minni en 10 skammtaprep,
kemur fram sem hvitir t6lustafir & svértum grunni.

Einingar af lyfi i pennanum
: [ pennanum eru alls 300 skammtaprep. bt getur valid skammta i skrefum sem nema
1 skammtaprepi.
bu att ekki ad nota pennann ef stakur skammtur 4 dag er minni en 10 skammtaprep, eda steerri
en 40 skammtaprep. Reddu vid lekninn um hvada penni hentar pinum porfum.
[ hverjum penna er meira en 1 skammtur.

SKREF 5: Skammtinum sprautad

Ef pér finnst erfitt ad prysta inndeelingarhnappnum inn pa skaltu ekki pvinga hann inn par sem
pad getur brotid pennann.

Skiptu um nal (sja SKREF 6 Nalin fjarlegd og SKREF 2 Ny nal fest 4) og framkvamdu
sidan oryggisprofun (sja SKREF 3).

Ef pér finnst ennpa erfitt ad prysta hnappnum inn skaltu nota nyjan penna.

bu skalt ekki nota sprautu til pess ad né lyfi Gr pennanum.

A. Veldu stad til inndzelingar eins og synt er 4 myndinni hér fyrir ofan.
B. Prystu nalinni i hidina eins og laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjikrunarfraedingur hefur

synt pér.
bu skalt ekki snerta inndelingarhnappinn strax.
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C. Settu pumalfingur 4 inndzlingarhnappinn. Prystu sioan alla leid og haltu.
EKKki prysta skahallt. Pumalfingurinn gaeti hindrad ad skammtameelirinn snuist.

D. Haltu inndzlingarhnappnum alveg inni og pegar pu séro toluna ,,0< i
skammtaglugganum skaltu telja rélega upp ad 10.
betta tryggir ad pu fair fullan skammt.

E. Eftir ad hafa haldio og talid rélega upp ad 10 skaltu sleppa inndzelingarhnappnum og
draga nalina Gr hudinni.

SKREF 6: Nailin fjarlego

Fardu varlega pegar pu handleikur nalar til pess ad fordast nalarstungur og smit.
EKKki setja innri nalarhettuna aftur 4.

A.  Taktu um breidasta hluta ytri nalarhettunnar. Haltu nalinni i beinni linu og beindu

henni aftur inn i ytri nalarhettuna. Prystu dkveoio a.
Nalin getur gert gat 4 hettuna ef hettan er sett skahallt a.
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B.  Taktu um og prystu a breidasta hluta ytri nalarhettunnar. Snidu pennanum nokkrum
sinnum med hinni hendinni til ad fjarlegja nalina.
Reyndu aftur ef nélin losnar ekki 1 fyrstu tilraun.

\EE“T”TEE

C. Fleygou notudu nalinni i ilat fyrir oddhvassa hluti (nalabox) (sja Pennanum fleygt i lok
pessara notkunarleidbeininga).
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D.  Lattu pennahettuna aftur a.
Ekki setja pennann aftur i keeli.

=
- ETE | {-;r —
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- .

Hvernig 4 ad geyma pennann

Fyrir fyrstu notkun
Geymid nyja penna i kaeli vio 2°C til 8°C.
Ma ekKki frjosa.

Penni i notkun
Geymid pennann vi0 stofuhita, vid laegri hita en 25°C.
Ekki setja pennann aftur i keeli.
Ekki geyma pennann med afastri nal.
Geymid pennann med pennahettuna a.
Pennann ma adeins nota i allt ad 28 daga fra pvi hann var tekinn i notkun.
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Umbhiroda pennans

Handleikid pennann med gat
Ef pt heldur ad penninn hafi ordid fyrir skemmdum skaltu ekki reyna ad gera vid hann.
Notadu nyjan penna.

Pennann 4 ad verja gegn ryki og 6hreinindum
bu getur prifid ytra byrdi pennans med rokum klat (adeins med vatni). Leggdu pennann ekKi i
bleyti, ekki pvo hann og ekki smyrja hann. bad getur skemmt hann.

Pennanum fleygt

e Fjarleegdu nalina adur en pu fleygir pennanum.
e Fleygou pennanum samkvemt leidbeiningum fra apoéteki eda yfirvoldum.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrég/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glargininsulin + lixisenatid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Suliqua og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Suliqua

Hvernig nota a Suliqua

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Suliqua

Pakkningar og adrar upplysingar

A S

1. Upplysingar um Suliqua og vid hverju pad er notad

Suliqua er sykursykislyf til inndelingar sem inniheldur tvo virk efni:

e glargininsulin: langverkandi tegund insulins sem hjalpar til vid ad stjorna blodsykri (glukosa) yfir
allan daginn.

e lixisenatid: ,,GLP-1 hlidsteeda‘“ sem hjalpar likamanum ad framleida sitt eigid insulin sem svérun
vid haekkun blodsykurs og haegir 4 frasogi sykurs ar faedu.

Suliqua er notad til medferdar hjé fullordonum med sykursyki af tegund 2, til ad hjalpa likamanum ad
na stjorn 4 blodsykri pegar hann er of har, sem viobot vid mataraedi og hreyfingu. Pad er notad med
metformini, med eda &n SGLT-2-hemla (gliflozin lyfja), pegar onnur lyf naegja ekki ein sér til pess ad
na stjorn & blodsykri.

2. Adur en byrjad er ad nota Suliqua

Ekki ma nota Suliqua:
- ef um er ad reda ofnemi fyrir glargininsulini eda lixisenatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lakninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Suliqua er notad ef

- pu ert med sykursyki af tegund 1 pvi Suliqua er notad vid sykursyki af tegund 2 og pa er petta
ekki rétta lyfio fyrir pig

- pt ert med ketdnblodsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram pegar
likaminn getur ekki notad glikdsa vegna instlinskorts) pvi pa er petta ekki rétta lyfid fyrir pig

- pu ert med sleeman maga- og parmakvilla, t.d. sjackdém sem kallast magaldmun, sem veldur
seinkun 4 magatemingu. Vegna pess ad Suliqua getur valdid aukaverkunum a maga (sja kafla
4) hefur petta lyf ekki verio rannsakad hja sjuklingum med verulega maga- eda parmakvilla.
Vinsamlega athugid upplysingar vardandi lyf sem ekki eiga ad vera of lengi i maganum {
kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Suliqua“.

- pt ert med alvarlegan nyrnasjukdém eda pu ert 4 blodskilunarmedferd, pa er ekki meelt med
notkun pessa lyfs.
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Fylgid nakvemlega leidbeiningum laeknisins um skdmmtun, eftirlit (bl6d- og pvagprof), mataraedi og
likamlega areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) og inndaelingartaekni.

Vertu sérstaklega vakandi fyrir eftirfarandi:

o Of lagur blodsykur (blodsykursfall). Ef blodsykur er of lagur skaltu fylgja leidbeiningum um
blodsykursfall (sja upplysingar i lok fylgisedilsins).

o Of har blodsykur (blodsykurshaekkun). Ef blodsykur er of hér skaltu fylgja leidbeiningum um
haan bloosykur (sja upplysingar i lok fylgisedilsins).

. Gakktu ur skugga um ad pa sért med rétt lyf. bu verdur alltaf ad skoda midann a lyfinu fyrir
hverja inndeelingu til ad fordast ad rugla Suliqua saman vid énnur instlin.

o Ef bu ert med sleema sjon, sja kafla 3.

Medan a notkun lyfsins stendur parftu a0 vera vakandi fyrir eftirfarandi og pu skalt rddfaera pig vio
laekninn, lyfiafreeding eda hjukrunarfredinginn 40ur en bt notar Suliqua:

o vid mikinn og pralatan kvioverk (magaverk). Petta getur verid merki um bolgu i brisi (brad
brisbolga).
o vid mikid vokvatap ar likama pinum (vokvaskortur) t.d. vegna uppkasta og nidurgangs.

Mikilvaegt er ad koma i veg fyrir vokvaskort med pvi ad drekka mikinn vokva, sérstaklega
fyrstu vikur Suliqua medferdar.

Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hntida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnudott svedi (sja Hvernig nota & Suliqua). Ef
naverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 4d0ur en breytt er um stungusvaeoi.
Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga instilinskammtinn eda
skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Ferdalog
Adur en pu ferd i ferdalag skaltu reda vid leekninn. bu getur purft ad rada um:

- hvort pt getur fengio 1yfid i landinu sem pu ert a0 fara til

- birgdir af lyfinu, birgdir af nalum og fleira til ad hafa meodferdis
- réttar geymsluadstaedur lyfsins & medan ferdast er

- timasetningu maltida og lyfjagjafa 4 medan ferdast er

- hugsanleg ahrif pegar farid er yfir timabelti

- hugsanlega ahattu 4 ad veikjast i [ondunum sem ferdast er til

- vidbrogd vid bradatilfellum pegar pér lidur illa eda pu veikist.

Born og unglingar
Engin reynsla er af notkun Suliqua hja bornum og unglingum yngri en 18 ara; pess vegna er notkun
Suliqua ekki ra016gd hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Suliqua

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Ef pu notar annad sykursykislyf skaltu raeda vid lekninn um
hvort pu eigir ad hatta ad nota pad lyf pegar notkun Suliqua hefst.

Sum lyf geta valdid breytingum 4 gildi blodsykurs sem getur pytt ad leeknirinn geeti purft ad breyta
skammti pinum af Suliqua. Pess vegna parftu ad spyrja leekninn 40ur en pu notar eitthvert lyf hvort
bad hafi ahrif & blodsykurinn og hvort pu eigir ad gera eitthvad og pa hvad. Einnig parftu ad gaeta
varudar pegar pu hettir ad nota lyf.

Suliqua geeti haft ahrif & verkun sumra lyfja sem tekin eru inn. Sum lyf, t.d. syklalyf, getnadarvarnarlyf
til inntdku, statin (lyf eins og atorvastatin til ad leekka kolesterol), magasyrupolnar toflur eda hylki eda
kyrni eda duft til inntoku eda dreifur sem mega ekki vera lengi i maganum, getur purft ad taka inn ad
minnsta kosti einni til fjorum klst. eftir Suliqua inndelingu.
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Lyf sem geta leekkad blodsykursgildi (blodsykursfall) eru m.a.:

- oll 6nnur lyf vid sykursyki

- disopyramid, notad vid dkvednum hjartasjikdéomum

- fluoxetin, vid punglyndi

- sulfonamid syklalyf, vid sykingum

- fibrot, til ad laekka ha gildi bloofitu

- moéndaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar), vid punglyndi eda parkinsonsveiki

- ACE-hemlar, vid hjartasjukdomum eda haprystingi

- lyf sem eru notud vid verkjum og til ad leekka hita, t.d. pentoxifyllin, propoxyphen, salicylot (til
demis acetylsalicylsyra)

- pentamidin, vid sumum sykingum af vldum snikjudyra. betta getur valdid lagum blodsykri og
stundum fylgir har blodsykur 1 kjolfario.

Lyf sem geta haekkad bl6dsykursgildi (har bl6dsykur) eru m.a.:

- barksterar til deemis kortisoén og prednisélon,vid bolgusjikdomum,

- danazol, vid legslimuflakki

- diazoxid, vi0 haprystingi

- proteasahemlar, vio HIV

- pvagrasilyf, vid haprystingi eda vokvaséfnun

- glukagon, vio verulegu blodsykursfalli

- isoniazid, vid berklum

- somatropin, vaxtarhormén

- skjaldkirtilshormon, vid skjaldkirtilskvillum

- Ostrogen og progestogen, til deemis i getnadarvarnartoflum eda notkun dstrogens vid
beinpynningu

- clozapin, olanzapin og phenothiazinafleidur, vid gedsjukdomum

- adrenvirk lyf til demis adrenalin, salbutamol og terbutalin, vid astma

Bloosykur getur ymist haekkad eda laekkad ef pu tekur:
- beta-blokka eda clonidin, vid haprystingi
- litiumsolt, vid gedsjukdomum

Lyf sem geta dregid Ur vidvorunareinkennum lags blodsykurs

Beta-blokkar og sum dnnur lyf (til deemis clonidin, guanethidin og reserpin - vid hdum blodprystingi)
geta gert erfidara a0 bera kennsl 4 viovorunareinkenni lags blodsykurs (blodsykursfall). bad getur
jafnvel dulid eda komid i veg fyrir fyrstu einkenni um ad bl6dsykur sé of lagur.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu spyrja leekninn, lyfjafreding
eda hjukrunarfreding adur en pu notar petta lyf.

Warfarin og 6nnur bl6dpynningarlyf

Lattu leekninn vita ef pt notar warfarin eda dnnur blodpynningarlyf (lyf sem notud eru til ad koma 1
veg fyrir blodtappa) par sem pu geetir purft ad maeta oftar 1 bl6drannsoknir til ad kanna storknunargetu
blodsins (kallast INR-meling).

Notkun Suliqua med afengiBlodsykur getur haekkad eda laekkad ef p drekkur afengi. bu skalt mala
blodsykur oftar en venjulega.

Medganga og brjéstagjof

Ekki ma nota Suliqua & medgongu. Ekki er vitad hvort Suliqua hefur skadleg ahrif & 6fztt barn.
Konur sem hafa barn a brjosti mega ekki nota Suliqua. Ekki er vitad hvort Suliqua skilst ut i
brjostam;jolk.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.
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Akstur og notkun véla

Of lagur eda of har blodsykur (sja frekari upplysingar aftast i fylgisedlinum) getur haft ahrif & haefni til
aksturs og notkunar taekja og véla. Pad getur haft ahrif a einbeitingu og getur skapad hattu fyrir pig og
aora.

bu skalt spyrja leekninn hvort pi megir aka bil ef:
o blodsykursgildi er oft of lagt.
o pér finnst erfitt ad atta pig 4 einkennum of lags blodsykurs.

Suliqua inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) natrium i skammti, p.e.a.s. er neestum natriumlaust.

Suliqua inniheldur metacresol
Lyfid inniheldur metacresol sem getur valdid ofnaemisviobrogoum.

3. Hvernig nota a Suliqua

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Leeknirinn gaeti sagt pér ad nota annan skammt af
Suliqua midad vid fyrri instlinskammt eda blédsykurslaekkandi lyf ef einhver eru. Ef ekki er 1jost
hvernig a ad nota lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Med hlidsjon af lifnadarhattum og nidurstéoum bloédsykursmaelinga svo og fyrri instlinnotkun segir
leeknirinn pér:

e hversu mikid af Suliqua pt parft & s6larhring og hvenzr solarhringsins

e hvener pu att ad mela blodsykur og hvort pu purfir ad mela sykur i pvagi

e hvener pu getur purft ad sprauta pig med staerri eda minni skammti.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Suliqua dsamt 60rum lyfjum vid hdum blodsykri.

Hve mikid 4 ad nota

Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikrog/ml stungulyf, lausn i afylltum penna:

e Dessi penni gefur skammt 4 bilinu 30 til 60 skammtaprep i einni inndelingu, i skrefum sem nema
1 skammtaprepi.

e Hvert skammtaprep sem pu velur inniheldur 1 einingu af glargininsulini og 0,33 mikrogromm af
lixisenatidi.

Skammturinn pinn af Suliqua er gefinn i skammtaprepum. Skammtaglugginn 4 pennanum synir fjolda
skammtaprepa.

Ekki 4 a0 nota minni skammt en 30 skammtaprep. Ekki 4 ad nota sterri skammt en 60 skammtaprep.

Ef naudsynlegt er ad nota skammt sem er minni en 30 skammtaprep mun laeknirinn avisa 60rum
styrkleika. Fyrir skammtaprep fra 10-40 einingum er faanlegt Suliqua 100 einingar/ml + 50 mikrog/ml
stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.

Margir peettir geta haft ahrif 4 blodsykursmagn. bu parft ad vita hverjir peir eru svo pu getir brugdist
rétt vid breytingum 4 blodsykursgildi og komid 1 veg fyrir ad pad verdi of hatt eda of lagt. Sja frekari
upplysingar aftast 1 fylgisedlinum.

Notkun hja Sldrudum (65 ara og eldri)
Ef pt ert 65 ara eda eldri skaltu tala vid leekninn, pu geetir purft minni skammt.

Ef bt ert med nyrna- eda lifrarkvilla
Ef bt ert med nyrna- eda lifrarvandamal skaltu tala vid leekninn, pt geetir purft minni skammt.
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Hvenzer 4 a0 gefa inndzelingu med Suliqua
Suliqua 4 ad nota einu sinni 4 dag innan 1 klst. fyrir maltid. Suliqua & helst ad nota fyrir sému maltio
dag hvern, pegar pu hefur valid hentugasta maltidina.

Adur en Suliqua er notad

o Fylgdu avallt notkunarleidbeiningunum sem fylgja pessum fylgisedli og notadu pennann eins og
lyst er.

. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt vandlega er hatta 4 ad pt fair of mikid eda of 1itid af Suliqua.

Til ad koma i veg fyrir mistok skaltu alltaf skoda pakkningu lyfsins og midann a pennanum fyrir
hverja inndelingu til ad vera viss um a0 pt sért med réttan penna, sérstaklega ef pu notar fleiri en eitt

lyf. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef eitthvad er 6ljost.

Hvernig er inndzelingu hattao

o Suliqua er gefid med inndelingu undir huo (s.c.).
. Med inndelingu 1 framanvert leeri, upphandleggi eda kvid.
o Skipta & daglega um stungustad innan stungusveedisins. Pad dregur tr haettu 4 myndun delda

e0a hnuta 4 stungustad (sja frekari upplysingar undir ,,A0rar aukaverkanir® i kafla 4).

EKKi 4 a0 nota Suliqua
o Ef Suliqua inniheldur agnir. Lausnin & ad vera ter, litlaus og vatnskennd.

Adrar mikilvaegar upplysingar um notkun afyllta lyfjapennans

o Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu. Endurnyting néala eykur heettuna a stifludum
nalum, sem getur valdid van- eda ofskommtun. Fleygid nalinni 4 6ruggan hatt eftir notkun.
. Til a0 koma i veg fyrir ad syking berist 4 milli einstaklinga & aldrei ad deila penna med 60rum,

jafnvel pott skipt sé um nal.

Notadu adeins nalar sem eru atladar til notkunar med Suliqua penna (sja notkunarleidbeiningar).
. Fyrir hverja inndelingu verdur ad gera oryggisprofun.

Notudum nalum & ad fleygja i sérstakt ilat fyrir oddhvassa hluti (nalabox) eda samkvamt

radleggingum fra apdteki eda yfirvoldum.

Aldrei 4 ad nota sprautu til ad na lausninni ur pennanum til ad koma i veg fyrir ranga skdmmtun og
mogulega ofskdmmtun.

Ef penninn hefur skemmst, hefur ekki verid geymdur a réttan hatt, ef pu ert ekki viss um hvort hann
virki a réttan hatt eda pu tekur eftir ad blo0sykursstjorn gengur 6vant verr en vanalega:

. fleygdu pennanum og taktu nyjan i notkun

. leitadu til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef pu att i vandreedum med pennann.

Ef notadur er steerri skammtur af Suliqua en meelt er fyrir um

Ef pt1 hefur notad steerri skammt af lyfinu en pu att ad nota getur blodsykursgildio ordid of lagt
(blodsykursfall). Maeldu blodsykur og bordadu meiri mat til a0 koma i veg fyrir ad blodsykurinn verdi
of lagur (bl60sykursfall). Ef blodsykursgildid verdur of lagt, sja radleggingarnar aftast i fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Suliqua

Ef pu gleymir Suliqua skammti eda pu hefur ekki notad nog insulin getur blédsykursgildid ordid of
hatt (bl6dsykurshaekkun):

begar porf er 4 ma gefa Suliqua fyrir naestu maltid.

. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
. Ekki gefa tver inndelingar 4 dag.

. Meldu bl6dsykurinn og gefou naesta skammt sidan 4 venjulegum tima.

. Upplysingar um medferd vid blodsykurshakkun eru aftast i fylgisedlinum.
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Ef hzett er ad nota Suliqua

Ekki 4 ad heetta a0 nota lyfi0 an pess ad radfera sig vio lekninn. Ef pt haettir ad nota lyfid getur
blodsykurinn haekkad mjog mikid (blodsykurshekkun) og syra getur safnast upp 1 blodi
(ketonblodsyring).

Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef einkenni blodsykursfalls koma fram skaltu gripa til radstafana til ad heekka blodsykursgildid
samstundis (sja upplysingar aftast i fylgisedlinum).

Bloosykursfall getur verid mjog alvarlegt og er mjog algengt vid insulinmedferd (getur komid fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Lagur blodsykur pyoir ad ekki er naegur sykur i blodi.

Ef blodsykursgildi verdur of lagt getur pu misst medvitund.

Ef blodsykursgildi helst mjog lagt of lengi getur pad valdid heilaskemmdum og verid lifshattulegt.

Sja nanari upplysingar aftast 1 fylgisedlinum.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita ef einhver eftirfarandi aukaverkun kemur fram:

Hudbreytingar 4 stungustad

Ef insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur htidin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir hud vegna uppsdfnunar a proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i
had). Tioni pessara hudbreytinga er ekki pekkt. Hugsanlegt er ad insulinid verki ekki negilega vel ef
pvi er sprautad i hndott svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess a0 koma i veg
fyrir pessar hidbreytingar.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o sundl

o ogledi

o uppkost

o nidurgangur

o ht10- og ofnaemisvidbrogo 4 stungustad: pessi einkenni geta m.a. verid rodi, évenju sar verkur

vi0 inndaelingu, kladi, ofsakladi, proti eda bolga. betta getur breidst Gt i kringum stungustadinn.
Flest minni hattar viobrogo vid instlini hverfa yfirleitt & nokkrum dégum eda vikum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
kvef, nefrennsli, serindi i halsi

ofsakladi

hofudverkur

meltingartruflanir

magaverkur

preyta

gallsteinar

gallbloorubolga

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. seinkud magateming

Tilkynning aukaverkana
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Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Suliqua
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 merkimida
lyfjapennans a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun

Geymid 1 kali (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa eda geyma nalegt frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid afyllta pennann 1 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid pennann i notkun i ad hamarki 28 daga vid leegri hita en 25°C. Fleygid pennanum ad pessum
tima lidnum.

Pennann ma ekki setja aftur 1 keeli og hann ma ekki frjésa. Geymid pennann fjarri hita- og 1j6sgjofum.
Hafid hettuna 4 pennanum pegar hann er ekki i notkun, til varnar gegn ljosi.

Ekki skilja pennann eftir i bil pegar 6venju heitt eda kalt er i vedri.

Geymid ekki pennann med afastri nal.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Suliqua inniheldur

e Virku innihaldsefnin eru glargininsulin og lixisenatid.
Hver penni inniheldur 300 einingar af glargininsalini og 100 mikrégromm af lixisenatidi i 3 ml af
lausn.
Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininsulini og 33 mikrogrémm af lixisenatidi.
Hvert skammtaprep af Suliqua inniheldur 1 einingu af glargininsulini og 0,33 mikrogromm af
lixisenatidi.

e  Onnur innihaldsefni: glyserdl 85%, methionin, metacresol, zinc kl6rid, 6pynnt saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2 ,,Adur en byrjad er
a0 nota Suliqua“, vardandi upplysingar um natrium og metacresol.

Lysing 4 qtliti Suliqua og pakkningastaerodir
Suliqua er teert og litlaust stungulyf, lausn (stungulyf) i glerrérlykju sem er i afylltum lyfjapenna
(SoloStar).

Pakkningasterdir med 3, 5 og 10 afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Nalar fylgja ekki med i pakkningunni.
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Markaosleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: : +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvbmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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HAR BLODPSYKUR OG BLOPSYKURSFALL

Ef pbu notar insilin skaltu alltaf hafa eftirfarandi a pér:
o Fadu sem inniheldur sykur, eins og glikosatoflur (pragusykur) eda seetan drykk (minnst 20 g).
o Upplysingar sem syna ad pt sért med sykursyki.

Bloosykurshaekkun (hatt blodsykursgildi)

Ef bloosykurinn er of har (blédsykurshaekkun) getur verio ad pu hafir ekki sprautad pig med
nogu miklu insulini.

Astaedur blédsykurshaekkunar:

Geta til deemis verid ad:

pt hafir ekki sprautad pig med Suliqua eda ekki notad ndgu mikid.

virkni insulinsins hafi minnkad, til deemis vegna rangrar geymslu.

insulinpenninn virki ekki rétt.

pt hafir hreyft pig minna en venjulega.

pt sért undir miklu alagi, t.d. tilfinningalegu 6jafnvagi eda spennu.

pt hafir slasast, fengid sykingu eda hita eda gengist undir skurdadgero.

pt notir eda hafir notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Suliqua®).

Viovorunareinkenni has bloosykur

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hudpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur og profanir a pvagi syna glikosa og ketonur. Magaverkur, hr60 og djap 6ndun, syfja eda
jafnvel medvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a

insulini.

Hvad ber ad gera ef blodsykur verdur har?

o Meldu blodsykur og ef bléosykursgildi er hatt skaltu i samraemi vid radleggingar leeknisins og
hjukrunarfreedingsins meela ketonur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma
fram

o Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt ert med verulega blodsykurshaekkun eda
ketonblodsyringu. Medhondlun a avallt ad vera i hondum laeknis og yfirleitt 4 sjikrahusi.

Bloosykursfall (Iagt blodosykursgildi)

Ef blodsykursgildio lekkar of mikid getur put misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartaafalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshattulegt. Pl ettir ad lera ad pekkja einkenni
blodsykursleekkunar - pannig ad pu getir gripio til videigandi radstafana adur en astandid versnar.

Astaedur pess ad blodsykursfall gzeti komid fyrir:

Geta til deemis verid ad:

o bt hafir sprautad pig med of miklu Suliqua.

o pt hafir sleppt Gir maltidum eda seinkad peim.

o bt hafir ekki bordad négu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minni kolvetni en venjulega —
gervisykur er ekki kolvetni.

pt drekkur afengi — sér i lagi ef pu hefur ekki bordad négu mikid.

pt tapir kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs.

pt stundir meiri likamspjalfun en venjulega eda annars konar likamlegt erfioi.

bt sért ad na pér eftir averka, skurdadgerd eda annad alag.

pu sért ad na pér eftir veikindi eda hafir verid med hita.

bt notir eda heettir ad nota akvedin dnnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Suliqua®).
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Bloodsykursfall er einnig liklegra til ad veroda:

o ef p hefur nyverid byrjad a Suliqua medferd— ef blodsykur verdur of lagur eru meiri likur ad
pad gerist ad morgni.

o ef blodsykursgildi er neestum edlilegt eda er 6stodugt.

o ef pu breytir um hiidsvaedi sem pu sprautar pig med Suliqua. Til deemis fra leri yfir 1
upphandlegg.
o ef pu ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjukdom eda einhvern annan sjikdom eins og

vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni um blodsykursfall

Fyrstu einkennin koma yfirleitt fram almennt i likamanum. Daemi um einkenni sem gefa pér til kynna
a0 gildi blodsykurs sé ad lekka of mikid eda of hratt: aukin svitamyndun, pvol htid, kvidi, hradur eda
oreglulegur hjartslattur, har blodprystingur og hjartslattaronot. Pessi einkenni koma oft fram 4 undan
einkennum um of lagan blédsykur 1 heila.

Onnur einkenni geta verid: hofudverkur, mikil svengdartilfinning, 6gledi eda uppkdst, preyta, syfja,
eirdarleysi, svefntruflanir, arasargirni, einbeitingarskortur, skertur viobragosflytir, punglyndi, ringlun,
talerfidleikar (stundum malleysi), sjontruflanir, skjalfti, 16mun, naladofi, naladofi i hondum og
handleggjum, dodi og naladofi &4 svadinu i kringum munninn, sundl, missir & sjalfstjorn, vanheefni til
ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

begar einkenni bl6dsykursfalls eru ekki eins skyr:

Fyrstu vidvorunareinkenni sem gefa til kynna bloosykursfall geta breyst, verid veegari eda verid alls

engin ef:

- pu ert 6ldrud/aldradur

- bt hefur lengi verid med sykursyki

- pt ert med akvednar taugaskemmdir (sem eru kalladar sykursykisfjoltaugakvilli)

- bt hefur nyverid fengid bl6dsykursfall (til demis deginum adur)

- blodsykurslaeekkun kemur smam saman

- pt ert neestum pvi alltaf med edlilegt blédsykursgildi eda blodsykursstjornin er nylega ordin
mikid betri

- bt hefur nylega skipt Gr dyrainsulini yfir i framleitt instlin eins og er i Suliqua

- bt notar eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Suliqua®).

{ slikum tilvikum getur ordid verulegt blédsykursfall (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pu attar pig & pvi
hvad er ad gerast. bekktu vidvorunareinkennin sem pu faerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad maela
blodsykurinn oftar. Pad getur hjalpad til vid ad greina vaegt blodsykursfall. Ef pér finnst erfitt ad
pekkja viovorunareinkennin sem pu faerd, skaltu fordast adstaedur (til deemis bifreidaakstur) par sem
bt getur sett sjalfa/-n pig eda adra 1 heettu fair pu blodsykursfall.

Hvad ber ao gera ef bléosykursfall kemur fyrir?

1. Ekki sprauta pig med Suliqua. Borda 4 pegar i stad um 15 til 20 g af sykri, til demis
pragusykur, sykurmola eda drekka setan drykk. Drykkir eda matur sem inniheldur gervisykur
(til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid blodsykursfall.

2. bu geetir sidan purft a0 borda eitthvad (til demis braud eda pasta) sem hefur langvarandi ahrif til
a0 auka blodsykurinn, sérstaklega ef ekki er komid ad naestu maltid. Leitadu rada hja lackninum
e0a hjukrunarfraedingi ef pu ert ekki viss um hvad pu eigir ad borda.
bu getur verid lengur a0 jafna pig 4 blodsykursfalli pvi Suliqua hefur langvarandi verkun
(glargininstlin).

3. Mzeldu blodsykur aftur 10-15 minutum eftir ad pti hefur bordad sykur. Ef bl6dsykursgildin eru
enn of lag (<4 mmol/1) eda ef blodsykursfall verdur aftur skaltu borda 15 til 20 g af sykri til
vidbotar.
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4, Taladu samstundis vid leekni ef pt naerd ekki stjorn a blodsykursfallinu eda ef pad endurtekur
sig.

Hvernig ttu adrir ad bregoast vio ef pu faero blédsykursfall

Segdu @ttingjum pinum, vinum og nanum samstarfsménnum ad sekja leknishjalp pegar 1 stad ef pu
getur ekki kyngt eda missir medvitund.

bu parft glukosa eda glukagon (lyf sem eykur blodsykur) og pad 4 ad gefa pad jafnvel pott ekki sé vist
a0 pu hafir ordid fyrir blodsykursfalli.

Radlagt er ad mela blodsykur strax eftir ad glukosi hefur verid gefinn til ad ganga Gr skugga um ad p
hafir sannarlega ordid fyrir bl6dsykursfalli.

73




Suliqua 100 einingar/ml + 33 mikréog/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
(30-60).

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Lesio fylgiseodilinn og pessar notkunarleidbeiningar fyrir fyrstu notkun Suliqua

Suliqua (30-60) SoloStar inniheldur glargininsulin og lixisenatid. Samsetning lyfsins i pennanum er
atlud fyrir daglega inndalingu 30 til 60 skammtaprepa af Suliqua.

- Aldrei ma nota nalar aftur. Ef pad er gert er ekki vist ad allur skammturinn faist
(vanskommtun) eda of stor skammtur (ofskommtun) par sem nalin getur verid stiflud.

- Aldrei ma nota sprautu til ad draga lyf ir pennanum. Ef pad er gert er ekki vist ad rétt
magn af lyfinu faist.

Geymdu pessar notkunarleidbeiningar til ad nota sidar.
Mikilvaegar upplysingar

Ekki deila pennanum med 6drum — hann er eingéngu atladur pér.

Ekki nota pennann ef hann hefur ordid fyrir skemmdum eda ef pu ert ekki viss um ad hann
virki rétt.

Gerdu alltaf 6ryggisprofun. Sja SKREF 3.

Hafou alltaf aukapenna og aukanalar til taks ef eitthvad tynist eda bilar.

Skodadu alltaf merkimida pennans fyrir notkun til ad tryggja ad pa sért meo réttan penna.

Hvernig inndzelingin er gefin
Leitadu til leknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedings til pess ad syna pér hvernig
inndaelingin er gefin 40ur en pu byrjar ad nota pennann.
Ef pu att erfitt med ad nota pennann skaltu bidja um adstod, t.d. ef pt ert meo sjonvandamal.
Lestu pessar leidbeiningar allar adur en pu byrjar ad nota pennann. Ef pt ferd ekki eftir 6llum
leidbeiningunum getur pu fengid of mikid eda of 1itid af lyfinu.

Parftu hjalp?

Ef pt ert med spurningar um Suliqua, pennann eda um sykursyki skaltu leita til leeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings.

A0 auki parftu ad hafa eftirfarandi til taks:

nyja sefda nal (sja SKREF 2).
ilat undir oddhvassa hluti fyrir notadar nalar (nalabox) (sja Pennanum fleygt).

Stadir til inndaelingar
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Skyringarmynd af pennanum

Bolur  Stimpill* Skammtagluggi  Skammtavisir

Skammtameelir

Pennahetta Gummiinnsigli Kvardi Heiti lyfSins Inndelingar-

*Stimpillinn kemur ekki 1 1jos fyrr en eftir inndelingu nokkurra skamrrlllt%appur

SKREF 1: Skodadu pennann

Fyrir fyrstu notkun & nyjum penna, taktu hann Ur keeli minnst 1 klst. fyrir inndeelingu. Sarsaukafyllra
er ad gefa inndalingu med koldu lyfi. Eftir fyrstu notkun mun penninn vera geymdur vid hitastig
leegra en 25°C.

A.  Athugadu heiti lyfsins og fyrningardagsetningu 4 midanum 4 pennanum.
- Gakktu ur skugga um ad pu sért me0 rétt lyf. Pessi penni er olifugraenn ad lit med
brinum inndelingarhnappi.
P skalt ekki nota pennan penna ef pu att ad nota minna en 30 skammtaprep a dag
eda ef pu att a0 nota meira en 60 skammtaprep. Raeddu vid lzekninn um hvada
penni henti.
Pennannm 4 ekki nota eftir fyrningardagsetninguna.

B. Dragou pennahettuna af

O B=s i W=

e
r

A

C.  Athugadu hvort lyfio er teert
Horfdu 4 gagnsaeja bolinn. bu skalt ekki nota pennann ef lyfid er skyjad, litad eda
inniheldur agnir.
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SKREF 2: Ny nal fest 4

EKKi a a0 nota nalar aftur. Nota & nyja seefoa nal fyrir hverja inndelingu. Pad kemur i veg
fyrir stifladar nalar, mengun og sykingu.
Notadu eingdngu nalar sem eru atladar til notkunar med Suliqua penna.

A.  Fjarlaegou hlifdarinnsiglio af nyrri nal.

B.

C.

D. Dragou innri nalarhettuna af og fleygou henni.
Ef bu reynir a0 setja hana aftur 4, getirdu ovart stungid pig 4 nalinni.
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Meofero nala
Fardu varlega pegar pu handleikur nalar til pess ad fordast nalarstungur og smit.

SKREF 3: Oryggispréfun

Alltaf & ad gera oryggisprofun fyrir hverja inndeelingu til pess ad:
profa pennann og nalina og tryggja ad baedi virki rétt
tryggja ad pu fair réttan skammt.

A.  Veldu 2 skammtaprep med pvi ad sniia skammtamzelinum par til skammtavisirinn visar
a2,

B.  Prystu inndeelingarhnappnum alveg i botn.
begar lyfid kemur Gt um nalaroddinn, virkar penninn rétt, skammtameelirinn er
endurstilltur 4 ,,0%.

Ef enginn vokvi sést
. bu geetir purft ad endurtaka petta skref allt ad 3 sinnum adur en lyfid kemur 1 1j0s.
Ef ekkert lyf kemur 1 1jos eftir pridja skiptio getur verid ad nalin sé stiflud. Ef svo er:
— skiptu um nal (sja SKREF 6 og SKREF 2),
— endurtaktu svo oryggisprofunina (SKREF 3).
bu skalt ekki nota pennann ef enn kemur ekkert lyf it um nalaroddinn. Notadu nyjan penna.
bu skalt ekki nota sprautu til pess na lyfi tir pennanum.

Ef pu séro loftbolur
bu geetir s€0 loftbolur 1 lyfinu. Pad er edlilegt og skadar pig ekki.
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SKREF 4: Skammtur valinn

Notadu pennan penna adeins fyrir skammt sem er a bilinu 30 til 60 skammtaprep a dag.

bu skalt ekki velja skammt eda prysta 4 inndaelingarhnappinn nema pegar nal er afost. bad
getur eydilagt pennann.

A.  Gakktu ur skugga um ad nalin sé fost og skammtur stilltur 4 ,,0%.

_‘:U]H(L&”:“ Suliqua’ seesae
EzEHE 30-60

B. Snudu skammtamelinum par til skammtavisirinn visar 4 skammtinn sem p1 att ad nota.
: Ef pt snyrd framhja skammtinum sem pu att ad nota getur pt1 snuid til baka.

Ef ekki eru ndgu morg skammtaprep eftir i pennanum fyrir skammtinn sem pa parft pa
stoppar skammtameelirinn vid tdluna sem jafngildir fjolda skammtaprepa sem eftir eru.
Ef pu getur ekki valid fullan avisadan skammt skaltu nota nyjan penna eda nota afgangs
skammtaprep og nota nyjan penna til pess ad fa fullan skammt. Adeins 1 svona tilvikum er i
lagi a0 nota hluta af skammti eda minna en 30 skammtaprep. Notadu alltaf annan Suliqua
(30-60) SoloStar penna til ad ljika skammtinum og engan annan penna.

Hvernig a ad lesa skammtagluggann

Jafnar tolur eru syndar 1 linu vid skammtavisinn og oddatdlur eru syndar sem lina & milli
jafnra talna.

39 einingar valdar

bu att ekki a0 nota pennann ef stakur skammtur 4 dag er minni en 30 skammtaprep,
kemur fram sem hvitir t6lustafir & svértum grunni.

jua solostar*

SoloStar®

Einingar af lyfi i pennanum

I pennanum eru alls 300 skammtaprep. bu getur valid skammta i skrefum sem nema
1 skammtaprepi.

78



EKkKki nota pennan penna ef pt parft stakan solarhringsskammt sem er minni en

30 skammtaprep eda meiri en 60 skammtaprep. Reddu vid leekninn um hvada penni hentar
pinum poérfum.

[ hverjum penna er meira en 1 skammtur.

SKREF 5: Skammtinum sprautad

Ef pér finnst erfitt ad prysta inndeelingarhnappnum inn pa skaltu ekki pvinga hann inn par sem
pad getur brotid pennann.

Skiptu um nal (sja SKREF 6 Nalin fjarleegd og SKREF 2 Ny nal fest 4) og framkvemdu
sidan Oryggisprofun (sja SKREF 3).

Ef pér finnst ennpa erfitt ad prysta hnappnum inn skaltu nota nyjan penna.

bu skalt ekki nota sprautu til pess na lyfi Gr pennanum.

A. Veldu stad til inndzelingar eins og synt er 4 myndinni hér fyrir ofan.
B. Prystu nalinni i htidina eins og laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjikrunarfraedingur hefur

synt pér.
bu skalt ekki snerta inndeelingarhnappinn strax.

C. Settu pumalfingur 4 inndzlingarhnappinn. Prystu sidan alla leid og haltu.
EKkKki prysta skahallt. Pumalfingurinn gaeti hindrad ad skammtameelirinn snuist.

D. Haltu inndzelingarhnappnum alveg inni og pegar pu séro téluna ,,0 i
skammtaglugganum skaltu telja rélega upp ao 10.
betta tryggir ad pu fair fullan skammt.

7 \\. sl
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E. Eftir ad hafa haldio og talio rélega upp ao 10 skaltu sleppa inndeelingarhnappnum og
draga nalina Gr hudinni.

SKREF 6: Nalin fjarleego

Fardu varlega pegar pu handleikur nalar til pess ad fordast nalarstungur og smit.
EKKi setja innri nalarhettuna aftur a.

A.  Taktu um breidasta hluta ytri nalarhettunnar. Haltu nalinni i beinni linu og beindu
henni aftur inn i ytri nalarhettuna. Prystu dkveoio a.

Nalin getur gert gat 4 hettuna ef hettan er sett skahallt 4.

= _enbing [ - 1l )
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B.  Taktu um og prystu a breidasta hluta ytri nalarhettunnar. Snidu pennanum nokkrum
sinnum med hinni hendinni til ad fjarlegja nalina.

Reyndu aftur ef nalin losnar ekki i fyrstu tilraun.

C. Fleygou notudu nalinni i ilat fyrir oddhvassa hluti (nalabox) (sja Pennanum fleygt i lok
pessara notkunarleidbeininga).
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D.  Lattu pennahettuna aftur a.
Ekki setja pennann aftur i keeli.
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Hvernig 4 a0 geyma pennann

Fyrir fyrstu notkun
Geymid nyja penna i keeli vio 2°C til 8°C.
Ma eKkKi frjosa.

Penni i notkun
: Geymid pennann vid stofuhita, vid leegri hita en 25°C.
EKKi setja pennann aftur i keeli.
Ekki geyma pennann med afastri nal.
Geymid pennann med pennahettuna a.
Pennann ma adeins nota i allt ad 28 daga fra pvi hann var tekinn i notkun.

Umbhirda pennans

Handleikido pennann med gat
Ef b heldur ad penninn hafi ordid fyrir skemmdum skaltu ekki reyna ad gera vid hann.
Notadu nyjan penna.

Pennann 4 ad verja gegn ryki og 6hreinindum
bu getur prifid ytra byrdi pennans med rékum klut (adeins med vatni). Leggdu pennann ekKi i
bleyti, ekki pvo hann og ekki smyrja hann. Pad getur skemmt hann.

Pennanum fleygt

e Fjarlegdu nalina adur en pu fleygir pennanum.
e Fleygou pennanum samkveaemt leidbeiningum fra apoéteki eda yfirvoldum.
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