BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 10sning i1 forfylld injektionspenna

1 forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin glargin* och 150 mikrogram lixisenatid i 3
ml 16sning.

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin och 50 mikrogram lixisenatid.

1 dossteg innehaller 1 enhet insulin glargin och 0,5 mikrogram lixisenatid

Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna

1 forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin glargin och 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml
16sning.

1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin och 33 mikrogram lixisenatid.

1 dossteg innehéller 1 enhet insulin glargin och 0,33 mikrogram lixisenatid.

*Insulin glargin tillverkas genom rekombinant DNA-teknik i Escherichia coli.
Injektionspennans doseringsfonster visar antalet dossteg av Suliqua som ska injiceras.

Hjilpamne med kind effekt
Varje ml innehaller 2,7 milligram metakresol.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning 1 forfylld injektionspenna (SoloStar)

Klar, férglos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Suliqua &r avsett for behandling av vuxna med otillréckligt kontrollerad diabetes typ 2 for att forbéttra
den glykemiska kontrollen som ett komplement till kost och motion tillsammans med metformin med
eller utan natrium-glukos-kotransportor 2 (SGLT-2) hammare. (For studieresultat avseende effekten
pa glykemisk kontroll och de studerade populationerna, se avsnitt 4.4 och 5.1).



4.2 Dosering och administreringssatt

Suliqua finns tillgénglig i tva olika forfyllda pennor som ger olika doseringsmdjligheter; Suliqua-
penna 10-40 respektive Suliqua-penna 30-60. Skillnaden mellan de tva pennornas styrkor bestar i
pennans dosintervall.

e Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml f6rfylld injektionspenna administreras i dossteg och
innehéaller 10-40 enheter insulin glargin i kombination med 5-20 pg lixisenatid.
(Suliqua-penna 10-40).

e Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml forfylld injektionspenna administreras i dossteg och
innehaller 30-60 enheter insulin glargin 1 kombination med 10-20 pg lixisenatid.
(Suliqua-penna 30-60).

For att undvika medicineringsfel maste forskrivaren forvissa sig om att rétt Suliqua-styrka och antal
dossteg anges i receptet (se avsnitt 4.4).

Dosering

Suliquadosen ska doseras och titreras enligt den enskilda patientens insulinbehov. Lixisenatiddosen
oOkas eller minskas parallellt med insulin glargin-dosen och den beror dven pé vilken av pennorna som
anvénds.

Startdos
Behandling med basinsulin, glukagonliknande peptid-1 (GLP-1) receptoragonister eller perorala
glukossiankande lakemedel forutom metformin och SGLT-2 hammare ska avslutas innan Suliqua-

behandling pébdrjas.

Startdosen Suliqua viljs baserat pa tidigare diabetesbehandling, och for att inte 6verskrida den
rekommenderade startdosen for lixisenatid om 10 pg:

Tidigare behandling
Insulin-naiva Insulin glargin Insulin glargin
patienter (peroral (100 enheter/ml)** (100 enheter/ml)**
anti-diabetes- >20 till <30 dossteg >30 till <60 dossteg
behandling eller
GLP-1
receptoragonister)
Suliqua 10 dossteg 20 dossteg
Startdos | (10-40) (10 enheter/5 pg)* (20 enheter/10 pg)*
och penna
penna Suliqua 30 dossteg
(30-60) (30 enheter/10 ug)*
penna

* Enheter insulin glargin (100 enheter/ml)/pg lixisenatid
Patienter som tar mindre dn 20 enheter insulin glargin kan anses likvardiga med insulin-naiva
patienter.

** Overgang fran annat basinsulin:

o For basinsulin doserat 2 ganger dagligen eller insulin glargin (300 enheter/ml), ska den tidigare
totala dygnsdosen reduceras med 20% nir man véljer startdos av Suliqua.
o For alla andra basinsuliner ska samma regel som for insulin glargin (100 enheter/ml) tillimpas




Maximal dygnsdos ér 60 enheter insulin glargin och 20 pg lixisenatid, motsvarande 60 dossteg.

Suliqua injiceras en gang dagligen inom en timme fore valfri maltid. Nar den lampligaste maéltiden
valts ut tas Suliqua-injektionen med fordel fére samma maltid varje dag.

Dostitrering
Suliqua ska doseras i enlighet med den enskilda patientens insulinbehov. Det rekommenderas att

optimera den glykemiska kontrollen genom dosjustering baserat pa fasteplasmaglukosvérden (se
avsnitt 5.1).
Tata kontroller av glukosvardet rekommenderas under 6vergangen och de foljande veckorna.

e Om patienten borjar med Suliqua-penna 10-40, kan dosen titreras upp till 40 dossteg med denna
penna.

e For doser >40 dossteg/dag maste titreringen fortséttas med Suliqua-penna 30-60.

e Om patienten borjar med Suliqua-penna 30-60, kan dosen titreras upp till 60 dossteg med denna
penna.

e For dagliga doser >60 dossteg/dag, ska Suliqua ej anvéndas.

Patienter som justerar dosering eller tidpunkt ska endast gora detta i samverkan med sjukvardspersonal
och med ldamplig glukosmitning (se avsnitt 4.4).

Utebliven dos
Om en dos av Suliqua har missats ska den injiceras en timme fore ndsta maltid.

Sdrskilda patientgrupper

Aldre patienter

Suliqua kan anvéndas av éldre patienter. Dosen ska anpassas individuellt, baserat pa
glukosmonitorering. Hos dldre kan en tilltagande forsémring av njurfunktionen leda till ett successivt
minskat behov av insulin. For lixisenatid behdvs ingen dosjustering utifran alder. Den kliniska
erfarenheten av Suliqua hos patienter >75 ér ar begrénsad.

Nedsatt njurfunktion

Suliqua rekommenderas inte till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och njursjukdom i slutstadiet
dé det inte finns tillrécklig klinisk erfarenhet av anvéndning av lixisenatid.

Ingen dosjustering av lixisenatid behovs hos patienter med milt eller méttligt nedsatt njurfunktion. Hos
patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara minskat pa grund av en minskad
insulinmetabolism. Hos patienter med milt till mattligt nedsatt njurfunktion som anvénder Suliqua kan
titare glukosmonitorering och dosjustering behovas.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering av lixisenatid behovs hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2). Hos
patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till foljd av minskad
glukoneogenes och minskad insulinmetabolism. Tatare glukosmonitorering och dosjustering av
Suliqua kan behdvas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Det finns inget relevant behov av anvdndning av Suliqua hos den pediatriska populationen.



Administreringssétt

Suliqua administreras genom subkutan injektion i buken, dverarmen eller laret.

Injektionsstéllena ska roteras inom omradet (buk, 6verarm eller 1ar) fran en injektion till nésta for att
minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Instruera patienterna att alltid anvinda en ny nal. Ateranviindning av nélar okar risken for igentéippta
nalar, vilket kan orsaka under- eller 6verdosering av Suliqua. I hdndelse av igentdppt nal, ska
patienterna folja instruktionerna i bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln (se avsnitt 6.6).

En spruta fér e¢j anvédndas for att dra upp Suliqua ur cylinderampullen i en SoloStar forfylld penna.
Detta for att undvika medicineringsfel och potentiell dverdosering (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Diabetes mellitus typ 1

Suliqua ska inte anvindas hos patienter med diabetes mellitus typ 1 eller vid behandling av
diabetesketoacidos.

Rotation av injektionsstéllet

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pé stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter ndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Hypoglykemi
Hypoglykemi var den vanligaste observerade och rapporterade biverkan vid behandling med Suliqua

(se avsnitt 4.8). Hypoglykemi kan uppstd om Suliqua-dosen dr hégre dn vad som behdvs.

Faktorer som Okar benédgenheten for hypoglykemi kriver sérskilt ndra monitorering och kan goéra

dosjustering nédvandig. Dessa faktorer innefattar:

- byte av injektionsomrade

- forbattrad insulinkénslighet (t ex genom eliminering av stressfaktorer)

- ovana vid, okad eller 1&ngvarig fysisk aktivitet,

- tillstétande sjukdomar (t.ex. krdkningar, diarré),

- otillrdckligt fodointag,

- uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

- vissa ej kompenserade endokrina storningar (t.ex. hypotyreoidism och frémre hypofys- eller

binjurebarksinsufficiens).

- samtidig behandling med vissa andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

- lixisenatid och/eller insulin i kombination med en sulfonureid kan ge en 6kad risk for hypoglykemi.
Suliqua ska dirfor inte anvéndas i kombination med en sulfonureid.



Suliqua ska doseras och titreras enligt den enskilda patientens insulinbehov (se avsnitt 4.2).

Akut pankreatit
Anvindning av GLP-1 receptoragonister har associerats med risk for att utveckla akut pankreatit. Ett

fatal fall av akut pankreatit med lixisenatid har rapporterats 4ven om ett orsakssamband inte har
faststillts. Patienter bor informeras om de karaktéristiska symtomen pa akut pankreatit sisom
ihallande, svar magsmarta. Vid misstanke om pankreatit ska behandling med Suliqua avbrytas. Om
diagnosen akut pankreatit bekréiftas ska behandling med lixisenatid inte aterupptas. Forsiktighet ska
iakttas hos patienter med anamnes pé tidigare pankreatit.

Svar gastrointestinal sjukdom

Anvindning av GLP-1-receptoragonister kan vara associerat med gastrointestinala biverkningar (se
avsnitt 4.8). Behandling med Suliqua har inte studerats hos patienter med svér gastrointestinal
sjukdom, inklusive svar gastropares och Suliqua rekommenderas darfor inte till dessa patienter.

Gravt nedsatt njurfunktion

Det finns ingen klinisk erfarenhet hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (kretininclearance
mindre dn 30 ml/min) eller njursjukdom i slutstadiet. Behandling med Suliqua rekommenderas inte till
patienter med gravt nedsatt njurfunktion eller njursjukdom i slutstadiet (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Samtidig anvidndning av andra likemedel
Fordrojningen av magséckstomningen vid lixisenatidbehandling kan minska absorptionshastigheten av

peroralt administrerade ldkemedel. Suliqua ska ges med forsiktighet hos patienter som fér peroralt
administrerade ldkemedel som krdver snabb gastrointestinal absorption, noggrann klinisk évervakning
eller som har ett snivt terapeutiskt intervall. Sérskilda rekommendationer angaende sddana lakemedel
ges under avsnitt 4.5.

Dehydrering
Patienter som behandlas med Suliqua ska informeras om den potentiella risken for dehydrering i

samband med gastrointestinala biverkningar och vidta atgérder for att undvika vétskebrist.

Antikroppsbildning
Administrering av Suliqua kan leda till att antikroppar mot insulin glargin och/eller lixisenatid bildas. I

séllsynta fall kan forekomsten av sddana antikroppar krdva justering av dosen for att korrigera en
tendens till hyper- eller hypoglykemi.

Undvikande av felmedicinering

Patienterna maste instrueras att alltid kontrollera etiketten pa injektionspennan fore varje injektion for
att undvika forviaxling mellan de tva olika styrkorna av Suliqua eller med andra injektionsldkemedel
vid diabetes.

For att undvika doseringsfel och potentiell dverdosering sé ska varken patienter eller
sjukvardspersonal anvédnda en spruta for att dra upp lakemedel fran cylinderampullen i
injektionspennan.

Diabeteslikemedel som inte studerats 1 kombination med Suliqua

Suliqua i kombination med dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4) hammare, sulfonureider, glinider och
pioglitazon har inte studerats.

Resa

For att undvika doseringsfel och potentiell verdosering vid byte mellan olika tidszoner bor patienten
radfréga ldkaren innan resa.



Hjélpdmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r néstintill “natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehéller metakresol vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utfoérts med Suliqua. Informationen nedan baseras pa studier av de
enskilda substanserna.

Farmakodynamiska interaktioner

Det finns ett antal substanser som paverkar glukosmetabolismen sa att dosen av Suliqua kan behdva
justeras.

Substanser som kan 6ka den blodsockersénkande effekten och 6ka benédgenheten for hypoglykemi
inkluderar lakemedel for behandling av hyperglykemi, ACE-hdmmare (angiotensin converting
enzyme), disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidas (MAQO)-hdmmare, pentoxifyllin,
propoxifen, salicylater och sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersdankande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, dstrogener och progestogener, fentiazinderivat, somatropin,
sympatomimetika (t.ex. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, atypiska
antipsykotiska ldkemedel (t.ex. klozapin och olanzapin) och proteashdmmare.

Betablockerare, klonidin, litiumsalter eller alkohol kan antingen forstirka eller forsvaga insulinets
blodsockersdnkande effekt. Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan f6ljas av
hyperglykemi.

Under péverkan av sympatikolytiska l&kemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg respons forsvagas eller utebli.

Farmakokinetiska interaktioner

Lixisenatid dr en peptid och metaboliseras inte av cytokrom P450. I in vitro-studier paverkade inte
lixisenatid aktiviteten hos cytokrom P450-enzymer eller humana transportproteiner som testades.
Inga farmakokinetiska interaktioner &r kénda for insulin glargin.

Effekten av magsdckstomning pd peroralt administrerade Ildkemedel

Fordrojningen av magsédckstomningen vid lixisenatidbehandling kan minska absorptionshastigheten av
peroralt administrerade ldkemedel. Patienter som far lakemedel med antingen snédvt terapeutiskt
intervall eller lakemedel som krdver noggrann klinisk monitorering ska féljas noggrant, sérskilt vid
initiering av behandling med lixisenatid. Dessa lakemedel ska tas pa ett standardiserat sétt i
forhéllande till lixisenatid. Om sadana ldkemedel ska tas tillsammans med mat, ska patienterna radas
att om mojligt ta dem till en méltid som lixisenatid inte tas infor.

For perorala lakemedel som &r sérskilt beroende av troskelkoncentrationer for effekt, sésom
antibiotika, ska patienter radas att ta dessa ldkemedel minst 1 timme fore eller 4 timmar efter
lixisenatidinjektionen.

Magsaftsresistenta beredningar som innehéller substanser som &r kinsliga for nedbrytning i magen ska
tas 1 timme fore eller 4 timmar efter lixisenatidinjektion.

Paracetamol
Paracetamol anvédndes som ett modelldkemedel for att utvirdera lixisenatids effekt pa
magsickstomning. Efter administrering av en singeldos om 1000 mg paracetamol var AUC och t, for



paracetamol oférdandrade oavsett tidpunkt for administrering (fore eller efter lixisenatidinjektion). Vid
administrering 1 eller 4 timmar efter injektion med 10 mikrogram lixisenatid, minskades Cpmax for
paracetamol med 29 % respektive 31 % och medianvérdet for tmax fordrdjdes med 2,0 respektive

1,75 timmar. En ytterligare fordrdjning av tmax och minskning av Cpax for paracetamol predikteras med
underhallsdosen pa 20 mikrogram.

Ingen péverkan pa Cmax och tmax for paracetamol observerades da paracetamol administrerades 1 timme
fore lixisenatid.

Baserat pa dessa resultat krdvs ingen dosjustering av paracetamol. Den observerade férdrojningen av
tmax Nér paracetamol administreras 1-4 timmar efter lixisenatid ska dock beaktas nér snabbt insédttande
effekt av paracetamol krévs.

Perorala preventivmedel

Efter administrering av en singeldos av ett peroralt preventivmedel (etinylestradiol

0,03 mg/levonorgestrel 0,15 mg) 1 timme fore eller 11 timmar efter 10 pg lixisenatid, var Cmax, AUC,
ty, och tmax fOr etinylestradiol och levonorgestrel oforandrade.

Vid administrering av det perorala preventivmedlet 1 timme fore eller 4 timmar efter lixisenatid
paverkades inte AUC och ty, for etinylestradiol och levonorgestrel. Daremot minskade Cpax for
etinylestradiol med 52 % respektive 39 % och Cnax f0r levonorgestrel minskade med 46 % respektive
20 % samtidigt som medianvérdet fOr tmax fordrojdes med 1 till 3 timmar.

Minskningen av Cpmax har begransad klinisk relevans och ingen dosjustering av perorala
preventivmedel krévs.

Atorvastatin

Naér lixisenatid 20 pg och atorvastatin 40 mg administrerades samtidigt pd morgonen i 6 dagar,
paverkades inte exponeringen for atorvastatin, medan Cpax minskade med 31 % och tmax fordrojdes
med 3,25 timmar.

Ingen sédan 6kning av tmax Observerades nér atorvastatin administrerades pé kvillen och lixisenatid pa
morgonen men AUC och Crax fOr atorvastatin 6kade med 27 % respektive 66 %.

Dessa forandringar &r inte kliniskt relevanta och darfor kravs ingen dosjustering av atorvastatin vid
samtidig administrering med lixisenatid.

Warfarin och andra kumarinderivat

Efter samtidig administrering av warfarin 25 mg med upprepad dosering av lixisenatid 20 pg,
paverkades inte AUC eller INR (International Normalised Ratio) medan Cpax reducerades med 19 %
och tmax fordréjdes med 7 timmar.

Baserat pa dessa resultat krivs ingen dosjustering av warfarin vid samtidig administrering med
lixisenatid. Det rekommenderas dock att INR f6ljs noggrant hos patienter som far warfarin och/eller
kumarinderivat, vid initiering eller avslutande av behandling med lixisenatid.

Digoxin

Efter samtidig administrering av lixisenatid 20 ug och digoxin 0,25 mg vid jamviktskoncentration,
paverkades inte AUC for digoxin. Tmax for digoxin fordréjdes med 1,5 timmar och Crax reducerades
med 26 %.

Baserat pa dessa resultat krivs ingen dosjustering av digoxin vid samtidig administrering med
lixisenatid.

Ramipril

Efter samtidig administrering av lixisenatid 20 mikrogram och ramipril 5 mg under 6 dagar 6kade
AUC f6r ramipril med 21 % medan Cpaex minskade med 63 %. AUC och Cmax for den aktiva
metaboliten (ramiprilat) paverkades inte. Timax fOr ramipril och ramiprilat fordrojdes med ca

2,5 timmar.

Baserat pa dessa resultat krdvs ingen dosjustering av ramipril nér det administreras samtidigt med
lixisenatid.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor
Suliqua rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Graviditet
Det finns inga data fran kliniska studier av anvdndning av Suliqua, insulin glargin eller lixisenatid hos
gravida kvinnor.

En stor médngd data pa gravida kvinnor (6ver 1000 fullbordade graviditeter) med insulin glargin tyder
inte p& missbildningar eller fetal/neonatal toxicitet orsakad av insulin glargin. Djurstudier tyder inte pa
nagon reproduktionstoxicitet for insulin glargin.
Det finns inga eller begrdnsad mingd data frén anvindning av lixisenatid hos gravida kvinnor.
Djurstudier med lixisenatid har visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Suliqua rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel.

Amning
Det ér inte kint huruvida insulin glargin eller lixisenatid utsondras i brostmjolk hos méanniska. En risk

for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Amning ska avbrytas under behandling med
Suliqua.

Fertilitet
Djurstudier med lixisenatid eller insulin glargin tyder inte pa direkt skadliga effekter med avseende pa
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Suliqua har ingen eller férsumbar paverkan pa formégan att kora eller anvéinda maskiner. Patientens
koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras till f6ljd av hypoglykemi eller hyperglykemi eller
exempelvis till f6]jd av nedsatt synforméaga. Detta kan innebéra en risk i situationer dér denna formaga
ar sarskilt viktig (t.ex. nir man kor bil eller anvdnder maskiner).

Patienterna bor uppmanas att férsoka undvika hypoglykemi under bilkdrning och maskinanvéndning.
Detta &r géller sdrskilt for patienter som har forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler, och for dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omsténdigheter

bor man Gvervdga om det dr lampligt att kora bil eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterats vid behandling med Suliqua var hypoglykemi och
gastrointestinala biverkningar (se avsnittet ”"Beskrivning av utvalda biverkningar” nedan).

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande associerade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i
minskande frekvensordning, listas nedan (mycket vanlig: >1/10; vanlig: >1/100, <1/10; mindre vanlig:
>1/1000, <1/100; sallsynt >1/10 000, <1/1000: mycket séllsynt; <1/10 000, ingen kénd frekvens: kan
inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom respektive frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter
minskande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Rapporterade biverkningar



Klassificering Frekvens
av organsystem
Mycket Vanlig Mindre vanlig |Séllsynt Ingen kind
vanlig frekvens
Infektioner och Nasofaryngit
infestationer Ovre
luftvigsinfektion
Immunsystemet Urtikaria
Metabolism och |Hypoglykemi
nutrition
Centrala och Yrsel Huvudvirk
perifera nerv-
systemet
Magtarmkanalen Illaméende Dyspepsi Fordrojd
Diarré Buksmarta magsdckstomning
Kriakningar
Lever och Kolelitiasis
gallvigar Kolecystit
Hud och Kutan amyloidos
subkutan vidvnad Lipodystrofi
Allménna Reaktioner vid |Trotthet
symtom injektionsstéllet
och/eller
symtom vid
administrerings-
stéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hypoglykemi

Tabellen nedan beskriver frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi (<3,9 mmol/l) och
svar hypoglykemi for bade Suliqua och jaimforelseldkemedlet***,

Tabell 2: Dokumenterade symtomatiska eller svira hypoglykemiska biverkningar

Insulin-naiva patienter Byte fran Byte fran GLP-1
basinsulin receptoragonist***
Suliqua | Insulin | Lixisenatid | Suliqua| Insulin Suliqua | GLP-1 receptor-
glargin glargin agonist***
N 469 467 233 365 365 255 256
Dokumenterad
symtomatisk
hypoglykemi*
Patienter med 120 110 15 146 155 71 6
héandelse, n (%) (25,6%) | (23,6%) (6,4%) (40,0%) | (42,5%) | (27,8%) (2,3%)
;ar:ldelser per patient- 1,44 1.22 0.34 3.03 422 1.54 0,08
Svar hypoglykemi**
Héndelser per <0,01 0
patientar, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01

* Dokumenterad symtomatisk hypoglykemi var en hindelse vid vilken typiska symtom pé hypoglykemi atféljdes
av uppmitt plasmaglukoskoncentration pa <3.9 mmol/l.
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** Svar symtomatisk hypoglykemi var en hindelse som kridvde aktiv hjdlp frdn en annan person for att ge
kolhydrater, glukagon eller andra aterupplivande atgarder.

*** Liraglutid, exenatid BID (tv& génger dagligen) eller ldngsam frisléppning, dulaglutid eller
albiglutid

Gastrointestinala besvdr

Gastrointestinala biverkningar (illaméaende, krakningar och diarré) var frekvent rapporterade biverkningar
under behandlingsperioden. Hos patienter som behandlades med Suliqua var férekomsten av illaméende,
krékningar och diarré relaterat till behandling 8,4%, 2,2% respektive 2,2%. Gastrointestinala biverkningar
var huvudsakligen lindriga och av dvergaende art.

Immunsystemet
Allergiska reaktioner (urtikaria) som mojligen dr associerade med Suliqua har rapporterats hos 0,3 % av

patienterna. Fall av generaliserad allergisk reaktion inklusive anafylaktisk reaktion och angioddem har
rapporterats under tiden som insulin glargin respektive lixisenatid marknadsforts.

Immunogenicitet
Administrering av Suliqua kan orsaka bildning av antikroppar mot insulin glargin och/eller lixisenatid.

Forekomsten av antikroppsbildning mot insulin glargin var 21% respektive 26,2%. Hos ca 93% av
patienterna uppvisade antikroppar mot insulin glargin korsreaktivitet med humaninsulin. Férekomsten av
antikroppsbildning mot lixisenatid var ca 43%. Varken antikroppsstatus mot insulin glargin eller lixisenatid
hade nagon kliniskt relevant inverkan pa sékerhet eller effekt.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptrédda i injektionsomradet och fordrdja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet kan
bidra till att minska eller férhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Reaktioner vid injektionsstdllet
Vissa patienter (1,7%) som anvénder insulininnehallande behandling, inklusive Suliqua, har upplevt
erytem, lokalt ddem och klada vid injektionsstillet.

Hjdrtfrekvens

Okning av hjirtfrekvens har rapporterats vid anvindning av GLP1-receptoragonister och en dvergiende
Okning sdgs dven i vissa studier med lixisenatid. Ingen 6kning av den genomsnittliga hjértfrekvensen sags i
nagon av alla fas 3-studier med Suliqua.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.*

4.9 Overdosering

Hypoglykemi och gastrointestinala biverkningar kan utvecklas om patienten far en hogre dos av
Suliqua &n vad som behovs.

Lindrig hypoglykemi kan vanligen atgirdas genom intag av kolhydrater. Justering av dosering,
maltidsmonster eller fysisk aktivitet kan bli nédvandigt. Allvarligare hypoglykemiska episoder med
koma, kramper eller neurologiska storningar kan behandlas med glukagon eller koncentrerad
intravends glukos. Fortsatt kolhydratintag och observation rekommenderas for att forhindra &terfall.

I fall av gastrointestinala biverkningar ska lamplig understédjande behandling initieras enligt
patientens kliniska tecken och symtom.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesldkemedel, insuliner och analoger for injektion, langverkande.
ATC-kod: A10AE54.

Verkningsmekanism

Suliqua &r en kombinationsprodukt av tva aktiva substanser med komplementéra
verkningsmekanismer for att forbdttra den glykemiska kontrollen: insulin glargin, en basinsulinanalog
(med huvudsaklig effekt pa fasteplasmaglukos), och lixisenatid, en GLP-1-receptoragonist (med
huvudsaklig effekt pa postprandiellt plasmaglukos).

Insulin glargin
Den priméra effekten av insulin, inklusive insulin glargin, r reglering av glukosmetabolismen. Insulin

och dess analoger sénker blodsockernivéerna genom att stimulera ett perifert glukosupptag, sérskilt i
skelettmuskulatur och fettvdv, samt genom att himma glukosproduktionen i levern. Insulin himmar
lipolys i fettceller, hammar proteolys och 6kar proteinsyntesen.

Lixisenatid

Lixisenatid dr en GLP-1 receptoragonist. GLP-1-receptorn dr malet for nativt GLP-1, ett endogent
inkretinhormon som forstirker den glukosberoende insulininsondringen fran betacellerna i pankreas
och undertrycker glukagonsekretionen fran alfaceller i pankreas.

Lixisenatid stimulerar insulininséndring vid forhojt blodglukos men inte vid normoglykemi, vilket
begrénsar riskerna for hypoglykemi. Parallellt undertrycks glukagonsekretion. I fall av hypoglykemi
bevaras glukagons raddningsmekanism.

En injektion lixisenatid fore maltid fordrdjer magsidckstomningen och minskar ddrmed hastigheten
med vilken glukos fran intagen maltid kommer ut i cirkulationen.

Farmakodynamisk effekt

Suliqua
Kombinationen av insulin glargin och lixisenatid har ingen paverkan pa insulin glargins

farmakokinetik. Kombinationen insulin glargin+lixisenatids paverkan pa lixisenatids farmakokinetik
har inte studerats i fas 1-studier.

Insulin glargin som ges ensamt har en relativt konstant tid-koncentrationsprofil utan nagon uttalad
topp Over 24 timmar. I linje med detta ségs en liknande profil avseende glukosutnyttjande per
tidsenhet da kombinationen insulin glargin och lixisenatid gavs.

Anslagstiden for alla insuliner, inklusive Suliqua, kan variera mellan och inom individer.

Insulin glargin
I kliniska studier med insulin glargin (100 enheter/ml) var den glukossédnkande effekten av intravendst

administrerat insulin glargin ungefér lika stor vid samma dos som for humant insulin.

Lixisenatid
I en 28 dagars placebokontrollerad studie pé patienter med diabetes typ 2 minskade 5-20 pg lixisenatid
de postprandiella blodglukosvirdena statistiskt signifikant, efter frukost, lunch och kvillsmat.

Magsdckstomning

Efter en standardiserad och markt testmaltid, i ovan refererad studie, bekraftades att lixisenatid
forlangsammar magsackstomningen och darigenom minskar den postprandiella glukosabsorptionen.
Effekten pa magsédckstomningen kvarstod vid studieslut.

Klinisk effekt och sdkerhet
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Effekten och sidkerheten av Suliqua péa glykemisk kontroll utvarderades i tre randomiserade kliniska
studier pa patienter med diabetes typ 2:

e Som tilldgg till metformin [insulinnaiva]

e Byte fran basinsulin

e Byte fran GLP-1 receptoragonist

I bada de kliniska studierna med aktiva kontroller gav Suliqua kliniskt och statistiskt signifikanta
forbattringar av hemoglobin Alc (HbAlc).

Att na lagre HbAlc-nivaer och storre HbAlc-minskning dkade inte hypoglykemifrekvensen hos
kombinationsbehandling gentemot insulin glargin ensamt (se avsnitt 4.8).

I den kliniska studien av Suliqua som tilldgg till metformin pabdrjades behandlingen vid 10 dossteg
(10 enheter insulin glargin och 5 pg lixisenatid). I den kliniska studien dér byte gjordes fran basinsulin
var startdosen 20 dossteg (20 enheter insulin glargin och 10 pg lixisenatid) eller 30 dossteg (30
enheter insulin glargin och 10 pg lixisenatid), se avsnitt 4.2, beroende pé tidigare insulindos.

I bada studierna titrerades dosen en gang per vecka, baserat pa egenuppmétta
fasteplasmaglukosvirden.

Tilldggsbehandling i kombination med metformin [insulinnaiva]

Klinisk studie pa patienter med diabetes typ 2, otillrdckligt kontrollerade med peroral glukossdinkande
behandling (OAD)

Totalt 1170 patienter med diabetes mellitus typ 2 randomiserades i en dppen 30-veckors studie med
aktiva kontroller for att utvirdera Suliquas effekt och sékerhet jamfort med de individuella
substanserna, insulin glargin (100 enheter/ml) och lixisenatid (20 pg).

Patienter med diabetes mellitus typ 2, behandlade med endast metformin eller metformin med tillagg
av ett andra peroralt glukossidnkande lakemedel sdsom sulfonureid eller glinid eller en SGLT-2-
hiammare eller en dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4)-hdmmare och som tidigare varit otillrackligt
behandlade (HbA lc-intervall 7,5-10% for patienter som tidigare fitt metformin enbart och 7-9% for
patienter som tidigare fatt metformin och ett andra peroralt glukossdnkande ldkemedel) gick in i en 4-
veckors initieringsfas. Under denna fas optimerades metforminbehandlingen och eventuell behandling
med andra OAD avbrdts. I slutet av initieringsfasen randomiserades de patienter som fortfarande var
otillrackligt kontrollerade (HbAlc 7-10%) till antingen Suliqua, insulin glargin eller lixisenatid. Av de
1479 patienter som startade initieringsfasen randomiserades 1170. Huvudskalet till att inte
randomiseras var att patienten hade ett fasteplasmaglukosvérde >13,9 mmol/l och HbAlc <7% eller
>10% vid slutet av initieringsfasen.

Den randomiserade populationen med diabetes typ 2 hade foljande karaktaristika: medeléldern var
58,4 ar, majoriteten (57,1%) var mellan 50 och 64 ar, och 50,6% var mén. Det genomsnittliga
utgdngsvirdet for BMI var 31,7 kg/m?, dér 63,4% av patienterna hade ett BMI >30 kg/m?. Patienterna
hade i medeltal haft diabetes i cirka 9 &r. Metformin var en obligatorisk bakgrundsbehandling och 58%
av patienterna erholl ett andra peroralt glukossédnkande ldkemedel vid screening, som for 54% av
patienterna var en sulfonureid.

Vid vecka 30 visade Suliqua statistiskt signifikanta forbattringar av HbAlc (p-vérde <0,0001) jamfort
med de enskilda substanserna. I en fordefinierad analys av detta priméra effektmaétt var de observerade
skillnaderna i linje med hansyn till utgangsvardet for HbA1c (<8% eller >8%) eller OAD-anvandning

vid utgéngsldget (metformin enbart eller metformin samt ett andra OAD.)

Se tabell och figur nedan for studiens ovriga effektmaétt.

Tabell 3: Resultat vid vecka 30 — Tilliggsbehandling till metformin (mITT-population; Modified
Intention-To-Treat: modifierad avsikt att behandla)

Suliqua Insulin glargin Lixisenatid

Antal forsokspersoner (mITT) 468 466 233
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HbAlc (%)

Utgangsvirde (genomsnitt efter
initieringsfas)

8,1

8,1

8,1

Studieslut (genomsnitt)

6,5

6,8

7,3

Genomsnittlig skillnad frén
utgdngsvirdet berdknat med minsta
kvadratmetoden

-1,6

-1,3

-0,9

Skillnad mot insulin glargin
[95% konfidensintervall]
(p-vérde)

0,3
[-0,4,-0,2]
(<0,0001)

Skillnad mot lixisenatid
[95% konfidensintervall]
(p-vérde)

-0,8
[-0,99 _097]
(<0,0001)

Antal patienter (%) som nar HbAlc <7%
vid vecka 30*

345 (74%)

277 (59%)

77 (33%)

Fasteplasmaglukos (mmol/l)

Utgangsvirde (genomsnitt)

9,88

9,75

9,79

Studieslut (genomsnitt)

6,32

6,53

8,27

Genomsnittlig skillnad fran
utgdngsvirdet berdknat med minsta
kvadratmetoden

-3,46

-3,27

-1,50

Genomsnittlig skillnad mot glargin
berdknat med minsta kvadratmetoden
[95% konfidensintervall]

(p-vérde)

0,19
[-0,420 till 0,038]
(0,1017)

Genomsnittlig skillnad mot lixisenatid
berdknat med minsta kvadratmetoden
[95% konfidensintervall]

(p-vérde)

1,96
[-2,246 till -1,682]
(<0,0001)

2-timmars postprandiellt glukos
(mmol/l)**

Genomsnittligt utgéngsvérde

15,19

14,61

14,72

Studieslut (genomsnitt)

9,15

11,35

9,99

Skillnad fran utgangsvérdet berdknat
med minsta kvadratmetoden

-5,68

-3,31

-4,58

Genomsnittlig skillnad mot glargin
berdknat med minsta kvadratmetoden
[95% konfidensintervall]

2,38
(-2,79 till -1,96)

Genomsnittlig skillnad mot lixisenatid
berdknat med minsta kvadratmetoden
[95% konfidensintervall]

1,10
(-1,63 till -0,57)

Genomsnittlig kroppsvikt (kg)

Genomsnittligt utgéngsvérde

89,4

89,8

90,8

Genomsnittlig skillnad frén
utgdngsvirdet berdknat med minsta
kvadratmetoden

-0,3

1,1

-2,3

Jamforelse mot insulin glargin
[95% konfidensintervall]
(p-virde)

1.4
[-1,9 till -0,9]
(<0,0001)

Jamforelse mot lixisenatid
[95% konfidensintervall]*

2,01
[1,4 till 2,6]

Antal (%) patienter som niar HbAlc
<7% utan 6kning i kroppsvikt vid
vecka 30

202
(43,2%)

117
(25,1%)

65
(27,9%)
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Proportionell skillnad mot insulin glargin 18,1

[95% konfidensintervall] [12,2 till 24,0]

(p-vérde) (<0,0001)

Proportionell skillnad mot lixisenatid 15,2

[95% konfidensintervall]* [8,1 till 22,4]
Insulin glargin daglig dos

Genomsnittlig insulin-dos vid vecka 30 39,8 40,5 NA

enl minsta kvadratmetoden

*Ej inkluderade i den fordefinierade testproceduren for nedtrappning.
**Postprandiellt plasmaglukos efter 2 timmar minus glukosvardet fére maltid

Figur 1: Genomsnittligt HbAlc (%) vid besok under 30-veckors randomiserad
behandlingsperiod - mITT population
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Patienter i Suliqua-gruppen rapporterade en statistiskt signifikant ytterligare minskning i
medelprofilen vid 7-punktsmétning av sjdlvmonitorerad plasmaglukos (SMPG) fran utgéngsvarde till
vecka 30 (-3,35 mmol/l), jamfort med patienter i insulin glargin-gruppen (-2,66 mmol/l;

skillnad -0,69 mmol/l) och patienter i lixisenatid-gruppen (-1,95 mmol/l; skillnad -1,40 mmol/I)
(p<0,0001 for bada jaimforelserna). Vid alla tidpunkter var medelplasmaglukosvérden vid tidpunkten
30 veckor ldgre i Suliqua-gruppen &n i bade insulin glargin-gruppen och lixisenatid-gruppen. Det enda
undantaget var vérdet fore frukost, som var liknande mellan Suliqua-gruppen och insulin glargin-

gruppen.

Byte fran basinsulin

Klinisk studie pad patienter med diabetes typ 2, otillrdckligt kontrollerade med basinsulin

Totalt 736 patienter med diabetes typ 2 deltog i en randomiserad 30 veckor lang 6ppen, tvaarmad
multicenterstudie med aktiva kontroller och parallella grupper. Studien utvarderade Suliquas effekt
och sikerhet jamfort med insulin glargin (100 enheter/ml).

Patienter hade vid screening diabetes typ 2, hade behandlats med basinsulin i minst 6 ménader med en
stabil daglig dos mellan 15 och 40 IE enbart eller kombinerat med ett eller tvd OAD (metformin eller
en sulfonureid eller en glinid, SGLT-2 hammare eller en DPP-4-hdmmare), hade ett HbA1c mellan
7,5% och 10% (genomsnittligt HbAlc 8,5% vid screening) och ett fasteplasmaglukos mindre an eller
lika med 10,0 mmol/l eller 11,1 mmol/l beroende pa tidigare diabetesbehandling.
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Efter screening paborjade behoriga patienter (n=1018) en 6 veckors initieringsperiod dér de kvarstod
pa, alternativt bytte till behandling med, insulin glargin, i det fall de tidigare stod pa ett annat
basinsulin. Deras insulindos titrerades/stabiliserades och de som tidigare statt pd metformin fortsatte
med detta. Eventuella andra OAD sattes ut.

Patienter som vid slutet av initieringsperioden hade ett HbAlc mellan 7 och 10%, fasteplasmaglukos
<7,77 mmol/l och en daglig dos insulin glargin om 20 till 50 enheter randomiserades till antingen
Suliqua (n=367) eller insulin glargin (n=369).

Denna population med diabetes typ 2 hade foljande karaktéristika: medelaldern var 60,0 ar, dar
majoriteten (56,3%) var mellan 50 och 64 ér, och 53,3% var kvinnor. Genomsnittligt utgdngsvarde for
BMI var 31,1kg/m?, dir 57,3% av patienterna hade ett BMI >30 kg/m?. Patienterna hade i medeltal
haft diabetes i cirka 12 &r och den genomsnittliga tiden for tidigare basinsulinbehandling var ca 3 ar.
Vid screening fick 64,4 % av patienterna insulin glargin som basinsulin och 95% erholl samtidigt
minst ett andra peroralt glukossénkande lakemedel.

Vid vecka 30 visade Suliqua statistiskt signifikant forbattring av HbAlc (p-virde <0,0001) jamfort
med insulin glargin.

Se tabell och figur nedan for studiens ovriga effektmaétt.

Tabell 4: Resultat vid vecka 30 - Studiepopulation: Patienter med diabetes typ 2, otillrickligt
kontrollerade med basinsulin (mITT: modified intention-to-treat)

Suliqua Insulin glargin
Antal forsokspersoner (mITT) 366 365
HbAlc (%)

Ugéngsvérde (genomsnitt; efter initieringsfas) 8.1 8.1
Studieslut (genomsnitt) 6.9 7.5
Genomsnittlig férdandring fran utgdngsvérdet -1.1 -0.6
berdknat med minsta kvadratmetoden
Skillnad mot insulin glargin -0.5
[95% konfidensintervall] [-0.6, -0.4]
(p-vérde) (<0.0001)
Patienter [n (%)] som nar HbAlc <7% vid 201 (54,9%) 108 (29,6%)
vecka 30*

Fasteplasmaglukos (mmol/l)

Utgéngsvirde (genomsnitt) 7,33 7,32
Studieslut (genomsnitt) 6,78 6,69
Genomsnittlig fordndring fran utgdngsvardet -0,35 -0,46
berdknat med minsta kvadratmetoden

Skillnad mot insulin glargin 0,11

[95% konfidensintervall] (-0,21 t0 0,43)

2 timmars PPG (mmol/L)**

Utgéngsvirde (genomsnitt) 14,85 14,97
Studieslut (genomsnitt) 9,91 13,41
Genomsnittlig fordndring fran utgdngsvardet -4,72 -1,39
berdknat med minsta kvadratmetoden

Genomsnittlig skillnad mot glargin berdknat med -3,33
minsta kvadratmetoden (-3,89 till -2,77)
[95% konfidensintervall]

Genomsnittlig kroppsvikt (kg)

Utgéngsvirde (genomsnitt) 87,8 87,1
Genomsnittlig fordndring fran utgdngsvirde -0,7 0,7
berdknat med minsta kvadratmetoden

Jamforelse mot insulin glargin -1,4
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[95% konfidensintervall]

[-1,8 till -0,9]

(p-vérde) (<0,0001)
Antal (%) patienter som niar HbAlc <7% utan | 125 49
okad kroppsvikt vid vecka 30 (34,2%) (13,4%)
Proportionell skillnad mot insulin glargin 20,8
[95% konfidensintervall] [15,0 till 26,7]
(p-vérde) (<0,0001)
Dygnsdos insulin glargin

Utgangsvirde (genomsnitt) 35,0 35,2
Effektmatt (genomsnitt) 46,7 46,7
Genomsnittlig férdndring av insulindos vid vecka | 10,6 10,9

30 berdknat med minsta kvadratmetoden

*Ej inkluderade i den fordefinierade testproceduren for nedtrappning.
**Postprandiellt plasmaglukos efter 2 timmar minus glukosvéardet fore maltid

Figur 2: Genomsnittligt HbAlc (%) vid besok under 30-veckors randomiserad
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Byte fran GLP-1 receptoragonist

Klinisk studie i patienter med diabetes typ 2, otillrdickligt kontrollerade med GLP-1 receptoragonist
Effekten och sidkerheten for Suliqua jamfort med infor studien oférandrad GLP-1
receptoragonistbehandling studerades i en 26-veckors, randomiserad, oppen studie. Studien
inkluderade 514 patienter med otillrdckligt kontrollerad typ 2 diabetes mellitus (HbAClc-vérde pa 7%
till 9% béda inkluderande) som behandlats i minst 4 manader med liraglutid eller exenatid eller i minst
6 ménader med dulaglutid, albiglutid eller l&ngtidsverkande exenatid, alla vid maximal tolererad dos,
och metformin ensamt eller i kombination med pioglitazon, en SGLT-2 hdmmare eller bade och.
Lampliga patienter randomiserades till att fa antingen Suliqua eller till att fortsétta sin tidigare
behandling med GLP-1 receptoragonist, bagge i kombination med sina tidigare perorala anti-

diabetesbehandlingar.
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Vid screening behandlades 59,7% av forsokspersonerna med en eller tva ganger dagligen GLP-1
receptoragonist, och 40,3% fick GLP-1 receptoragonist en gang per vecka. Vid screening behandlades
6,6% av forsokspersonerna med pioglitazon och 10,1% en SGLT-2 himmare i kombination med
metformin. Studiepopulationen hade foljande egenskaper: medeléldern var 59,6 ar, 52,5% av
forsokspersonerna var mian. Genomsnittlig diabetesduration var 11 &r, genomsnittlig duration av
tidigare GLP-1 receptoragonistbehandling var 1,9 &r, genomsnittligt BMI var ca. 32,9 kg/m?,
genomsnittligt eGFR var 87,3 ml/min/1,73 m* och 90,7% av patienterna hade ett eGFR-virde >60
ml/min.

Vid vecka 26 visade Suliqua statistiskt signifikant forbéttring av HbAlc (p <0,0001). En forutbestdmd
analys uppdelad pa subtyp av GLP-1 receptoragonist (en/tvé ganger dagligen eller veckovis dosering)
som anvandes vid screening visade att fordndringen av HbAlc i vecka 26 var liknande for varje
subgrupp och i linje med den priméra analysen for den dvergripande populationen. Den dagliga
genomsnittliga dosen Suliqua vid vecka 26 var 43,5 dossteg.

Se tabell och figur nedan for studiens 6vriga effektmatt.

Tabell 5: Resultat vid 26 veckor — Studie diabetes typ 2, okontrollerad med GLP-1
receptoragonist mITT population

Suliqua GLP-1 receptoragonist*

Antal forsokspersoner (mITT) 252 253

HbAlc (%)

Utgangsvirde (genomsnitt; efter initieringsfas) 7,8 7,8

Studieslut (genomsnitt) 6,7 7,4

Genomsnittlig fordndring fran utgangsvardet -1,0 -0,4
beréknat med minsta kvadratmetoden

Skillnad mot GLP-1 receptoragonist -0,6 [-0,8, -0,5]
[95% konfidensintervall] (<0,0001)
(p-vérde)

Patienter [n (%)] som niar HbAlc <7% vid vecka 26 156 (61,9%) | 65 (25,7%)

Proportionell skillnad (95% konfidensintervall) mot 36,1% (28,1% till 44%)
GLP-1 receptoragonist

p-vérde <,0001

Fasteplasmaglukos (mmol/L)

Utgéngsvirde (genomsnitt) 9,06 9,45

Studieslut (genomsnitt) 6,86 8,66

Genomsnittlig fordndring fran utgangsvardet beréknat -2,28 -0,60
med minsta kvadratmetoden

Skillnad mot GLP-1 receptoragonist -1,67
[95% konfidensintervall] (-2,00 till -1,34)
(p-vérde) (<0,0001)

2 timmars PPG (mmol/L)**

Utgangsvirde (genomsnitt) 13,60 13,78

Studieslut (genomsnitt) 9,68 12,59

Genomsnittlig forandring fran utgdngsvérdet berdknat -4,0 -1,11
med minsta kvadratmetoden

Skillnad fran utgangsviardet berdknat med minsta -2,9
kvadratmetoden mot GLP-1 receptoragonist (-3,42 till -2,28)
(genomsnitt) (<0,0001)
[95% konfidensintervall]
(p-virde)

Genomsnittlig kroppsvikt (kg)

Utgangsvirde (genomsnitt) 93,01 95,49

Genomsnittlig fordndring fran utgangsvardet berdknat 1,89 -1,14
med minsta kvadratmetoden

Jamforelse mot GLP-1 receptoragonist -3,03
[95% konfidensintervall] (2,417 till 3,643)

(p-vérde) (<0,0001)
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* Liraglutid, exenatid BID (tva ganger dagligen) eller langsam frislappning, dulaglutid eller albiglutid

**2 timmars PPG minus glukosvérdet innan maltid

Figur 3: Genomsnittligt HbAlc (%) vid besok under 26-veckors randomiserad
behandlingsperiod — mITT population
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Samtidig anvindning av Suliqgua med SGLT-2 h\c}'ml?iare (SGLT2i)
eCcka

Samtidig anvandning av Suliqua med SGLT?2i stods av subgruppsanalyser fran tre fas 3-
randomiserade kliniska studier (119 patienter med kombinationen insulin glargin/lixisenatid med fast
doseringsforhéllande [fixed ratio combination, FRC] som ocksé fick SGLT2i).

En studie som utfordes i Europa och Nordamerika inkluderade data fran 26 patienter (10,1%) som
samtidigt fick insulin glargin/lixisenatid FRC, metformin och en SGLT2i. Ytterligare tva fas 3-studier
frén det dedikerade japanska kliniska utvecklingsprogrammet som utfordes i patienter som inte nadde
tillracklig glykemisk kontroll med OADs bidrog med data for 59 patienter (22,7%) respektive 34
patienter (21,1%), som samtidigt fick SGLT2i och insulin glargin/lixisenatid FRC.

Data fran dessa tre studier visar att insdttning av Suliqua till patienter som ar otillrackligt kontrollerade
med behandling inkluderat SGLT2i leder till forbattrad forandring 1 HbA1c¢ jamfort med kontrollerna
(insulin glargin, lixisenatid, liraglutid, exenatid BID (tvé génger dagligen) eller langsam frisléppning,
dulaglutid eller albiglutid). Det fanns ingen 6kad risk for hypoglykemi och inga relevanta skillnader i
den overgripande sékerhetsprofilen hos SGLT2i-anvéndare jaimf{ort med icke-anvéndare.

Studier for att utvirdera kardiovaskuldra langtidseffekter

Insulin glargins och lixisenatids kardiovaskuldra sdkerhet har faststillts i ORIGIN- respektive ELIXA-
studierna. Ingen studie for att specifikt utvirdera kardiovaskuléra effekter av Suliqua har genomforts.

Insulin glargin

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargin INtervention) var en 6ppen, randomiserad studie 12
537 patienter som jaimforde insulin glargin 100 enheter mot standardbehandling vid tid till forsta
intriffandet av allvarlig kardiovaskuldr hindelse, definierat som det sammansatta mattet av
kardiovaskuldr (KV) dod, icke-dodlig hjartinfarkt samt icke-dodlig stroke. Medianlangden for
studieuppfoljning var 6,2 r. Incidensen var liknande mellan insulin glargin 100 enheter och
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standardbehandling i ORIGIN [riskratio (95% KI) for allvarlig kardiovaskular héndelse; 1,02 (0,94;
L1D)].

Lixisenatid

ELIXA var en randomiserad, dubbelblind, placebo-kontrollerad, multinationell studie som utvérderade
KV héndelser under behandling med lixisenatid hos patienter (n=6068) med diabetes mellitus typ 2
efter ett nyligt akut koronart syndrom. Det priméra sammansatta effektmattet var tid till intrédffande av
nagon av foljande handelser: KV dod, icke-dodlig hjartinfarkt, icke-dodlig stroke samt
sjukhusinldggning pa grund av instabil angina. Medianldngden for uppféljning var 25,8 ménader i
lixisenatidgruppen respektive 25,7 manader i placebogruppen.

Incidensen av det priméra effektmattet var jaimforbar i lixisenatid (13,4%) och placebogrupperna

(13,2%): riskratio (HR) for lixisenatid gentemot placebo var 1,017, med ett associerat 2-sidigt 95%
konfidensintervall (KI) pa 0,886 till 1,168.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Suliqua vid diabetes typ 2 for alla grupper av den pediatriska populationen (information om pediatrisk
anvéindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maingdforhallandet insulin glargin/lixisenatid har ingen relevant inverkan pé farmakokinetiken av
insulin glargin och lixisenatid i Suliqua.

Efter subkutan administrering av insulin glargin/lixisenatid kombinationer till patienter med diabetes
typ 1, visade insulin glargin ingen uttalad topp. Exponering for insulin glargin efter administrering av
kombinationen insulin glargin/lixisenatid var 86-88 % jamfort med administrering av separata
simultana injektioner av insulin glargin och lixisenatid. Denna skillnad anses inte ha ndgon klinisk
relevans.

Efter subkutan administrering av insulin glargin/lixisenatid-kombinationer till patienter med diabetes
typ 1, var medianvardet for lixisenatids tmax mellan 2,5 och 3,0 timmar. AUC var jamforbar, en liten
minskning av lixisenatids Cmax pé 22-34% forelag dock jamfort med administrering av separata
simultana injektioner av insulin glargin och lixisenatid. Denna skillnad sannolikt inte nagot kliniskt
vérde.

Det finns inga kliniskt relevanta skillnader i absorptionshastighet nér lixisenatid som monoterapi
administreras subkutant i buk, dverarm eller lar.

Distribution

Insulin glargins skenbara distributionsvolym (Vz/F) efter subkutan administrering av kombinationer
av insulin glargin/lixisenatid ar cirka 1700 1.

Lixisenatid har en lag bindning till humana proteiner (55%). Lixisenatids skenbara distributionsvolym
(Vz/F) efter subkutan administrering av kombinationer av insulin glargin/lixisenatid &r cirka 100 1.
Metabolism

En metabolismstudie pé diabetespatienter som fick insulin glargin enbart tyder pa att insulin glargin

metaboliseras snabbt vid betakedjans terminala karboxylgrupp och bildar de aktiva metaboliterna M1
(21A-Gly-insulin) och M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insulin). I plasma cirkulerar huvudsakligen
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metaboliten M 1. De farmakokinetiska och farmakodynamisken fynden tyder pa att effekten av den
subkutana injektionen med insulin glargin huvudsakligen baseras pa exponeringen for M1.

Lixisenatid, som &r en peptid, elimineras genom glomerulér filtration, atf6ljt av tubulér reabsorption

och efterfoljande metabolisk nedbrytning, vilket resulterar i mindre peptider och aminosyror som
aterinfors 1 proteinmetabolismen.

Eliminering

Efter subkutan administrering av en kombination insulin glargin och lixisenatid som en singeldos, var
genomsnittlig skenbart clearance (CL/F) for insulin glargin ca 120 I/tim.

Efter subkutan administrering av multipla doser Lixisenatid hos patienter med diabetes typ 2, var
genomsnittlig terminal halveringstid ca 3 timmar och genomsnittligt skenbart clearance (CL/F) ca
35 /tim.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Hos forsokspersoner med litt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance, berdknat med Cockroft-Gaults
formel, 60-90 ml/min), méttligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-60 ml/min) och gravt
nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-30 ml/min) 6kades AUC for lixisenatid med 46 %, 51 %
respektive 87 %.

Insulin glargin har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion. Insulinbehovet kan emellertid
vara minskat hos patienter med nedsatt njurfunktion pa grund av minskad insulinmetabolism.

Nedsatt leverfunktion

Eftersom lixisenatid huvudsakligen utsdndras genom njurarna har ingen farmakokinetisk studie hos
patienter med akut eller kroniskt nedsatt leverfunktion utforts. Leverdysfunktion forvéntas inte
paverka lixisenatids farmakokinetik.

Insulin glargin har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion. Insulinbehovet kan
emellertid vara minskat hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av minskad kapacitet for
glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.

Alder, etnicitet, kon och kroppsvikt

Insulin glargin
Effekten av alder, etnicitet, kon och kroppsvikt pé insulin glargins farmakokinetik har inte utvarderats.

I kontrollerade kliniska studier pa vuxna med insulin glargin (100 enheter/ml) visade
subgruppsanalyser utifran alder, etnicitet, kon inte pa nagra skillnader i sdkerhet och effekt.

Lixisenatid

Alder har ingen kliniskt relevant inverkan p4 lixisenatids farmakokinetik. I en farmakokinetisk studie

hos édldre icke-diabetiska forsokspersoner, resulterade administrering av 20 mikrogram lixisenatid i en
genomsnittlig 6kning av AUC for lixisenatid med 29 % hos den éldre populationen

(11 forsokspersoner i dldern 65-74 ar och 7 forsokspersoner >75 ér) jamfort med 18 forsékspersoner i
aldern 18-45 ar, vilket sannolikt var relaterat till minskad njurfunktion i gruppen med éldre.

Etniskt ursprung hade ingen kliniskt relevant inverkan pa lixisenatids farmakokinetik baserat pa
farmakokinetiska studier pa kaukasiska, japanska och kinesiska forsokspersoner.

Kon har ingen kliniskt relevant inverkan pa lixisenatids farmakokinetik.

Kroppsvikt har ingen kliniskt relevant inverkan pa AUC f{or lixisenatid.

Immunogenicitet
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I ndrvaro av antikroppar mot lixisenatid okar lixisenatid-exponeringen och variabiliteten i
exponeringen oansett dosniva.

Pediatrisk population

Inga studier pa barn och ungdomar under 18 ar har gjorts med Suliqua.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga djurstudier for att utvirdera allméntoxicitet, karcinogenicitet, gentoxicitet eller
reproduktionseffekter har utférts med kombinationen insulin glargin och lixisenatid.

Insulin glargin

Sdkerhetsdata fran gidngse studier visar inte ndgon sdkerhetsrisk for ménniska baserat pa studier av
insulin glargin avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogen potential och
reproduktionseffekter.

Lixisenatid

I 2-arsstudier pé subkutan karcinogenicitet sags icke-dodliga C-cellstyroidtumérer hos rattor och moss
och anses orsakas av en icke-genotoxisk GLP-1-receptormedierad mekanism for vilken gnagare ar
sarskilt kédnsliga. C-cellshyperplasi och adenom observerades vid alla dosnivaer hos rattor och
NOAEL (no observed adverse effect level) kunde inte faststidllas. Hos moss intraffade dessa nivaer vid
ett over 9,3-faldigt exponeringsforhallande jamfort med exponering for manniska vid terapeutisk dos.
Icke-C-cellskarcinom observerades hos mdss och C-cellskarcinom observerades hos réattor med ett ca
900-faldigt exponeringsforhéllande jamfort med exponering for ménniska vid terapeutisk dos.

I 2-&rsstudier pé subkutan karcinogenicitet hos moss, observerades 3 fall av adenokarcinom 1
endometriet i medeldosgruppen med en statistiskt signifikant 6kning, motsvarande ett 97-faldigt
exponeringsforhallande. Ingen behandlingsrelaterad effekt observerades.

Djurstudier tydde inte pa direkt skadliga effekter med hinsyn till manlig och kvinnlig fertilitet hos
rattor. Reversibla testikuldra och epidermala lesioner observerades hos hundar behandlade med
lixisenatid. Inga relaterade effekter p& spermiebildning observerades hos friska mén. I embryo-fetala
utvecklingsstudier observerades missbildningar, tillvixthdmning, himning av benbildning och effekter
pa skelettet hos rattor vid alla doser lixisenatid (5-faldigt exponeringsforhallande jaimfort med
exponering for ménniska) och hos kaniner vid hoga doser lixisenatid (32-faldigt
exponeringsforhallande jaimfort med exponering for mianniska). Hos bada arterna observerades viss
maternell toxicitet bestdende av lagt fodointag och minskad kroppsvikt. Neonatal tillvéxt minskade
hos rattor av hankdn som exponerades for hoga doser lixisenatid under sen gestation och digivning. En
latt 6kning av mortalitet hos ungarna observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol (85%)

Metionin

Metakresol

Zinkklorid

Koncentrerad saltsyra (for pH justering)
Natriumhydroxid (fér pH justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

22



Detta lakemedel far inte blandas med andra liakemedel.

6.3 Hallbarhet

Fore forsta anvandning:
3 ar.
Efter forsta anviandning: 28 dagar.

Efter forsta anvindning:

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

Fér ¢j frysas.

Forvara ej med nél fastsatt.

Forvara pennan i skydd mot direkt varme eller direkt ljus. Skyddslocket maste sittas tillbaka pa
pennan efter varje injektion. Ljuskénsligt.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta 6ppnande, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull (typ 1 farglost glas) med en svart kolvstang (brombutylgummi) och en flanskapsyl
(aluminium) med infogade laminerade forslutningsskivor (bromobutyl-gummi pé produktsidan och
polyisopren pé utsidan) innehéllande 3 ml Idsning. Varje cylinderampull ar forsluten i en
injektionspenna for engangsbruk.

Forpackningar om 3, 5 och 10 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Innan injektionspennan anvénds forsta gangen, méste den tas ut ur kylskap och forvaras, vid hogst
25°C, 11 till 2 timmar.

Cylinderampullen ska inspekteras fore anviandning. Endast klar, farglos 16sning, utan synliga fasta
partiklar och med vattenlik konsistens far anvéndas.

Suliqua far inte blandas med andra insuliner eller spddas. Blandning eller spddning kan fordndra
tid/verknings-profilen och blandning kan foérorsaka fallning.

En ny steril ndl méste séttas fast fore varje injektion. Nalar far ej ateranvéndas. Nalar maste kasseras
omedelbart efter varje injektion. Injektionsnélar ingér ej i férpackningen.

I hindelse av en igentdppt ndl, méste patienterna folja instruktionerna som beskrivs i bruksanvisningen
som medfoljer bipacksedeln.

Tomma pennor fér aldrig dteranvéndas och méste kasseras enligt gillande rutiner.
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For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska injektionspennan aldrig anvdndas av mer 4n en
patient.

Insulinetiketten méste alltid kontrolleras fore varje injektion for att undvika felmedicinering av
Suliqua och andra injektionsldkemedel vid diabetes, inklusive de 2 olika Suliqua-pennorna (se avsnitt
4.4)

Innan Suliqua anvénds, méste bruksanvisningen som finns i bipacksedeln l4dsas noggrant.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 11 januari 2017
Datum for senaste fornyelsen: 22 November 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
TYSKLAND

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
TYSKLAND

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lidkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och atgédrder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Fore marknadsforing i varje medlemsland, ska marknadsfoéringsinnehavaren (MAH) 6verenskomma
innehall och format av utbildningsmaterialen for Suliqua, inklusive kommunikationsmedium,
distributionskanaler och andra aspekter av programmet med den nationella myndigheten,

Utbildningsmaterialen syftar till att 6ka medvetenheten om de tva tillgiingliga styrkorna av
likemedlet och att minimera risken for medicineringsfel inklusive forvixling mellan likemedlets
olika styrkor.

MAH ska tillforsédkra sig om att i varje medlemsland dér Suliqua marknadsfors, ska all hilso- och
sjukvardspersonal som forvintas forskriva och dispensera, samt patienter som férvéntas anvénda
Suliga, ha tillgéng till/forses med foljande utbildningspaket:

e Guide for hilso- och sjukvardspersonal
e Patientguide
Guiden for hiilso- och sjukvardspersonal ska innehalla foljande huvudbudskap:

e Forse patienter med patientguide fore forskrivning eller dispensering av Suliqua.

o Tillforsékra dig om att patienter och deras virdare har informerats korrekt om hur insulin
glargin/lixisenatid ska anvindas

e Suliqua tillhandahélls i forfylld injektionspenna och fir endast anvéindas med denna; hélso- och
sjukvardspersonal far aldrig anvénda en spruta for att dra upp insulin glargin/lixisenatid fran
forfylld injektionspenna. Doseringsfel och allvarlig skada kan annars uppkomma.

e Suliqua finns tillgénglig i tva forfyllda injektionspennor innehéllande olika styrkor av
lixisenatid, och olika dosintervall:

» Bada forfyllda injektionspennor innehaller insulin glargin 100 enheter/ml

» Suliquapenna 10-40 ger dagliga doser mellan 10-40 dossteg av Suliqua (styrka insulin
glargin 100 enheter/ml och lixisenatid 50 pg/ml; dosintervall: 10-40 enheter insulin
glargin i kombination med 5-20 pg lixisenatid).

» Suliquapenna 30-60 ger dagliga doser mellan 30-60 dossteg av Suliqua (styrka insulin
glargin 100 enheter/ml och lixisenatid 33 pg/ml; dosintervall: 30-60 enheter insulin
glargin i kombination med 10-20 pg lixisenatid).

e Receptet maste ange dosintervallet och styrkan pa Suliqua forfylld injektionspenna och antal
dossteg som ska administreras.

e Apotekspersonal ska klargora eventuella otydliga recept med forskrivaren.

e Forklara for patienten att:

» Du forskriver ett antal dossteg som motsvarar ett antal insulinenheter, samt en fixerad
méngd lixisenatid

» For Suliqua innehéller ett dossteg alltid en enhet insulin, oavsett vilken Suliqua-penna
som anvands (10-40 eller 30-60)

» Dosviljaren pa injektionspennan visar antalet dossteg som ska injiceras

e Om patienten bytt fran en annan forfylld penna, understryk skillnader i design mellan de tva
pennorna (fokusera pa farg, varningstext pa kartongen/etiketten och andra designelement for
att 0ka sdkerheten sasom taktila detaljer pa pennan).

o Forklara vad patienten ska forvinta sig avseende dysglycemi och potentiella biverkningar.

o Apotekspersonal uppmuntras att fore dispensering kontrollera att patienter och deras véardgivare
har formaga att ldsa Suliqua-styrkan, dosintervallet och dosréknaren pa den forfyllda
injektionspennan. Apotekspersonal ska ocksa kontrollera att patienten trénats i hur
injektionspennan ska anvéndas.

o Patienter som &r blinda eller har dalig syn maste instrueras att alltid fa hjdlp av ndgon annan
person som har god syn och &r van att anvinda injektionspenna med insulin
glargin/lixisenatid.
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e Uppmana patienter att noga kontrollera sina blodsockervirden da de borjar med Suliqua, som
innehéller insulin glargin och en aktiv substans som inte &r ett insulin (lixisenatid)

e En paminnelse om behovet att rapportera alla medicineringsfel med Suliqua kommer att vara en
del av guiden for hélso- och sjukvardspersonal.

Patientguiden ska innehélla foljande huvudbudskap:

e Lis instruktionerna i bipacksedeln noggrant innan du anvénder Suliqua.

o Suliqua tillhandahalls i forfylld injektionspenna och far endast anvindas med denna; patienter,
vardare och hélso- och sjukvérdspersonal far aldrig anvénda en spruta for att dra upp insulin
glargin/lixisenatid frén forfylld injektionspenna. Doseringsfel och allvarlig skada kan annars
uppkomma.

e Suliqua finns tillgénglig i tva forfyllda injektionspennor innehéllande tvé olika styrkor av

lixisenatid, och olika dosintervall:

» Béda forfyllda injektionspennor innehaller insulin glargin 100 enheter/ml

» Suliquapenna 10-40 ger dagliga doser mellan 10-40 dossteg av Suliqua (styrka insulin
glargin 100 enheter/ml och lixisenatid 50 pg/ml; dosintervall: 10-40 enheter insulin
glargin i kombination med 5-20 ug lixisenatid).

» Suliquapenna 30-60 ger dagliga doser mellan 30-60 dossteg av Suliqua (styrka insulin
glargin 100 enheter/ml och lixisenatid 33 pg/ml; dosintervall: 30-60 enheter insulin
glargin i kombination med 10-20 pg lixisenatid).

Receptet ska ange vilken typ av forfylld injektionspenna du behover (Suliqua-penna 10-40 eller
30-60) och antal dossteg som ska injiceras.

Apotekspersonal ska klargora eventuella otydliga recept med forskrivaren.

Ett dossteg innehdller en enhet insulin glargin samt en fast méngd lixisenatid. Forvissa dig om
att du vet hur ménga dossteg du behdver innan du anvénder insulin glargin/lixisenatid. Din
hilso- och sjukvardspersonal kommer att berdtta detta for dig.

For Suliqua innehaller ett dossteg alltid en enhet insulin, oavsett vilken Suliqua-penna som
anvénds (10-40 eller 30-60)

Din hélso- och sjukvéardspersonal kommer att forklara utseendet och funktionen pa din Suliqua-
penna, inklusive hur injektionspennans doseringsfonster visar antalet dossteg av Suliqua som
ska injiceras.

Kontrollera dina blodsockervérden oftare vid bytet och de foljande veckorna.

Om du har néagra frdgor om din behandling, tala med din lékare eller sjukskoterska.

En paminnelse om behovet att rapportera alla medicineringsfel med Suliqua kommer vara en del

av patientguiden.
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BILAGA 1II

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

insulin glargin/lixisenatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 injektionspenna innehéller 300 enheter insulin glargin och 150 mikrogram lixisenatid i 3 ml 16sning.
1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin och 50 mikrogram lixisenatid.
1 dossteg innehéller 1 enhet insulin glargin och 0,5 mikrogram lixisenatid

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycerol 85%, metionin, metakresol, zinkklorid, koncentrerad saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (SoloStar)
3 x 3 ml pennor

5 x 3 ml pennor

10 x 3 ml pennor

10-40 dossteg (1 dossteg= 1 enhet insulin glargin + 0,5 mikrogram lixisenatid.)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oppnas hir.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvind endast klar, ofdrgad 16sning.
Endast avsett for en patient.
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Lakemedlet ska endast anvédndas i den forfyllda pennan.
Anvénd alltid en ny nal.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Efter forsta anvéndning: anvédnd inom 28 dagar
Oppningsdatum: / / /

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandning:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvéndning:

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Far ej frysas.

Forvara inte med nal fastsatt.

Forvara injektionspennan i skydd fran direkt varme eller direkt ljus.

Lat alltid skyddslocket sitta pa injektionspennan efter varje injektion. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Suliqua 10 - 40

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
PENNETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Suliqua 100 enheter/ml + 50 ug/ml injektionsvitska
insulin glargin + lixisenatid

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvdndning

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml

| 6. OVRIGT

10-40 dossteg
SoloStar
Anvind alltid en ny nal.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

insulin glargin/lixisenatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 injektionspenna innehéller 300 enheter insulin glargin och 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml l6sning.
1 ml innehéller 100 enheter insulin glargin och 33 mikrogram lixisenatid.
1 dossteg innehaller 1 enhet insulin glargin och 0,33 mikrogram lixisenatid

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

glycerol 85%, metionin, metakresol, zinkklorid, koncentrerad saltsyra och natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (SoloStar)
3 x 3 ml pennor

5 x 3 ml pennor

10 x 3 ml pennor

30-60 dossteg (1 dossteg= 1 enhet insulin glargin + 0,33 mikrogram lixisenatid)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oppnas hir.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvind endast klar, ofdrgad 16sning.

Endast avsett for en patient.

Lakemedlet ska endast anvédndas i den forfyllda pennan.
Anvénd alltid en ny nal.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Efter forsta anvéndning: anvédnd inom 28 dagar
Oppningsdatum; _/ / /

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anviandning:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning:

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara inte med nal fastsatt.

Forvara injektionspennan i skydd fran direkt varme eller direkt ljus.

Lat alltid skyddslocket sitta pa injektionspennan efter varje injektion. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Suliqua 30 - 60
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
PENNETIKETT

1. NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Suliqua 100 enheter/ml + 33 pg/ml injektionsvétska

insulin glargin + lixisenatid

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvéndning

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml

| 6. OVRIGT

30-60 dossteg
SoloStar
Anvind alltid en ny nal.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Insulin glargin + lixisenatid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Suliqua ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Suliqua
Hur du anvinder Suliqua

Eventuella biverkningar

Hur Suliqua ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Suliqua ir och vad det anviinds for

Suliqua ér ett injektionslakemedel vid diabetes som innehaller tva verksamma dmnen:
e insulin glargin — ett slags langverkande insulin som hjélper till att reglera blodsockret hela
dygnet
e lixisenatid — en sk GLP-1-analog som hjilper kroppen att tillverka eget insulin som svar pa
blodsockerhdjningar, och forlangsammar upptaget av socker fran mat.

Suliqua anvénds vid behandling av diabetes typ 2 hos vuxna, for att reglera blodsockernivaerna da de
ar for hoga och ir ett komplement till kost och motion. Det ges med metformin, med eller utan
natrium-glukos-kotransportor 2 (SGLT-2) himmare (gliflozinprodukter), nir andra ldkemedel inte &r
tillrackliga for att kontrollera dina blodsockernivaer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Suliqua

Anviénd inte Suliqua:
- om du ar allergisk mot insulin glargin eller lixisenatid eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Suliqua om

e du har diabetes typ 1, eftersom Suliqua anvénds for diabetes typ 2 och detta lakemedel darfor
inte kommer att vara ratt for dig.

e du har diabetisk ketoacidos (en diabeteskomplikation som intréffar niar kroppen inte klarar av
att anvinda glukos eftersom det inte finns tillrdckligt med insulin) eftersom detta lakemedel
inte kommer att vara ritt for dig.

e du har svara problem med magen eller tarmen, sdsom en sjukdom i magmuskeln kallat
gastropares vilket leder till fordrojning av magséckstomningen. Eftersom Suliqua kan orsaka
magbiverkningar (se avsnitt 4), har likemedlet inte studerats hos patienter med svéra mag-
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eller tarmproblem. Se information angaende ldkemedel som inte ska vara for 1ang tid i magen
under avsnittet ”Andra ldkemedel och Suliqua”.

e du har svér njursjukdom eller om du fér dialysbehandling, eftersom anvindning av detta
lakemedel inte rekommenderas da.

Folj noggrant anvisningarna for dosering, provtagning (blod- och urintester), kosthallning och fysisk
aktivitet (fysiskt arbete och traning) och injektionsteknik sisom diskuterat med din lakare.

Var sérskilt uppmérksam pa féljande:

e for lagt blodsocker (hypoglykemi). Om ditt blodsocker &r for lagt, f6lj raden om behandling av
hypoglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

e for hogt blodsocker (hyperglykemi) Om ditt blodsocker &r for hogt, f6lj rdden om behandling
av hyperglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

o fOrvissa dig om att du anvénder ratt ladkemedel. Kontrollera alltid etiketten fore varje injektion,
for att undvika att Suliqua forvéxlas med andra insuliner.

e om du har délig syn, se avsnitt 3.

Var sérskilt uppmérksam pa foljande dé du anvinder detta likemedel och tala med lidkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Suliqua:
e svar magsmaérta som inte gar over. Detta kan vara ett tecken pa inflammerad bukspottkortel
(akut pankreatit).
e vitskeforlust fran din kropp (dehydrering), t ex vid krdkningar och diarré. Det &r viktigt att
undvika dehydrering genom att dricka mycket, speciellt under de forsta veckorna av
behandling med Suliqua.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvander Suliqua). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfdllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslékemedel.

Resa

Rédfraga din lakare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp frdgor om:
o tillgdngligheten for ditt 1dkemedel i landet du besdker,

tillgangen pa lakemedel, sprutor och andra artiklar,

korrekt forvaring av likemedlet under resan,

tider for méltider och lakemedelsanvandning under resan,

eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

eventuella nya hélsorisker i de ldnder du besdker,

vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Barn och ungdomar
Erfarenhet frén behandling med Suliqua hos barn och ungdomar under 18 ar saknas, Suliqua
rekommenderas darfor inte till denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Suliqua

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra likemedel. Om du anvénder nadgot annat diabetesldkesmedel, tala med din ldkare
om huruvida du ska sluta ta likemedlet nér du borjar anvéinda Suliqua.

Vissa ldkemedel kan fordndra din blodsockerniva. Detta kan betyda att din ldkare behover dndra din
Suliqua-dos. Radfraga dérfor lakare innan du borjar ta ndgot lakemedel. Fraga om det kommer
paverka ditt blodsocker och vilka eventuella atgérder du i s fall behdver vidta. Du behdver ocksé vara
uppmérksam da du slutar ta ett 1akemedel.
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Effekten av vissa ldkemedel som du svéljer kan paverkas av Suliqua. Vissa ldkemedel sasom
antibiotika, p-piller, statiner (kolesterolsénkande lakemedel sdsom atorvastatin) eller
magsaftsresistenta tabletter, kapslar, granulat, oralt pulver eller suspension som inte bor vara kvar i
magsécken for ldnge kan behovas tas minst en timme fore eller fyra timmar efter injektion med
Suliqua.

Likemedel som kan fé din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:
e Alla andra lakemedel f6r behandling av diabetes.

Disopyramid - vid vissa hjartadkommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika - for att behandla infektioner.

Fibrater - for att sinka hoga blodfettnivéer.

MAO-hédmmare - vid depression eller Parkinsons sjukdom.

ACE-hdmmare - vid vissa hjartakommor eller vid hogt blodtryck.

Smiartstillande och febernedsattande ldkemedel sdsom pentoxifyllin, propoxifen och salicylater

(sdsom acetylsalicylsyra).

e Pentamidin - vid vissa parasitinfektioner. Detta kan orsaka 1dgt blodsocker som ibland atfoljs
av for hogt blodsocker.

Likemedel som kan fa din blodsockerniva att héjas (hyperglykemi) innefattar:
e Kortikosteroider sasom kortison och prednisolon - vid inflammationer.

Danazol - vid endometrios (felbeldgen livmoderslemhinna).

Diazoxid - vid hogt blodtryck.

Proteashdmmare - vid HIV.

Diuretika - vitskedrivande ldkemedel vid hogt blodtryck eller vitskeansamling.

Glukagon - vid mycket lagt blodsocker.

Isoniazid - vid tuberkulos.

Somatropin, ett tillvixthormon.

Skoldkortelhormoner - vid skoldkortelsjukdomar.

Ostrogener och progestogener, t.ex. p-piller som anviinds for fodelsekontroll eller anvindning

av Ostrogen vid benskorhet (osteporos).

Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat - vid psykisk ohélsa.

e Sympatomimetiska ldkemedel t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och terbutalin - vid
astma.

Blodsockernivaerna kan antingen 6ka eller minska om du anvénder:
e Betablockerare eller klonidin - vid hogt blodtryck.
e Litiumsalter - vid psykisk ohélsa.

Likemedel som kan péverka varningssignalerna pa lagt blodsocker

Betablockerare och vissa andra ldkemedel (t ex klonidin, guanetidin, reserpin — vid hogt blodtryck)
kan gora det svarare att kdnna igen de forsta varningssignalerna pa laga blodsockernivaer
(hypoglykemi). Det kan t o m ddlja eller hindra de forsta varningstecknen pé att ditt blodsocker ér for
lagt.

Ar du osiiker pa om ovanstiende giller dig, radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan
du anvinder detta lakemedel.

Warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel

Beritta for din ldkare om du anvénder warfarin eller andra blodf6értunnare (lakemedel som forhindrar
blodet fran att bilda proppar). Du kan behdva ta blodprover oftare for att méta blodets levringsforméga
(kallas INR-test — star for International Normalised Ratio).

Suliqua med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol. Du bor kontrollera ditt
blodsocker oftare.
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Graviditet och amning

Suliqua ska inte anviandas under graviditet. Det dr inte kdnt om Suliqua kan skada ditt foster.

Suliqua ska inte anvidndas om du ammar. Det dr inte kdnt om Suliqua passerar 6ver i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Att ha for lagt eller for hogt blodsocker (se informationsruta i slutet av denna bipacksedel) kan
paverka din forméga att kdra och hantera verktyg eller maskiner. Din koncentrationsférmaga kan
paverkas. Detta kan innebéra fara for dig sjalv och andra.

Be din ldkare om rdd huruvida du bor kdra om:
e Ditt blodsocker ofta &r for lagt
e Du har svért att kéinna nir du har {or lagt blodsocker

Suliqua innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ér néstintill “natriumfritt”.

Suliqua innehaller metakresol

Detta lakemedel innehéller metakresol vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvéinder Suliqua

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Din lékare kanske séger att du ska anvénda
en annan dos jamfort med din tidigare insulindos eller glukossidnkande lékemedel. Radfriga lékare,

apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Beroende pé din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och tidigare insulinbehandling kommer
lakaren att berétta:

o Hur mycket Suliqua du kommer att behdva varje dag och vid vilken tidpunkt pa dagen.
o Nér du ska kontrollera blodsockernivdn och om du méste gora ett urintest.
o Niér du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Din lékare kanske kommer att rekommendera dig att anvinda Suliqua tillsammans med andra
lakemedel mot hogt blodsocker.

Hur mycket du ska anvinda
Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna:
e Den hér pennan ger doser fran 10 till 40 dossteg i en injektion, i steg om 1 dossteg.
e Varje dossteg du vrider fram innehéller 1 enhet insulin glargin och 0,5 mikrogram lixisenatid.

Din Suliqua-dos ges som “dossteg”. Injektionspennans doseringsfonster visar antalet dossteg.
Injicera inte en ldgre dos dn 10 dossteg. Injicera inte en storre dos dn 40 dossteg. Om en storre dos dn
40 dossteg kravs, kommer din ldkare att forskriva en annan styrka. For dossteg mellan 30-60 enheter
finns Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tillgénglig.

Det dr manga faktorer som kan péaverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kénna till for att
kunna reagera rétt nér blodsockernivan fordndras och for att forhindra att nivan blir for hog eller for

lag. Se rutan i slutet av denna bipacksedel for mer information.

Anvindning hos édldre patienter (65 ar och éldre)
Tala med lékare om du &r 65 ar eller dldre, eftersom du da kan behova en lagre dos.

Om du har njur- eller leverproblem
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Tala med ldkare om du har njur- eller leverproblem, eftersom du da kan behova en lagre dos.

Niér Suliqua ska injiceras
Anvind Suliqua en gang dagligen, inom en timme fore en maltid. Injicera helst Suliqua fore samma
maltid varje dag, da du valt ut den lampligaste maltiden.

Innan du injicerar Suliqua
e Folj alltid bruksanvisningen som medfoljer denna bipacksedel och anviand pennan enligt
beskrivning
¢ Om du inte foljer alla anvisningar, kan du f& for mycket eller for lite Suliqua.

For att undvika misstag: kontrollera alltid lakemedelsforpackningen och etiketten pa injektionspennan
fore varje injektion for att forsdkra dig om att du har ratt penna, i synnerhet om du anvénder mer &n ett
injektionsldkemedel. Fraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur du injicerar
¢ Suliqua injiceras under huden (subkutan anvéndning, ”’SC”.).
e Ge injektionen pa framsidan av laren, i 6verarmarna eller pa framsidan av midjan (buken).
e Variera injektionsstéllet inom det omrade av huden som du anvinder for injektion varje dag.
Det minskar risken for utveckling av inbuktningar eller knolar 1 huden vid injektionsstéllet (for
mer information, se Ovriga biverkningar” i avsnitt 4).

Anvind inte Suliqua
¢ Om det finns partiklar i Suliqua. Losningen ska vara klar, farglos och vattenliknande.

Annan viktig information om anvindning av forfyllda injektionspennor

e  Sitt alltid fast en ny nél fore varje injektion. Ateranviindning av nélar dkar risken for
igentéppta nalar vilket kan orsaka under- eller 6verdosering. Kassera anvénda nalar pa ett
sakert sétt efter varje injektion.

e For att forhindra Gverforing av sjukdom fran en person till en annan, ska injektionspennorna
aldrig anvéndas till mer dn en person, &ven om man byter injektionsnal.

e Anvind endast nalar som &r avsedda for Suliqua-pennan (se bruksanvisningen).

o  Ett sdkerhetstest maste utforas fore varje injektion.

e Kassera den anvinda nélen i en kanylburk eller enligt géllande rutiner.

Anvind aldrig en spruta for att dra upp lakemedel frén injektionspennan, detta for att undvika
doseringsfel och potentiell 6verdosering.

Om injektionspennan ér skadad eller inte har forvarats pa rétt sétt, om du &r oséker pa om den fungerar
som den ska eller om du mérker att din blodsockerkontroll ovintat har forsdmrats:
e Kassera pennan och anvind en ny.
o Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tror att du har problem med
pennan.

Om du har anvint for stor mingd av Suliqua

Om du har injicerat for mycket av detta lakemedel, kan blodsockernivén bli for 1ag (hypoglykemi).
Kontrollera ditt blodsocker och 4t mer mat for att forhindra att blodsockret blir for lagt. Om ditt
blodsocker blir for 14gt, 14s raden i rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du har glomt att anviinda Suliqua
Om du har glémt en dos Suliqua eller om du inte har injicerat tillrdckligt med insulin kan
blodsockernivén bli for hog (hyperglykemi).
Vid behov kan Suliqua injiceras fore nésta maltid.
e Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
e Tainte tva injektioner per dag.
o Kontrollera blodsockret och injicera sedan nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
e For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av denna bipacksedel.
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Om du slutar att anvinda Suliqua
Sluta inte att ta detta lakemedel utan att tala med ldkare. Om du slutar ta likemedlet kan det leda till
mycket hogt blodsocker (hyperglykemi) och ansamling av syra i blodet (ketoacidos).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du miirker att ditt blodsocker blir for 14gt (hypoglykemi), vidta genast atgirder for att hoja
blodsockernivan (se rutan i slutet av denna bipacksedel). Hypoglykemi kan vara véldigt allvarligt och
ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer). Lagt
blodsocker betyder att det inte finns tillrédckligt med socker i ditt blod. Om din blodsockernivé blir for
lag kan du svimma (bli medvetslos). Om ditt blodsocker ar véldigt lagt under en lang tid kan det
fororsaka hjarnskada och kan vara livshotande. For mer information, se rutan i slutet av denna
bipacksedel.

Ovriga biverkningar
Informera ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du méarker nagon av foljande biverkningar:

. Hudfoérindringar pa injektionsstillet:

Om du injicerar insulin for ofta pa4 samma stélle, kan huden antingen komma att skrumpna (lipoatrofi)
eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein
som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det ar inte kint hur ofta dessa hudforandringar sker. Det kan
hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor. Byt injektionsstélle
for varje injektion for att forhindra dessa hudféréandringar.

Vanliga(kan paverka upp till 1 av 10 personer)

e Yrsel

e Illaméende

e Krikning

e Diarré

¢ Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstdllet: Reaktionerna kan omfatta

rodnad, ovanligt intensiv smérta under injektionen, kladda, ndsselutslag, svullnad och
inflammation. Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstillet. De flesta mindre
allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen forsvinna inom nigra dagar till nagra veckor.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
Forkylningssymtom, rinnsnuva, halsont
Nasselutslag (urtikaria)

Huvudvark

Dalig matsmaltning (dyspepsi)

Magont

Trotthet

Gallsten

Inflammerad gallblasa

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)
e En fordrojning av tdmningen av magsédcken

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Suliqua ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa kartongen och pa pennans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Fore forsta anvindning

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning

Forvara injektionspennan du anvinder vid hogst 25°C i maximalt 28 dagar. Kassera pennan efter
denna tid.

Far ej laggas tillbaka i kylskap och far ej frysas. Forvara injektionspennan i skydd mot direkt virme
eller direkt ljus. Skyddslocket maste séttas tillbaka pd injektionspennan efter varje injektion.
Ljuskénsligt.

Lamna inte injektionspennan i en bil en ovanligt varm eller kall dag.

Forvara inte injektionspennan med nél fastsatt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Vad Suliqua innehéller

o De aktiva substanserna &r insulin glargin och lixisenatid.
Varje injektionspenna innehaller 300 enheter insulin glargin och 150 mikrogram lixisenatid i 3
ml injektionsvétska, 16sning.
Varje ml innehéller 100 enheter insulin glargin och 50 mikrogram lixisenatid.
Varje dossteg innehaller 1 enhet insulin glargin och 0,5 mikrogram lixisenatid.

o Ovriga hjilpdmnen ir: glycerol (85%), metionin, metakresol, zinkklorid, koncentrerad saltsyra
och natriumhydroxid (for pH-justering) samt vatten for injektionsvétskor. Se ocksa avsnitt 2
”Vad du behover veta innan du anvénder Suliqua” for information om natrium och metakresol.

Suliquas utseende och forpackningsstorlekar

Suliqua &r en klar, farglos injektionsvétska, 16sning (for injektion) fylld i en cylinderampull av glas
som satts in i en forfylld injektionspenna (SoloStar).

Forpackningsstorlekar om 3, 5 och 10 forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnélar ingér ej i férpackningen.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +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

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn 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.1.
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
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvmpog
C.A. Papaellinas LtdTnA: +357 22 741741

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Roménia
Sanofi Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Du som anvander insulin ska alltid ha med dig foljande:
o Bar alltid med dig socker t.ex. glukosstabletter eller sockerhaltig dryck (minst 20 gram socker)
o Information som visar att du har diabetes

Hyperglykemi (hoga blodsockernivier)

Om ditt blodsocker ir for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Skal till varfor hyperglykemi kan uppkomma:

Exempelvis om:

- du inte har injicerat Suliqua eller inte injicerat tillrackligt.

- om ldkemedlet har blivit mindre effektivt t ex pa grund av felaktig férvaring.

- din injektionspenna inte fungerar som den ska.

- du motionerar mindre &n vanligt.

- du &r stressad (kénslomaéssig stress, upprymdhet)

- du har fatt en skada, en infektion eller feber, eller har genomgétt en operation.

- du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Suliqua").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1lagt blodtryck, ckad
hjartrytm och urinprov som pévisar glukos och ketonkroppar. Magvérk, snabb och djup andhédmtning,
somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till
foljd av brist pa insulin.

Vad ska du gora om du fiar hyperglykemi?

- Testa blodsockernivan och, om den ar hog, testa sésom dverenskommet med ldkare eller skoterska
urinen for ketoner genast nar symtomen beskrivna ovan upptrader.

- Kontakta ldkare omedelbart om du har allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos. Detta méste alltid
behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

Hypoglykemi (lIiga blodsockernivier)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslés och svimma. Allvarlig hypoglykemi kan
orsaka hjértattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor ldra dig att kédnna igen symtomen
pa nér ditt blodsocker sjunker for mycket sé att du kan vidta atgérder for att forhindra att det blir vérre.

Skil till varfor hypoglykemi kan uppkomma:

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket Suliqua.

- du hoppar 6ver maltider eller senareldgger dem.

- du é&ter inte tillrdckligt eller dter mat med mindre kolhydrater &n vanligt - konstgjorda
sotningsmedel &r inte kolhydrater.

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter sa mycket.

- du forlorar kolhydrater till foljd av krikning eller diarré.

- du tréinar mer 4n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

- du héller pa att aterhdmta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du haller pé att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

- du tar eller har slutat ta vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Suliqua").

Hypoglykemi upptrader ocksa mer sannolikt om
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- du just har paborjat Suliqua-behandling - om lagt blodsocker uppstér ar det mer sannolikt att det
intréffar pd morgonen.

- blodsockernivaerna &r nidra de normala eller instabila.

- du byter injektionsomrade, t ex fran lar till Gverarm.

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

De forsta tecknen kan vara allménna kroppsliga symtom. Exempel pa symtom som visar dig att
blodsockernivan faller for mycket eller for snabbt innefattar: svettning, klibbig hud, angest, snabb
hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm. Dessa symtom upptriader ofta
fore symtomen pé en 14g sockernivé i hjarnan.

Andra tecken innefattar: huvudvirk, intensiv hunger, illamaende, kriakningar, trotthet, sdmnighet,
sOmnstorningar, rastloshet, aggressivitet, koncentrationsstdrningar, reaktionsstorningar, depression,
forvirring, talstorningar (ibland forlust av talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning,
stickningar i hander/ armar (parestesi), domningar och stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad
sjdlvbehidrskning, oformaga att skota sig sjilv, kramper och medvetsloshet.

Nar tecknen péd hypoglykemi kan vara mindre tydliga:

De forsta varningssymtomen pa hypoglykemi kan fordndras, vara svagare eller helt utebli om:

- Du ér éldre.

- Du har haft diabetes ldange.

- Du har en viss typ av nervskada (sk autonom diabetesneuropati).

- Du pé senare tid har haft 14gt blodsocker (t ex foregéende dag).

- Ditt Iaga blodsocker utvecklas langsamt.

- Du har omkring normala blodsockernivéer eller om de nyligen forbattrats avsevart.

- Du har nyligen bytt fran ett djurinsulin till ett tillverkat insulin, som det i Suliqua.

- Du tar eller har tagit vissa andra likemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Suliqua").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan bidra till
att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte dr sdker pa
att du kénner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dar du eller andra kan utsattas for
risker genom din hypoglykemi (t ex bilkdrning).

Vad ska du gora om du fir hypoglykemi?

1. Injicera inte Suliqua. Ta omedelbart 15-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Mat och dryck som innehéller konstgjorda sétningsmedel (t ex sockerfria
s.k. lightdrycker) hjdlper inte for att behandla 14gt blodsocker.

2. Du kan sedan behdva éta ndgot som har langvarig blodsockerhodjande effekt (t ex brod eller
pasta), i synnerhet om det &dr lange kvar till din ndsta maltid. Radfrdga ldkare eller sjukskoterska
om du ar osdker pa vilken mat du ska &ta. Eftersom Suliqua innehéller ett langverkande insulin
(insulin glargin) kan aterhdmtningen fran hypoglykemi fordrojas.

3. Testa dina blodsockernivéer ca 10-15 minuter efter att du &tit socker. Om nivaerna fortfarande
ar for laga (<4 mmol/l) eller hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare 15-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer.

Vad andra ska géra om du far hypoglykemi:

Informera dina anhériga, vanner och néra kollegor om att de maste skaffa medicinsk hjédlp omedelbart
om du inte kan svilja eller om du svimmar (blir medvetslds). Du maste da fa glukos eller glukagon
(lakemedel som Okar blodsockret). Detta dr befogat &ven om det inte ar sékert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Suliqua 100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
(10-40).

BRUKSANVISNING
Lis bipacksedel och bruksanvisning fore forsta anvindning av Suliqua

Suliqua-pennan (10-40) SoloStar innehaller insulin glargin och lixisenatid. Kombinationen av
lakemedel i den hir injektionspennan ar avsett for daglig injektion av 10-40 dossteg Suliqua.

- Ateranviind aldrig nalar. Om du skulle iteranvinda en nal kan det héinda att du inte far hela
dosen (underdosering) eller far for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentappt.

- Anvind aldrig en spruta for att dra upp liikemedel frin din penna. Om du gor detta finns
det risk for att du inte fér ratt méngd likemedel.

Spara denna bruksanvisning, du kan behova ldsa den igen.
Viktig information

Dela aldrig pennan med nagon annan — den dr endast avsedd for dig.

Anvind aldrig pennan om den &r skadad eller om du &r osdker pd om den fungerar som den ska.
Gor alltid ett sdkerhetstest. Se STEG 3.

Ta alltid med dig en extra penna och extra nélar om de skulle komma bort eller sluta fungera.
Kontrollera alltid pennetiketten fore anvindning for att vara siker pa att du har rétt penna

Att lira sig injicera

e  Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar, innan du anvénder
pennan.
e  Be om hjilp om du har problem med att hantera pennan, t.ex. om du ser daligt.
e Lis alla instruktioner innan du anvénder pennan. Om du inte f6ljer alla instruktioner kan du fa for
mycket eller for lite likemedel.

Be om hjilp?

Om du har négra fragor om Suliqua, din penna eller om diabetes, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdoterska.

Andra artiklar som du kommer att behova:

e enny steril nél (se STEG 2).
e en kanylburk for anvinda nélar (se Att kassera pennan).

Injektionsstillen
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Lir kinna din penna

Likemedelsbehallare Kolvstang* Doseringsfonster  Dospekare

({ | I Suligua’ s
| V040
!

Dosviljare
Injektionsknapp

Skyddslock Gummiforsegling Skala Liikeme(ljllets namn

*Du kommer inte att kunna se kolvstangen, forrdn du har injicerat nagra doser.

STEG 1: Kontrollera din penna

Vid forsta anvdndning av en ny penna, ta ut den ur kylskap minst 1 timme innan du ska injicera. Kallt
lakemedel dr mer sméartsamt att injicera. Efter forsta anvdndningen ska pennan foérvaras vid hogst 25
oC

A.  Kontrollera namn och utgangsdatum pa pennans etikett.
Se till att du har ratt likemedel. Den hér pennan &r persikofdrgad med en orange
injektionsknapp.
Anviénd inte den hir pennan om du behéver en mindre dygnsdos an 10 dossteg eller
en storre dygnsdos éin 40 dossteg. Diskutera med din ldkare vilken penna som
passar dina behov.
Anvind inte pennan efter utgdngsdatum.

T s A

Ly

B. Dra av skyddslocket.

C. Kontrollera att liikemedlet éir Kklart.
e Titta p& den genomskinliga ldkemedelsbehéllaren. Anvénd inte injektionspennan om
lakemedlet dr grumligt, fargat eller om det innehaller partiklar.
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Suliqua’ s
10-40

STEG 2: Sitt fast en ny nél

Ateranviind inte nilar. Anvind alltid en ny steril nal for varje injektion. Det forebygger
igentdppta nalar, nedsmutsning och infektion.
Anvénd alltid nalar som &r avsedda for anvindning med Suliqua-penna.

A. Ta en ny nél och ta av skyddsforseglingen.

“ovor
aesos 2NDI|AS

D. Dra av det inre ndlskyddet och kasta det.
Om du forsoker sitta tillbaka det, finns det risk att du raka sticka dig pa nalen.
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Hantering av nilar

e  Var forsiktig nér du hanterar nélar — for att forhindra stickskador och infektion.
STEG 3: Gor ett sikerhetstest

Gor alltid ett sdkerhetstest fore varje injektion — for att:

e  kontrollera att din penna och nal fungerar som de ska.

e  sikerstilla att du far ratt ldkemedelsdos.

A. Vilj 2 dossteg genom att vrida pa dosviiljaren tills dospekaren visar piA markeringen 2.

B. Tryck in injektionsknappen helt.

e  Nir lakemedel syns pé nalspetsen, sa fungerar din penna som den ska, dosvaljaren kommer
att dterga till 70”.

Om ingen vitska kommer ut:
e  Du kan behova upprepa steget upp till 3 gdnger innan nagot lakemedel syns.
e  Om inget lakemedel kommer ut efter tredje gdngen, kan nélen vara igentdppt. Om detta
hinder:
- bytnal (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa dédrefter sdkerhetstestet (STEG 3).
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e Anvind inte pennan om det fortfarande inte kommer ut nagot likemedel pa nélspetsen.
Anvind en ny penna.
e Anvind inte en spruta for att dra upp ldkemedel frén injektionspennan.

Om du ser luftbubblor
e Det dr mojligt att du ser luftbubblor i likemedlet. Det &r normalt, de kommer inte att skada
dig.

STEG 4: Still in dosen

e Anvind endast den hir pennan for att injicera dagliga doser mellan 10 och 40 dossteg.
e Still inte in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nél sitter fast. Det kan skada
din penna.

A. Se till att nalen ér fastsatt och att dosen ar instélld pa ”0”.

Suliqua‘”;.....s..«» (@ V

10-40

B. Vrid pa dosviljaren tills dospekaren ér i rak linje med din dos.

e Om du vrider forbi din dos, s& kan du vrida tillbaka.

e Om det inte finns tillrdckligt med enheter kvar i din penna, s kommer dosvéljaren att stanna

pa det antal enheter som finns kvar.

e Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, sa anvind en ny penna eller ge den
aterstdende dosen och anvind sedan en ny penna for att ge resten av dosen. Endast 1 det hér
fallet dr det ok att injicera en del av en dos p& mindre dn 10 dossteg. Anvénd alltid en annan
Suliqua (10- 40) SoloStar-penna och ingen annan penna for att avsluta doseringen.

Hur du léiser av doseringsfonstret
e Jidmna tal visas i linje med dospekaren och udda tal visas som en linje mellan de jamna
talen.

28]
29

29 enheter valda

Anvind inte den hir pennan om du behdver en mindre enskild dygnsdos én 10
dossteg, som visas med vita nummer mot svart bakgrund.

oW

®
u A solostar®
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SoloStar®

Enheter likemedel i din penna
Din penna innehaller totalt 300 dossteg. Du kan vilja din dos i steg om 1 dossteg.
Anvind inte den hir pennan om du behover en mindre dygnsdos dn 10 dossteg eller en storre
dygnsdos dn 40 dossteg. Diskutera med din ldkare om vilken penna som passar dina behov.
Varje penna innehéller mer 4n 1 dos.

STEG 5: Injicera dosen

e Om du tycker att det dr svart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din
penna dé kan g sonder.

e Byt nél (se STEG 6 Avlidgsna nilen och STEG 2 Sitt fast en ny nél) och gor sedan ett
sikerhetstest (se STEG 3)

e Om det fortfarande kénns trogt att trycka in, ta en ny penna

¢ Anvind inte en spruta for att dra upp ldkemedel fran injektionspennan.

A. Vilj ut ett stiille att injicera pa, som bilden visar

B. Stick in nilen i huden som din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska har visat dig.
e  ROr inte injektionsknappen én.

C. Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hall kvar.
e  Hall inte tummen snett ndr du trycker — din tumme kan hindra dosvéljaren fran att vridas.

D. Hall injektionsknappen intryckt hela vigen in och nir du ser “0” i doseringsfonstret, rikna
langsamt till 10.
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e  Detta sikerstiller att du far hela dosen.

E. Efter att ha hallit in knappen och sakta riknat till 10, sléipp injektionsknappen. Ta
diirefter bort nilen frin huden.

STEG 6: Avligsna nalen

e Var forsiktig nir du hanterar nalar — for att forhindra stickskador och infektion.
o Sitt inte tillbaka det inre nalskyddet.

A. Fatta tag om den bredaste delen av det yttre nalskyddet. Hall nalen rakt och led in den i
det yttre nalskyddet. Tryck sedan stadigt fast det.
Nalen kan punktera skyddet om den sétts pa snett.

menbyns |<{ [

—

I/

B.  Fatta tag om och klim ihop den bredaste delen av det yttre nilskyddet. Vrid pennan flera
gangen med andra handen for att avlagsna nalen.
Forsok igen om nélen inte lossnar forsta gangen.

C. Kassera den anvinda nélen i en kanylburk eller enligt gillande rutiner.
(se “Att kassera din penna” i slutet av bruksanvisningen).
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D. Sitt tillbaka skyddslocket pa pennan.
Liagg inte tillbaka pennan i kylskap.

Hur pennan ska forvaras

Fore forsta anvindning
e  Forvara nya pennor i kylskap, vid 2°C till 8°C.
e Far ej frysas.

Efter forsta anvindning

e  Forvara pennan i rumstemperatur, vid hégst 25°C.

Légg inte tillbaka pennan i kylskép.

Forvara inte pennan med nalen fastsatt.

Forvara pennan med skyddslocket pa.

Anvind endast pennan i upp till 28 dagar efter forsta anvindning.

Hur du ska skota din penna

Hantera pennan med omsorg
e Om du tror att din penna kan vara skadad, sa forsok inte laga den. Anvind en ny penna.

Skydda din penna fran damm och smuts
e  Du kan rengora utsidan av pennan genom att torka av den med en fuktig trasa (endast vatten).
Blotldgg, tvitta eller smorj inte in pennan. Detta kan skada den.

Kassering av pennan
e  Avldgsna nélen innan du kasserar pennan.
e  Kassera pennan enligt gillande rutiner.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Insulin glargin + lixisenatid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Suliqua &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Suliqua
Hur du anvander Suliqua

Eventuella biverkningar

Hur Suliqua ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk =

1. Vad Suliqua ir och vad det anvinds for

Suliqua ér ett injektionslikemedel vid diabetes som innehaller tvi verksamma dmnen:
e insulin glargin — ett slags ldngverkande insulin som hjélper till att reglera blodsockret under
hela dygnet
e lixisenatid — en sk GLP-1-analog som hjélper kroppen att tillverka eget insulin som svar pa
blodsockerhdjningar, och forlangsammar upptaget av socker fran mat.

Suliqua anvénds vid behandling av diabetes typ 2 hos vuxna, for att reglera blodsockernivaerna da de
ar for hoga och ar ett komplement till kost och motion. Det ges med metformin, med eller utan
natrium-glukos-kotransportor 2 (SGLT-2) himmare (gliflozinprodukter), nir andra l&kemedel inte &r
tillrackliga for att kontrollera dina blodsockernivaer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Suliqua

Anviind inte Suliqua:
- om du ar allergisk mot insulin glargin eller lixisenatid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Suliqua om

e du har diabetes typ 1, eftersom Suliqua anvénds for diabetes typ 2 och detta lakemedel darfor
inte kommer vara ratt for dig.

e Om du har diabetisk ketoacidos (en diabeteskomplikation som intréffar nir kroppen inte klarar
av att anvianda glukos eftersom det inte finns tillrdckligt med insulin) eftersom detta lakemedel
inte kommer att vara ritt for dig.

e du har svara problem med magen eller tarmen, sdsom en sjukdom i magmuskeln kallat
gastropares vilket leder till fordrojning av magséckstomningen. Eftersom Suliqua kan orsaka
magbiverkningar (se avsnitt 4), har likemedlet inte studerats hos patienter med svara mag-
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eller tarmproblem. Se information angaende ldkemedel som inte ska vara for 1ang tid i magen
under avsnittet ”Andra ldkemedel och Suliqua”.

e du har svéar njursjukdom eller om du fér dialysbehandling, eftersom anvindning av detta
lakemedel inte rekommenderas da.

Folj noggrant din ldkares anvisningar for dosering, provtagning (blod- och urintester), kosthallning
och fysisk aktivitet (fysiskt arbete och trdning) och injektionsteknik.

Var sérskilt uppmérksam pa foljande:

o for lagt blodsocker (hypoglykemi) Om ditt blodsocker ar for 1agt, f6lj rdiden om behandling av
hypoglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

e for hogt blodsocker (hyperglykemi) Om ditt blodsocker &r for hogt, f6lj rdiden om behandling
av hyperglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

e Forvissa dig om att du anvéander ratt 1dkemedel. Kontrollera alltid etiketten fore varje
injektion, for att undvika att Suliqua forvéxlas med andra insuliner.

e om du har délig syn, se avsnitt 3.

Var sérskilt uppmérksam pa foljande dé du anvinder detta likemedel och tala med din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Suliqua:
e svar magsmaérta som inte gar over. Detta kan vara ett tecken pa inflammerad bukspottkortel
(akut pankreatit).
e vitskeforlust fran din kropp (dehydrering), t ex vid krdkningar och diarré. Det &r viktigt att
undvika dehydrering genom att dricka mycket, speciellt under de forsta veckorna av
behandling med Suliqua.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudfordndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvander Suliqua). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfdllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslékemedel.

Resa

Rédfraga din ldkare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp fragor om:
o tillgdngligheten for ditt ldkemedel i landet du besdker,

tillgangen pa lakemedel, sprutor och andra artiklar,

korrekt forvaring av likemedlet under resan,

tider for méltider och lakemedelsanvdndning under resan,

eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

eventuella nya hélsorisker i de ldnder du besdker,

vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Barn och ungdomar
Erfarenhet frén behandling med Suliqua hos barn och ungdomar under 18 ar saknas; Suliqua
rekommenderas darfor inte till denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Suliqua

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvdnda andra likemedel. Om du anvénder nagot annat diatetesldkemedel, tala med din ldkare
om huruvida du ska sluta ta likemedlet nér du borjar anvénda Suliqua.

Vissa lakemedel kan fordndra din blodsockerniva. Detta kan betyda att din ldkare behdver éndra din
Suliqua-dos. Radfraga dérfor lakare innan du borjar ta ndgot lakemedel. Fraga om det kommer
paverka ditt blodsocker och vilka eventuella atgarder du i sé fall behover vidta. Du behover ocksa vara
uppmaérksam dé du slutar ta ett ldkemedel.
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Effekten av vissa ldkemedel som du svéljer kan paverkas av Suliqua. Vissa ldkemedel sasom
antibiotika, p-piller, statiner (kolesterolsinkande lakemedel sdsom atorvastatin) eller
magsaftsresistenta tabletter, kapslar, granulat, oralt pulver eller suspension som inte bor vara kvar i
magsédcken for ldnge kan behdvas tas minst en timme fore eller fyra timmar efter injektion med
Suliqua.

Likemedel som kan fé din blodsockernivé att sjunka (hypoglykemi) innefattar:
e Alla andra lakemedel f6r behandling av diabetes.

Disopyramid - vid vissa hjértadkommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika - for att behandla infektioner.

Fibrater - for att sinka hoga blodfettnivéer.

MAO-hédmmare - vid depression eller Parkinsons sjukdom.

ACE-hdammare - vid vissa hjartadkommor eller vid hogt blodtryck.

Smiartstillande och febernedsattande ldkemedel sdsom pentoxifyllin, propoxifen, salicylater

(sdsom acetylsalicylsyra).

e Pentamidin - vid vissa parasitinfektioner. Detta kan orsaka 1dgt blodsocker som ibland atfoljs
av for hogt blodsocker.

Likemedel som kan fa din blodsockerniva att héjas (hyperglykemi) innefattar:
e Kortikosteroider sasom kortison och prednisolon - vid inflammationer.
Danazol - vid endometrios (felbeldgen livmoderslemhinna).
Diazoxid - vid hogt blodtryck.
Proteashdmmare - vid HIV.
Diuretika - vitskedrivande ldkemedel vid hogt blodtryck eller vitskeansamling.
Glukagon - vid mycket lagt blodsocker.
Isoniazid - vid tuberkulos.
Somatropin - ett tillvixthormon.
Skoldkortelhormoner - vid skoldkortelsjukdomar.
Ostrogener och progestogener - t.ex. p-piller som anviinds fér fodelsekontroll eller anvindning
av Ostrogen vid benskorhet (osteporos).
e Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat, vid psykisk ohilsa.
e Sympatomimetiska lidkemedel t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och terbutalin, vid astma.

Blodsockernivaerna kan antingen 6ka eller minska om du anvénder:
e Betablockerare eller klonidin - vid hogt blodtryck.

o Litiumsalter - vid psykisk ohélsa.

Liakemedel som kan paverka varningssignalerna pa lagt blodsocker

Betablockerare och vissa andra likemedel (t ex klonidin, guanetidin, reserpin — vid hogt blodtryck)
kan gora det svarare att kénna igen de forsta varningssignalerna pa laga blodsockernivaer
(hypoglykemi). Det kan t o m délja eller hindra de f6rsta varningstecknen pa att ditt blodsocker ar for
lagt.

Ar du osiker pa om ovanstiende giller dig, radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du
anvénder detta lakemedel.

Warfarin eller andra blodfértunnande 1dkemedel

Beritta for din ldkare om du anvénder warfarin eller andra blodfértunnare (lakemedel som forhindrar
blodet fran att bilda proppar). Du kan behdva ta blodprover oftare for att méta blodets levringsforméga
(kallas INR-test — star for International Normalised Ratio).

Suliqua med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sénkas om du dricker alkohol. Du bor kontrollera ditt
blodsocker oftare.
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Graviditet och amning

Suliqua ska inte anviandas under graviditet. Det dr inte kidnt om Suliqua kan skada ditt foster.

Suliqua ska inte anvidndas om du ammar. Det dr inte kdnt om Suliqua passerar 6ver i brostmjolk.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Att ha for lagt eller for hogt blodsocker (se informationsruta i slutet av denna bipacksedel) kan
paverka din formaga att kora och hantera verktyg eller maskiner. Din koncentrationsférmaga kan
paverkas. Detta kan innebara fara for dig sjdlv och andra.

Be din lékare om réd huruvida du bor kora om:
e Ditt blodsocker ofta &r for lagt
e Du har svért att kéinna nér du har {for lagt blodsocker

Suliqua innehaller natrium

Detta lidkemedel innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r nistintill ’natriumfritt”.

Suliqua innehéller metakresol
Detta lakemedel innehaller metakresol vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvéinder Suliqua
Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Din lékare kanske séger att du ska anvénda
en annan dos jamf{ort med din tidigare insulindos eller glukosséankande lakemedel. Radfraga ldkare,

apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Beroende pa din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och tidigare insulinbehandling kommer
lakaren att berétta:

o Hur mycket Suliqua du kommer att behdva varje dag och vid vilken tidpunkt pé dagen.
o Nér du ska kontrollera blodsockernivdn och om du méste gora ett urintest.
o Nér du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Din lékare kanske kommer att rekommendera dig att anvinda Suliqua tillsammans med andra
lakemedel mot hogt blodsocker.

Hur mycket du ska anvinda

Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna:
e Den hér pennan ger doser fran 30 till 60 dossteg i en injektion, i steg om 1 dossteg.
e Varje dossteg du vrider fram innehéller 1 enhet insulin glargin och 0,33 mikrogram
lixisenatid.

Din Suliqua-dos ges som dossteg. Injektionspennans doseringsfonster visar antalet dossteg.
Injicera inte en ldgre dos dn 30 dossteg. Injicera inte en dos storre dn 60 dossteg.
Om en ldagre dos an 30 dossteg kravs, kommer din ldkare att forskriva en annan styrka. For dossteg

mellan 10-40 enheter, finns Suliqua
100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna tillgidnglig.

Det &r manga faktorer som kan péverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kénna till for att
kunna reagera rétt nédr blodsockernivéan fordndras och for att forhindra att nivan blir for hog eller for
lag. Se rutan i slutet av denna bipacksedel for mer information.

Anvindning hos édldre patienter (65 ar och éldre)
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Tala med ldakare om du &r 65 ar eller dldre, eftersom du da kan behéva en lagre dos.

Om du har njur- eller leverproblem
Tala med lékare om du har njur- eller leverproblem, eftersom du dé kan behdva en lidgre dos.

Nir Suliqua ska injiceras
Anvind Suliqua en gang dagligen, inom en timme fore en maltid. Injicera helst Suliqua fore samma
maltid varje dag, d& du valt ut den lampligaste maltiden.

Innan du injicerar Suliqua
o Fo]j alltid bruksanvisningen som medfoljer denna bipacksedel och anvénd pennan enligt
beskrivning.
¢ Om du inte foljer alla anvisningar, kan du f& for mycket eller for lite Suliqua.

For att undvika misstag: kontrollera alltid lakemedelsforpackningen och etiketten pa injektionspennan
fore varje injektion for att forsdkra dig om att du har ritt penna, i synnerhet om du anvdnder mer &n ett
injektionsldkemedel.

Fraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur du injicerar
¢ Suliqua injiceras under huden (subkutan anvéndning, ”’SC”).
e Ge injektionen pa framsidan av laren, i 6verarmarna eller pa framsidan av midjan (buken).
e Variera injektionsstéllet inom det omrade av huden som du anvander for injektion varje dag.
Det minskar risken for utveckling av inbuktningar eller kndlar i huden vid injektionsstallet (for
mer information, se Ovriga biverkningar” i avsnitt 4).

Anvind inte Suliqua
¢ Om det finns partiklar i Suliqua. Losningen ska vara klar, farglos och vattenliknande.

Annan viktig information om anvindning av forfyllda injektionspennor

e  Sitt alltid fast en ny nél fore varje injektion. Ateranviindning av nalar okar risken for
igentdppta nalar vilket kan orsaka under- eller 6verdosering. Kassera anvénda nélar pa ett
sakert sétt efter varje injektion.

e For att forhindra Gverforing av sjukdom frén en person till en annan, ska injektionspennorna
aldrig anvéndas till mer dn en person, &ven om man byter injektionsnal.

e Anvind endast nalar som &r avsedda for Suliqua-pennan (se bruksanvisningen).

e Ett sdkerhetstest maste utforas fore varje injektion.

e Kassera den anvédnda nélen i en kanylburk eller enligt géllande rutiner.

Anvind aldrig en spruta for att dra upp lakemedel frén injektionspennan, detta for att undvika
doseringsfel och potentiell 6verdosering.

Om injektionspennan &r skadad eller inte har forvarats pa ritt sétt, om du &r oséker pa om den fungerar
som den ska eller om du mérker att din blodsockerkontroll ovéntat har forsdmrats:
e Kassera pennan och anvind en ny.
e Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du tror att du har problem med
pennan.

Om du har anvint for stor mingd av Suliqua

Om du har injicerat for mycket av detta lakemedel, kan blodsockernivén bli for 14g (hypoglykemi).
Kontrollera ditt blodsocker och &t mer mat for att forhindra att blodsockret blir for lagt. Om ditt
blodsocker blir for 14gt, 13s raden i rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du har glomt att anvinda Suliqua
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Om du har glomt en dos Suliqua eller om du inte har injicerat tillrdckligt med insulin kan
blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi).
Vid behov kan Suliqua injiceras fore nésta maltid.

e Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

e Ta inte tva injektioner per dag.

e Kontrollera blodsockret och injicera sedan nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

e For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du slutar att anviinda Suliqua
Sluta inte att ta detta lakemedel utan att tala med ldkare. Om du slutar ta likemedlet kan det leda till
mycket hogt blodsocker (hyperglykemi) och ansamling av syra i blodet (ketoacidos).

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du mirker att ditt blodsocker blir for lagt (hypoglykemi), vidta genast atgirder for att hoja
blodsockernivan (se rutan i slutet av denna bipacksedel). Hypoglykemi kan vara véldigt allvarligt och ar
mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer). Lagt blodsocker
betyder att det inte finns tillrackligt med socker i ditt blod. Om din blodsockerniva blir for lag kan du
svimma (bli medvetslds). Om ditt blodsocker dr véldigt lagt under en lang tid kan detta fororsaka
hjdrnskada och kan vara livshotande. Fér mer information, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Ovriga biverkningar
Informera ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av foljande biverkningar:

. Hudforiandringar pa injektionsstillet

Om du injicerar insulin for ofta pad samma stélle, kan huden antingen komma att skrumpna (lipoatrofi)
eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein
som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det dr inte ként hur ofta dessa hudfoéréndringar sker. Det kan
hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle
for varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

e Yrsel

e [llaméende

e Krikning

e Diarré

e Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet: Reaktionerna kan omfatta rodnad,

ovanligt intensiv smérta under injektionen, klada, nésselutslag, svullnad och inflammation. Dessa
reaktioner kan sprida sig runt injektionsstéllet. De flesta mindre allvarliga insulinreaktioner brukar
vanligen forsvinna inom nagra dagar till nagra veckor.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
Forkylningssymtom, rinnsnuva, halsont
Nasselutslag (urtikaria)

Huvudvirk

Dalig matsmaltning (dyspepsi)

Magont

Trotthet

Gallsten

Inflammerad gallblasa
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Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)
e En fordrojning av tdmningen av magsicken

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Suliqua ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa pennans etikett efter "EXP”".
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Fore forsta anvindning

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta anvindning

Forvara injektionspennan som du anviander vid hogst 25°C i maximalt 28 dagar. Kassera pennan efter
denna tid.

Fér ej ldggas tillbaka i kylskap och far ej frysas. Forvara injektionspennan i skydd mot direkt virme
eller direkt ljus. Skyddslocket maste sittas tillbaka pa injektionspennan efter varje injektion. .
Ljuskénsligt.

Lamna inte injektionspennan i en bil en ovanligt varm eller kall dag.

Forvara inte injektionspennan med nal fastsatt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Suliqua innehéller

o De aktiva substanserna &r insulin glargin och lixisenatid.
Varje injektionspenna innehéller 300 enheter insulin glargin och 100 mikrogram lixisenatid i 3
ml injektionsvitska, 16sning.
Varje ml innehaller 100 enheter insulin glargin och 33 mikrogram lixisenatid.
Varje dossteg innehaller 1 enhet insulin glargin och 0,33 mikrogram lixisenatid.

. Ovriga hjilpimnen ir: glycerol (85%), metionin, metakresol, zinkklorid, koncentrerad saltsyra
och natriumhydroxid (for pH-justering) samt vatten for injektionsvétskor. Se ocksé avsnitt 2
”Vad du behdver veta innan du anviander Suliqua” for information om natrium och metakresol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Suliqua &r en klar, férglos injektionsvétska, 16sning (for injektion) fylld i en cylinderampull av glas

som satts in i en forfylld injektionspenna (SoloStar).

Forpackningsstorlekar om 3, 5 och 10 forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnélar ingér ej i férpackningen.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
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

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tel: 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.1.
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
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI
Du som anvénder insulin ska alltid ha med dig foljande:
. Bar alltid med dig socker t.ex. glukosstabletter eller sockerhaltig dryck (minst 20 gram socker)
o Information som visar att du har diabetes

Hyperglykemi (hoga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker ar for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Skil till varfor hyperglykemi kan uppkomma:

Exempelvis om:

- du inte har injicerat Suliqua eller inte injicerat tillrackligt.

- om ldkemedlet har blivit mindre effektivt t ex pa grund av felaktig férvaring.

- din injektionspenna inte fungerar som den ska.

- du motionerar mindre dn vanligt.

- ar stressad (kdnslomaéssig stress, upprymdhet)

- du har fatt en skada, en infektion eller feber, eller har genomgatt en operation.

- du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Suliqua").

Varningssymtom pé hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1agt blodtryck, dkad
hjartrytm och urintest som pavisar glukos och ketonkroppar. Magvérk, snabb och djup andhdmtning,
somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till
foljd av brist pé insulin.

Vad ska du gora om du fir hyperglykemi?

- Testa blodsockernivan och, om det ar hdgt, testa urinen for ketoner sdsom overenskommet med
din ldkare eller sjukskoterska genast nar symtomen beskrivna ovan upptrader.

- Kontakta ldkare omedelbart om du har allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos. Detta maste alltid
behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

Hypoglykemi (l1iga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du svimma (bli medvetslds). Allvarlig hypoglykemi kan
orsaka hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor ldra dig att kédnna igen symtomen
pa nér ditt blodsocker sjunker sa att du kan vidta atgarder for att forhindra att det blir vérre.

Skil till varfor hypoglykemi kan uppkomma:

Exempelvis om:

- du injicerar for mycket Suliqua.

- du hoppar 6ver maltider eller senareldgger dem.

- du dter inte tillrackligt eller dter mat med mindre kolhydrater dn vanligt - konstgjorda
sOtningsmedel 4r inte kolhydrater.

- du dricker alkohol, i synnerhet om du inte dter sa mycket.

- du forlorar kolhydrater till f61jd av krdkning eller diarré.

- du tréinar mer 4n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

- du haller pé att dterhdimta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

- du héller pa att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

- du tar eller har slutat ta vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Suliqua").

Hypoglykemi upptrader ocksa mer sannolikt om
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- du just har paborjat Suliqua-behandling eller bytt till ett annat insulin - om lagt blodsocker
uppstar dr det mer sannolikt att det intraffar pa morgonen.

- blodsockernivaerna &r nidra de normala eller instabila.

- du byter injektionsomrade, t ex fran lar till Gverarm.

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pé hypoglykemi

De forsta tecknen kan vara allménna kroppsliga symtom. Exempel pa symtom som visar dig att
blodsockernivén faller for mycket eller for snabbt innefattar: svettning, klibbig hud, &ngest, snabb
hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm. Dessa symtom upptriader ofta
fore symtomen pa en 1ag sockerniva i hjarnan.

Andra tecken innefattar: huvudvirk, intensiv hunger, illamaende, kriakningar, trotthet, sdmnighet,
sOmnstorningar, rastloshet, aggressivitet, koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression,
forvirring, talstorningar (ibland forlust av talférmagan), synrubbningar, skakningar, férlamning,
stickningar i hénder/armar (parestesi), domningar och stickningar i muntrakten, yrsel, férlorad
sjalvbehirskning, oférmaga att skota sig sjilv, kramper och medvetsloshet.

Niér tecknen pa hypoglykemi kan vara mindre tydliga:

De forsta varningssymtomen pa hypoglykemi kan fordndras, vara svagare eller helt utebli om:

- Du ér éldre.

- Du har haft diabetes liange.

- Du har en viss typ av nervskada (autonom diabetesneuropati).

- Du pa senare tid har haft 1agt blodsocker (t ex féregaende dag).

- Ditt Iaga blodsocker utvecklas langsamt.

- Du har omkring normala eller nyligen avsevért forbéttrade blodsockernivéer.

- Du har nyligen bytt fran ett djurinsulin till ett tillverkat insulin, som det i Suliqua.

- Du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Suliqua").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du
hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan bidra till
att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte &r sdker pa
att du kénner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dir du eller andra kan utséttas for
risker genom din hypoglykemi (t ex bilkérning).

Vad ska du gora om du fiar hypoglykemi?

1. Injicera inte Suliqua. Ta omedelbart 15-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Mat och dryck som innehéller konstgjorda sétningsmedel (t ex sockerfria
s.k. lightdrycker) hjdlper inte for att behandla 14gt blodsocker.

2. Du kan sedan behova éta ndgot som har langvarig blodsockerhdjande effekt (t ex brod eller
pasta), i synnerhet om det &dr lange kvar till din ndsta maltid. Radfrdga ldkare eller sjukskoterska
om du ar osdker pa vilken mat du ska &ta. Eftersom Suliqua innehéller ett langverkande insulin
(insulin glargin) kan aterhdmtningen fran hypoglykemi fordrojas.

3. Testa dina blodsockernivéer ca 10-15 minuter efter att du &tit socker. Om nivaerna fortfarande
ar for laga (<4 mmol/l) eller hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare 15-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer.

Vad andra ska gora om du far hypoglykemi:
Informera dina anhdriga, véanner och néira kollegor om att de maste skaffa medicinsk hjélp omedelbart

om du inte kan svélja eller om du dr medvetslos. Du maste da fa glukos eller glukagon (likemedel som
Okar blodsockret). Detta dr befogat dven om det inte ar sdkert att du har hypoglykemi.
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Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
(30-60).

BRUKSANVISNING
Lis bipacksedel och bruksanvisning fore forsta anvindning av Suliqua

Suliqua (30-60) SoloStar innehaller insulin glargin och lixisenatid. Kombinationen av ldkemedel i den
hér injektionspennan ir avsett for daglig injektion av 30-60 dossteg Suliqua.
- Ateranviind aldrig nalar. Om du skulle iteranvinda en nl kan det héinda att du inte fir hela
dosen (underdosering) eller far for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentappt.
- Anvind aldrig en spruta for att ta ut likemedel frin din penna. Om du gor detta finns det
risk for att du inte far ritt méngd ladkemedel.

Spara denna bruksanvisning, du kan behova ldsa den igen.
Viktig information

Dela aldrig pennan med nagon annan — den dr endast avsedd for dig.

Anvind aldrig pennan om den &r skadad eller om du &r osdker pd om den fungerar som den ska.

Gor alltid ett sékerhetstest. Se STEG 3.

Ta alltid med dig en extra penna och extra nélar om de skulle komma bort eller sluta fungera.
Kontrollera alltid pennetiketten fore anvéndning for att vara sdker pa att du har ritt penna.

Att lira sig injicera

e  Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar innan du anvénder
pennan.

e  Be om hjilp om du har problem med att hantera pennan, t.ex. om du ser daligt.

e Lis alla instruktioner innan du anvénder pennan. Om du inte f6ljer alla instruktioner kan du fa for
mycket eller for lite ladkemedel.

Be om hjilp?

Om du har ndgra fragor om Suliqua, din penna eller om diabetes, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska).

Andra artiklar som du kommer att behova:

e enny steril nal (se STEG 2).
e en kanylburk for anvinda nélar (se Att kassera pennan).

Injektionsstillen
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Dosviljare

Skyddslock Gummiforsegling Skala Likemedlets namn Injektionsknapp

* Du kommer inte att kunna se kolvstangen, forrdn du har injicerat négra doser.
STEG 1: Kontrollera din penna
Vid forsta anvindning av en ny penna, ta ut den ur kylskap minst 1 timme innan du ska injicera. Kallt

lakemedel dr mer smértsamt att injicera. Efter forsta anvandningen ska pennan forvaras vid hogst
25°C.

A. Kontrollera namn och utgingsdatum pa pennans etikett.
e Se till att du har rétt likemedel. Den hér pennan dr olivfiargad med en brun injektionsknapp.

. Anvind inte den hiir pennan om du behover en mindre dygnsdos éin 30 dossteg eller en
storre dygnsdos én 60 dossteg. Diskutera med din lékare vilken penna som passar dina
behov.

o Anvind aldrig pennan efter utgangsdatum.

C. Kontrollera att lakemedlet ir Kklart.
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e  Titta pd den genomskinliga likemedelsbehéllaren. Anvind inte pennan om ldkemedlet ar
grumligt, fargat eller om det innehaller partiklar.

STEG 2: Sitt fast en ny nél
Ateranviind inte nélar. Anvind alltid en ny nal for varje injektion. Det forebygger igentiippta
nalar, nedsmutsning och infektion.

Anvénd alltid nalar som &r avsedda for anvindning med Suliqua.

A. Ta en ny nil och ta av skyddsforseglingen.

D. Dra av det inre nalskyddet och kasta det.
Om du forsoker sitta tillbaka det, finns det risk att du raka sticka dig pa nalen.
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Hantering av nilar
o Var forsiktig ndr du hanterar nélar — for att forhindra stickskador och infektion.

STEG 3: Gor ett sikerhetstest

Gor alltid ett sdkerhetstest fore varje injektion for att:

o kontrollera att din penna och nél fungerar som de ska.
o sakerstilla att du far rétt lakemedelsdos.
A. Viilj 2 dossteg genom att vrida pa dosviljaren tills dospekaren visar pia markeringen 2.

B. Tryck in injektionsknappen helt.
e  Nir lakemedel syns pa nalspetsen, sa fungerar din penna som den ska, dosvéljaren kommer
att aterga till ”0”.

Om ingen vitska kommer ut:
e  Du kan behova upprepa steget upp till 3 gdnger innan nagot lakemedel syns.
e  Om inget ldkemedel kommer ut efter tredje gdngen, kan nélen vara igentdppt. Om detta
hinder:
- bytnal (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa dédrefter sdkerhetstestet (STEG 3).
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e Anvind inte pennan om det fortfarande inte kommer ut nagot likemedel pa nélspetsen.
Anvind en ny penna.
e Anvind inte en spruta for att dra upp likemedel frén injektionspennan.

Om du ser luftbubblor
e Det dr mgjligt att du ser luftbubblor i lakemedlet. Det dr normalt, de kommer inte att skada
dig.

STEG 4: Still in dosen
e Anvind endast den hir pennan for att injicera dagliga doser mellan 30 och 60 dossteg.
e Still inte in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nél sitter fast. Det kan skada

din penna.

A. Se till att nalen sitter pa och att dosen ér instilld pa ”0”.

B. Vrid pa dosviljaren tills dospekaren ér i rak linje med din dos.

A. Om du vrider forbi din dos, s& kan du vrida tillbaka.

B. Om det inte finns tillrdckligt med enheter kvar i din penna, sd kommer dosviljaren att stanna
pa det antal dossteg som finns kvar.

C. Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, s& anvénd en ny penna eller ge den
aterstdende dosen och anvénd sedan en ny penna for att ge resten av dosen. Endast i det hér
fallet dr det ok att injicera en del av en dos pa mindre dn 30 dossteg. Anvénd alltid en annan
Suliqua (30- 60) SoloStar-penna och ingen annan penna for att avsluta doseringen.

Hur du ldser av doseringsfonstret

e Jamna tal visas i linje med dospekaren och udda tal visas som en linje mellan de
jédmna talen.

39 enheter valda

Anvind inte den hir pennan om du behdver en mindre enskild dygnsdos dn 30
dossteg, som visas med vita nummer mot svart bakgrund.

®
| Ua solostar®
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Solostar®

Enheter likemedel i din penna
Din penna innehaller totalt 300 dossteg. Du kan vilja din dos i steg om 1 dossteg.
Anvind inte den hir pennan om du behover en mindre enskild dygnsdos &n 30 dossteg, eller
mer dn 60 dossteg. Diskutera med din ldkare om vilken penna som passar dina behov.
Varje penna innehéller mer 4n 1 dos.

STEG 5: Injicera dosen

. Om du tycker att det &r svart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din
penna dé kan g sonder.

e Byt ndl (se STEG 6 Avlédgsna nilen och STEG 2 Sitt fast en ny nél) och gor sedan ett
sdkerhetstest

e Om det fortfarande kénns trogt att trycka in, ta en ny penna
e Anvind inte en spruta for att dra upp likemedel fran injektionspennan.

A. Vilj ut ett stille att injicera pa, som bilden visar

B. Stick in nélen i huden som din léikare, apotekspersonal eller sjukskiterska har visat dig.
e  ROr inte injektionsknappen én.

C. Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hall kvar.
e  Hall inte tummen snett ndr du trycker — din tumme kan hindra dosvéljaren fran att vridas.

D. Hall injektionsknappen intryckt hela viigen in och nir du ser “0” i doseringsfonstret, rikna
langsamt till 10.

e  Detta sikerstaller att du far hela dosen.
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E.  Efter att ha hallit in knappen och sakta riknat till 10, slipp injektionsknappen. Ta
dérefter bort nilen fran huden.
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STEG 6: Avlidgsna nalen

e  Var forsiktig ndr du hanterar nalar — {or att forhindra nalstick och infektion.
e Sitt inte tillbaka det inre nélskyddet.

A. Fatta tag om den bredaste delen av det yttre nilskyddet. Hill ndlen rakt och led in den i
det yttre nalskyddet. Tryck sedan stadigt fast det.

Naélen kan punktera skyddet om den sitts pa snett.

B.  Fatta tag om och klim ihop den bredaste delen av det yttre nilskyddet. Vrid pennan flera
gangen med andra handen for att avlagsna nalen.
Forsok igen om nélen inte lossnar forsta gangen.

B Kassera den anvinda nilen i en kanylburk eller enligt gillande rutiner.
(se “Att kassera din penna” i slutet av bruksanvisningen).

g /@
=

C Sitt tillbaka skyddslocket pa pennan.
Lagg inte tillbaka pennan i kylskap.
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Hur pennan ska forvaras

Fore forsta anvindning
e  Forvara nya pennor i kylskap, vid 2°C till 8°C.
e Fér ej frysas.

Efter forsta anvindning

e  Forvara pennan i rumstemperatur, vid hogst 25°C.
Légg inte tillbaka pennan i kylskép.

Forvara inte pennan med nalen fastsatt.

Forvara pennan med skyddslocket pa.

Anvénd pennan i hogst 28 dagar efter forsta anvindning

Hur du ska skéta din penna

Hantera pennan med omsorg
e Om du tror att din penna kan vara skadad, sa forsok inte laga den. Anvind en ny penna.

Skydda din penna frian damm och smuts

e  Du kan rengora utsidan av pennan genom att torka av den med en fuktig trasa (endast vatten).
Blotlagg, tvitta eller smorj inte in pennan. Detta kan skada den.

Kassering av pennan
e  Avldgsna ndlen innan du kasserar pennan.
e  Kassera pennan enligt gillande rutiner.

79



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL



