BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin glargin* og 150 mikrogram lixisenatid i 3 ml
injektionsveeske.

Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 50 mikrogram lixisenatid.

Hvert dosistrin indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,5 mikrogram lixisenatid.

Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin glargin®* og 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml
injektionsveeske.

Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 33 mikrogram lixisenatid.

Hvert dosistrin indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,33 mikrogram lixisenatid.

*Insulin glargin fremstilles ved rekombinant DNA-teknologi i Escherichia coli.
Pennens dosisvindue viser antallet af dosistrin.

Hjzlpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé
Hver ml indeholder 2,7 mg metacresol.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning i fyldt pen (SoloStar)

Klar, farvelgs oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Suliqua er indiceret til behandling af voksne med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes mellitus

som supplement til dizet og motion i tilleeg til metformin med eller uden natrium-glucose-co-
transportar-2 (SGLT-2)-hammere for at forbedre den glykaemiske kontrol.

Se pkt. 4.4 og 5.1 for studieresultater for glykeemisk kontrol og studiepopulationer.

4.2 Dosering og administration

Suliqua findes som to fyldte penne, hvilket giver to forskellige doseringsmuligheder, henholdsvis
Suliqua (10-40) pen og Suliqua (30-60) pen. Forskellen pa de to penne er pennenes dosisintervaller.

e Suligua 100 enheder/ml + 50 mikrog/ml fyldt pen frigiver dosistrin pa 10-40 enheder insulin

glargin kombineret med 5-20 mikrog lixisenatid (Suliqua (10-40) pen).



e Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrog/ml fyldt pen frigiver dosistrin pa 30-60 enheder insulin
glargin kombineret med 10-20 mikrog lixisenatid (Suliqua (30-60) pen).

For at undga medicineringsfejl skal den ordinerende lage sikre, at den korrekte styrke og antal
dosistrin er angivet pa recepten (se pkt. 4.4).

Dosering

Dosis skal tilpasses individuelt i henhold til klinisk respons og titreres ud fra patientens insulinbehov.
Dosis af lixisenatid gges eller reduceres sammen med dosis af insulin glargin og afhenger ogsa af,
hvilken pen der anvendes.

Startdosis

Basalinsulin eller glucagon-lignende peptid-1 (GLP-1)-receptoragonist eller et andet oralt
glucosesaenkende leegemiddel end metformin og SGLT-2-heemmere skal seponeres far initiering af
Suliqua.

Startdosis af Suliqua er baseret pa den tidligere antidiabetiske behandling. For ikke at overskride den
anbefalede startdosis af lixisenatid pa 10 mikrog henvises til nedenstaende skema:

Tidligere behandling
Insulinnaive Insulin glargin Insulin glargin
patienter (oral | (100 enheder/ml)**>20 | (100 enheder/ml)**
antidiabetisk til <30 enheder >30 til <60 enheder
behandling eller
GLP-1-
receptoragonist
)
Suliqua 10 dosistrin 20 dosistrin (20 enheder/
Startdosis og | (10-40) (10 enheder/ 10 mikrog)*
pen pen 5 mikrog)*
Suliqua 30 dosistrin
(30-60) (30 enheder/
pen 10 mikrog)*

* Enheder insulin glargin (100 enheder/ml)/mikrogram lixisenatid
Patienter, der far mindre end 20 enheder insulin glargin kan sammenlignes med/anses for at vere lig
insulinnaive patienter.

** Ved anvendelse af en anden basalinsulin:
e Ved to gange dagligt basalinsulin eller insulin glargin (300 enheder/ml) skal den totale daglige
dosis reduceres med 20 % for at fastleegge Suliqua startdosis.
e For alle andre basalinsuliner gelder samme retningslinjer som for insulin glargin
(100 enheder/ml)

Maksimal daglig dosis er 60 enheder insulin glargin og 20 mikrog lixisenatid svarende til 60 dosistrin.

Suliqua injiceres én gang dagligt inden for en time far et vilkarligt maltid. Suliqua ber injiceres far det
samme maltid hver dag, nar farst det mest hensigtsmassige maltid er valgt.

Dosistitrering
Suliqua skal doseres i forhold til den enkelte patients behov for insulin. Det anbefales at optimere den

glykaemiske kontrol ved hjaelp af dosisjustering baseret pa faste-plasmaglucose (se pkt. 5.1).
Teet glucosemonitorering anbefales under skiftet og i de efterfalgende uger.



e Hovis patienten starter med Suliqua (10-40) pen, kan dosis titreres op til 40 dosistrin med denne
pen.

o For doser > 40 dosistrin/dag skal titrering fortsaettes med Suliqua (30-60) pen.

e Huvis patienten starter med Suliqua (30-60) pen, kan dosis titreres op til 60 dosistrin med denne
pen.

e Suliqua ma ikke anvendes ved et totalt antal daglige doser >60 dosistrin.

Patienter, der justerer dosis eller doseringstidspunkt, bgr kun ggre dette under teet leegekontrol med
passende glucosemonitorering (se pkt. 4.4).

Glemt dosis
Hvis en dosis Suliqua glemmes, skal den injiceres i lgbet af en time inden naeste maltid.

Serlige populationer

/ldre

Suliqua kan anvendes til ldre patienter. Dosis skal justeres individuelt baseret pa
glucosemonitorering. Hos eldre kan en fremadskridende forveerring af nyrefunktionen fare til en
stadig nedszttelse af insulinbehovet. Dosisendring pa grund af alder er ikke ngdvendig for lixisenatid.
Den terapeutiske erfaring med Suliqua hos patienter >75 ar er begranset.

Nedsat nyrefunktion

Suliqua anbefales ikke til patienter med sveert nedsat nyrefunktion og terminal nyresygdom, da der
ikke foreligger tilstraekkelig terapeutisk erfaring med lixisenatid.

Dosisjustering af lixisenatid er ikke ngdvendig hos patienter med let eller moderat nedsat
nyrefunktion.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vere reduceret pa grund af nedsat
insulinmetabolisme.

Hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion kan hyppig glucosemonitorering og
dosisjustering af Suliqua veere ngdvendig.

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering af lixisenatid er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).
Hos patienter med nedsat leverfunktion kan insulinbehovet vare lavere pa grund af nedsat evne til

glukoneogenese og nedsat insulinmetabolisme. Hos patienter med nedsat leverfunktion kan hyppig
glucosemonitorering og dosisjustering af Suliqua veere ngdvendig.

Padiatrisk population
Det er ikke relevant at anvende Suliqua hos den paediatriske population.

Administration
Suliqua indgives som subkutan injektion i abdomen, deltamuskel eller Iar.

Injektionsstedet skal skiftes inden for det enkelte omrade (abdomen, deltamuskel eller 1ar) mellem
injektionerne for at reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Patienten skal instrueres i altid at anvende en ny nal. Genbrug af nale gger risikoen for blokerede nale,
som kan forarsage underdosering eller overdosering. Hvis nalen blokeres, skal patienten falge
instruktionerne i brugervejledningen, som udleveres sammen med indlaegssedlen (se pkt. 6.6).

Suliqua ma ikke udtraekkes i en sprgjte fra cylinderampullen i den fyldte pen, da det kan resultere i
doseringsfejl og potentiel overdosering (se pkt. 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
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4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Type 1-diabetes mellitus

Suliqua bar ikke anvendes til patienter med type 1-diabetes eller til behandling af diabetisk
ketoacidose.

Skift af injektionssted

Patienterne skal instrueres i lgbende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykami i forbindelse med en pludselig &ndring af injektionsstedet til et ubergrt omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Hypoglykaemi

Hypoglykaemi var den hyppigst observerede bivirkning under behandling med Suliqua (se pkt. 4.8).
Hypoglykami kan opsta, hvis der anvendes en for hgj dosis af Suliqua.

Faktorer, der gger risikoen for hypoglykami, kraever ngje kontrol, og dosisjustering kan veere

ngdvendig. Disse faktorer inkluderer:

- skift til andet injektionsomrade

- forbedret insulinfalsomhed (f.eks. reduktion af stressfaktorer)

- uvant, gget eller lengerevarende fysisk aktivitet

- anden samtidig sygdom (f.eks. opkastning, diarré)

- utilstreekkelig fadeindtagelse

- oversprungne maltider

- alkoholindtagelse

- visse ukompenserede endokrine forstyrrelser (f.eks. i hypofyseforlappen, hypotyroidisme eller
binyrebarkinsufficiens)

- samtidig behandling med visse andre leegemidler (se pkt. 4.5).

- lixisenatid og/eller insulin i kombination med et sulfonylurinstof kan resultere i en gget risiko
for hypoglykeemi. Derfor ma Suliqua ikke anvendes i kombination med et sulfonylurinstof.

Dosis skal tilpasses individuelt, baseret pa klinisk respons, og titreres ud fra patientens insulinbehov
(se pkt. 4.2).

Akut pancreatitis

Brug af GLP-1-receptoragonister er blevet forbundet med risiko for udvikling af akut pancreatitis. Der
har vaeret enkelte rapporter om akut pancreatitis i forbindelse med lixisenatid, men en kausal
sammenhang er ikke pavist. Patienten skal informeres om de karakteristiske symptomer pa akut
pancreatitis: Vedvarende sveere abdominalsmerter. Hvis der er mistanke om pancreatitis, skal Suliqua
seponeres, og hvis akut pancreatitis bekraftes, ma lixisenatid-behandling ikke genoptages. Der skal
udvises forsigtighed hos patienter med pancreatitis i anamnesen.



Sver gastrointestinal sygdom

Brug af GLP-1-receptoragonister kan vere forbundet med gastrointestinale bivirkninger (se pkt. 4.8).
Suliqua er ikke undersggt hos patienter med sveer gastrointestinal sygdom, herunder sveer gastroparese,
og derfor anbefales Suliqua ikke til disse patienter.

Sveert nedsat nyrefunktion

Der er ingen terapeutisk erfaring hos patienter med svart nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance
under 30 ml/min.) eller terminal nyresygdom. Suliqua kan ikke anbefales til patienter med sveert
nedsat nyrefunktion eller terminal nyresygdom (se pkt. 4.2 og 5.2).

Samtidig brug af andre lzegemidler

Lixisenatid-induceret forsinkelse af ventrikeltamning kan reducere absorptionshastigheden for oralt
administrerede lzegemidler. Suliqua bgr anvendes med forsigtighed hos patienter, som far orale
leegemidler, der kraever hurtig gastrointestinal absorption, kreever omhyggelig klinisk monitorering
eller har et smalt terapeutisk indeks. Serlige anbefalinger vedrgrende indtagelse af sddanne
leegemidler er givet i pkt. 4.5.

Aspiration i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation (dyb beroligelse)

Der er rapporteret tilfeelde af lungeaspiration hos patienter i behandling med GLP- 1-
receptoragonister

i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation. Derfor bgr den ggede risiko for tilbagevarende
gastrisk indhold som falge af forsinket gastrisk tamningstid (se pkt. 4.8) tages i betragtning, inden der
gennemfares procedurer med fuld narkose eller dyb sedation.

Dehydrering

Patienter i behandling med Suliqua skal informeres om den potentielle risiko for dehydrering i
forbindelse med gastrointestinale bivirkninger og traffe foranstaltninger for at undga vaeskemangel.

Antistofdannelse

Behandling med Suliqua kan resultere i dannelse af antistoffer mod insulin glargin og/eller lixisenatid.
| sjeldne tilfeelde kreever forekomst af sadanne insulinantistoffer justering af Suliqua-dosis for at
korrigere for tendensen til hyperglykaemi eller hypoglykaemi.

Forebyggelse af medicineringsfejl

Patienten skal instrueres i altid at kontrollere etiketten pa pennen far hver injektion for at undga
forveksling mellem de to styrker af Suliqua og med andre injicerbare antidiabetika.

For at undga doseringsfejl og potentiel overdosering ma patienten eller sundhedspersonalet aldrig
anvende en sprgijte til at udtreekke leegemidlet fra cylinderampullen i den fyldte pen.

Antidiabetika, der ikke er undersggt i kombination med Suliqua

Suliqua er ikke blevet undersggt i kombination med dipeptidylpeptidase-4 (DPP-4)-heemmere,
sulfonylurinstoffer, glinider og pioglitazon.

Rejser

For at undga doseringsfejl og mulig overdosering ved skift mellem tidszoner, skal patienten sgge
radgivning hos leegen far afrejse.

Hjeelpestoffer



Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder metacresol, som kan forarsage allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfart interaktionsstudier med Suliqua. Nedenstaende oplysninger er baseret pa studier
med monokomponenterne.

Farmakodynamiske interaktioner

En reekke stoffer har indflydelse pa glucosemetabolismen og kan ngdvendiggere dosisjustering af
Suliqua.

Stoffer, som kan potensere den blodglucosesaenkende effekt, og som kan gge risikoen for
hypoglykemi, omfatter orale antidiabetika, ACE (angiotensinkonverterende enzym)-haemmere,
disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidase (MAQ)-ha&mmere, pentoxifyllin, propoxyphen,
salicylater og sulfonamidantibiotika.

Stoffer, som kan reducere den blodglucosesankende effekt, omfatter kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glucagon, isoniazid, gstrogener og gestagener, phenthiazinderivater, somatropin,
sympatomimetika (f.eks. adrenalin, salbutamol, terbutalin), thyreoideahormoner, atypiske
antipsykotiske lzegemidler (f.eks. clozapin og olanzapin) og proteasehemmere.

Betablokkere, clonidin, lithiumsalte og alkohol kan enten gge eller hemme insulins
blodglucosesankende effekt. Pentamidin kan forarsage hypoglykaemi, som til tider efterfglges af
hyperglykaemi.

Under behandling med sympatolytika som f.eks. betablokkere, clonidin, guanethidin og reserpin kan
symptomerne pa adrenerg modregulering ligeledes vere reduceret eller helt mangle.

Farmakokinetiske interaktioner

Lixisenatid er et peptid og metaboliseres ikke af CYP-enzymer. | in vitro studier pavirkede lixisenatid
ikke aktiviteten af de testede CYP-isozymer og humane transportarer. Der er ikke kendskab til
farmakokinetiske interaktioner for insulin glargin.

Pavirkning af ventrikeltemning pa orale legemidler

Lixisenatid forsinker ventrikeltamningen, hvilket kan reducere absorptionshastigheden af oralt
administrerede leegemidler. Patienter, som far leegemidler med et smalt terapeutisk indeks eller
legemidler, som kraever omhyggelig klinisk monitorering, skal falges tat, seerligt ved opstart af
lixisenatid-behandling. Disse leegemidler bgr tages pa en standardiseret made i forhold til lixisenatid.
Hvis sadanne leegemidler skal tages med mad, skal patienterne rades til om muligt ikke at tage dem til
det maltid, hvor lixisenatid gives.

Ved behandling med orale lzegemidler, hvis virkning er serligt afheengig af teerskelkoncentrationer,
sasom antibiotika, skal patienterne rades til at tage disse leegemidler mindst 1 time far eller 4 timer
efter injektion af lixisenatid.

Gastroresistente formuleringer, der indeholder stoffer, som er falsomme for nedbrydning i
mavesakken, bgr administreres 1 time for eller 4 timer efter injektion af lixisenatid.

Paracetamol

Paracetamol blev anvendt som model-leegemiddel til evaluering af effekten af lixisenatid pa
ventrikeltamning. Efter administration af en enkelt dosis paracetamol 1000 mg var paracetamol-AUC
09 -t12 uzendrede uanset tidspunktet for administrationen (far eller efter lixisenatid-injektion). Ved
administration 1 eller 4 timer efter 10 mikrog lixisenatid faldt Cmax for paracetamol med henholdsvis
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29 % og 31 %, og median-tmax var forsinket med henholdsvis 2,0 og 1,75 timer. Yderligere forsinkelse
af tmax 0g reduceret Cmax for paracetamol forudses for 20 mikrog lixisenatid-vedligeholdelsesdosis.
Der observeredes ingen indvirkninger pa Cmax 09 tmax for paracetamol, nar paracetamol blev
administreret 1 time for lixisenatid.

Baseret pa disse resultater er dosisjustering af paracetamol ikke ngdvendig, men den forsinkede tmax,
som blev observeret, nar paracetamol blev administreret 1-4 timer efter lixisenatid, skal tages i
betragtning, nar der er behov for en hurtigt indsattende virkning.

Orale kontraceptiva

Efter administration af en enkelt dosis af et oralt kontraceptivum (ethinylestradiol

0,03 mg/levonorgestrel 0,15 mg) 1 time far eller 11 timer efter 10 mikrog lixisenatid var Cmax, AUC,
t12 0g tmax for ethinylestradiol og levonorgestrel uendrede.

Administration af det orale kontraceptivum 1 time far eller 4 timer efter lixisenatid pavirkede ikke
AUC og ty2 for ethinylestradiol og levonorgestrel, mens Cax for ethinylestradiol faldt med
henholdsvis 52 % og 39 %, og Cmax for levonorgestrel faldt med henholdsvis 46 % og 20 %, og
median-tmax blev forsinket med 1-3 timer.

Reduktionen i Cmax har begreenset klinisk relevans, og dosisjustering af orale kontraceptiva er ikke
ngdvendig.

Atorvastatin

Nar lixisenatid 20 mikrog og atorvastatin 40 mg blev indgivet samtidig om morgenen i 6 dage,
pavirkede det ikke eksponeringen for atorvastatin, mens Cmax faldt med 31 %, 0g tmax forsinkedes med
3,25 timer.

Denne forsinkelse i tmax Observeredes ikke, nar atorvastatin blev administreret om aftenen og
lixisenatid om morgenen, men AUC og Cnmax for atorvastatin ggedes med henholdsvis 27 % og 66 %.

Disse &ndringer er ikke klinisk relevante, og derfor er dosisjustering af atorvastatin ikke ngdvendig
ved administration sammen med lixisenatid.

Warfarin og andre coumarinderivater

Efter samtidig administration af warfarin 25 mg og gentagen dosering af lixisenatid 20 mikrog var der
ingen indvirkninger pa AUC eller INR (International Normaliseret Ratio), mens Cmax blev reduceret
med 19 % og tmax forsinket med 7 timer.

Baseret pa disse resultater er dosisjustering af warfarin ikke ngdvendig ved administration sammen
med lixisenatid, dog anbefales hyppig monitorering af INR hos patienter i behandling med warfarin
og/eller coumarinderivater ved initiering eller ophgr af lixisenatid-behandlingen.

Digoxin

Efter samtidig administration af lixisenatid 20 mikrog og digoxin 0,25 mg ved steady state pavirkedes
AUC for digoxin ikke. Tmax for digoxin blev forsinket 1,5 time og Cmax reduceret med 26 %.

Baseret pa disse resultater er dosisjustering af digoxin ikke ngdvendigved administration sammen
med lixisenatid.

Ramipril

Efter samtidig administration af lixisenatid 20 mikrog og ramipril 5 mg i 6 dage #gedes AUC for
ramipril med 21 %, mens Cnax faldt med 63 %. AUC og Crmax for den aktive metabolit (ramiprilat)
pavirkedes ikke. Tmax for ramipril og ramiprilat forsinkedes cirka 2,5 time.

Baseret pa disse resultater er dosisjustering af ramipril ikke ngdvendig ved administration sammen
med lixisenatid.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder
Suliqua bar ikke anvendes til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender kontraception.
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Graviditet
Der foreligger ikke data fra kontrollerede kliniske studier om eksponering for Suliqua, insulin glargin
eller lixisenatid under graviditet.

Data fra anvendelse af insulin glargin hos et stort antal gravide kvinder (mere end 1000) indikerer
ingen misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet af insulin glargin. Dyrestudier har ikke pavist
reproduktionstoksicitet for insulin glargin.

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af lixisenatid til gravide kvinder. Dyrestudier har
pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Suliqua ber ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender
sikker kontraception.

Amning
Det vides ikke, om insulin glargin eller lixisenatid udskilles i human malk. En risiko for
nyfadte/spaedbgrn kan ikke udelukkes. Amning skal ophgre under behandling med Suliqua.

Fertilitet
Dyrestudier med lixisenatid eller insulin glargin indikerer ingen direkte skadelige virkninger med
hensyn til fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Suliqua pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.
Imidlertid kan patientens koncentrations- og reaktionsevne nedszttes som falge af hypoglykemi eller
hyperglykaemi eller f.eks. pa grund af nedsat syn. Dette kan udgare en risiko i situationer, hvor disse
feerdigheder er af serlig betydning (f.eks. ved bilkarsel eller betjening af maskiner).

Patienter skal rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykeaemi i forbindelse med bilkarsel
eller betjening af maskiner. Dette er af serlig betydning for patienter med nedsat eller manglende evne
til at mearke advarselssymptomer pa hypoglykami, og hos patienter, som har hyppige tilfelde af
hypoglykaemi. | sadanne tilfeelde bar det overvejes, om bilkarsel eller betjening af maskiner er
tilradelig.

4.8 Bivirkninger
Resume af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger under behandling med Suliqua var hypoglykaemi og
gastrointestinale bivirkninger (se afsnittet "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” nedenfor).

Tabel over bivirkninger

Nedenstaende behandlingsrelaterede bivirkninger fra kliniske studier er opstillet efter
systemorganklasse og efter faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til
<1/10; ikke almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjelden:
<1/10.000); ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data. Inden for hver
hyppighedsgruppe er bivirkningerne anfart efter aftagende sveerhedsgrad.




Tabel 1: Rapporterede bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed
Meget Almindelig Ikke almindelig [Sjeelden Ikke kendt
almindelig

Infektioner og Nasofaryngitis
parasitere sygdomme Dvre

luftvejsinfektion
Immunsystemet Urticaria
Metabolisme og Hypoglykaemi
ernaring
Nervesystemet Svimmelhed |Hovedpine

Dysgeusi
Mave-tarm-kanalen Kvalme Dyspepsi Forsinket

Diarré Abdominalsmerter|gastrisk
Opkastning temning

Lever og galdeveje Kolelithiasis

Kolecystitis
Hud og subkutane vav Kutan

amyloidose
Lipodystrofi

Almene symptomer Reaktioner pd |Treethed
og reaktioner pa injektionsstedet
administrationsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypoglykaemi
Nedenstaende tabel viser hyppigheden af dokumenteret symptomatisk hypoglykaemi (<3,9 mmol/l) og
svaer hypoglykemi for bade Suliqua og komparator***,

Tabel 2: Dokumenterede symptomatiske eller sveere hypoglykaemiske bivirkninger

Insulinnaive patienter Skift fra Skift fra GLP-1-receptoragonist***
basalinsulin
Suliqual Insulin |Lixisenatid] Suliqua] Insulin Suliqua GLP-1-receptor-
glargin glargin agonist***
N 469 467 233 365 365 255 256

Dokumenteret
symptomatisk
hvooalvkeemi*

Patienter med haendelse, 120 110 15 146 155 71 6

n (%) (25,6 %)| (23,6 %) (6,4 %) [(40,0%)| (42,5%) | (27,8 %) (2,3 %)

:'ae”delser pr-patientar, | 1 44l 122 034 | 303 422 154 0,08
Sveer hypoglykemi**

Heendelser pr. patientar,

) 0 <0,01 0 002| <001 | <001 0

* Dokumenteret symptomatisk hypoglykami var en hendelse, hvor de typiske symptomer pa hypoglykaemi var
ledsaget af plasmaglucose pa <3,9 mmol/l (malt).

** Sveer hypoglykami var en haendelse, der kraevede hjelp af en anden person til aktivt at indgive kulhydrat,
glucagon eller udfare andre ngdhjelpshandlinger.

*** |iraglutid, exenatid to gange dagligt eller forleenget frigivelse, dulaglutid eller albiglutid
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Mave-tarm-kanalen

Gastrointestinale bivirkninger (kvalme, opkastning og diarré) var hyppigt rapporterede bivirkninger i
Igbet af behandlingsperioden. Hos patienter, der blev behandlet med Suliqua, var hyppigheden af
behandlingsrelateret kvalme, diarré og opkastning henholdsvis 8,4 %, 2,2 % og 2,2 %. De
gastrointestinale bivirkninger var som oftest lette og forbigaende.

Immunsystemet

Allergiske reaktioner (urticaria), som muligvis er relateret til Suliqua, er blevet rapporteret hos 0,3 %
af patienterne. Der er rapporteret tilfelde af generaliserede allergiske reaktioner, herunder anafylaktisk
reaktion og angiogdem, efter markedsfgring af insulin glargin og lixisenatid.

Immunogenicitet
Administration af Suliqua kan medfere dannelse af antistoffer mod insulin glargin og/eller lixisenatid.

Hyppigheden af antistofdannelse mod insulin glargin var 21 % og 26,2 %. Hos ca. 93 % af patienterne
viste antistofferne mod insulin glargin krydsreaktivitet over for human insulin. Hyppigheden af
antistofdannelse mod lixisenatid var ca. 43 %. Hverken status for antistoffer mod insulin glargin eller
mod lixisenatid havde nogen klinisk relevant effekt pa sikkerhed og virkning.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pa injektionsstedet og forsinke insulinabsorptionen
lokalt. Kontinuerlig rotation af injektionsstedet indenfor de givne injektionsomrader kan hjaelpe med at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Reaktioner pa injektionsstedet
Nogle (1,7 %) af de patienter, der far insulinbehandling, herunder Suliqua, har oplevet erytem, lokale
gdemer og pruritus ved injektionsstedet.

Hjertefrekvens

Der er rapporteret om gget hjertefrekvens ved GLP-1-receptoragonister, og en forbigaende stigning er
ogsa observeret i en reekke studier med lixisenatid. Der er ikke observeret nogen stigning i
gennemsnitlig hjertefrekvens i nogen af fase 3-studierne med Suliqua.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der kan opsta hypoglykemi og gastrointestinale bivirkninger, hvis der administreres hgjere doser af
Suliqua end ngdvendigt.

Lette tilfeelde af hypoglykeemi kan seedvanligvis behandles med indtagelse af orale kulhydrater. Der
skal muligvis foretages a&ndringer i dosering af leegemidlet, kostplaner og fysisk aktivitet.

Sveerere tilfeelde af hypoglykaemi med koma, kramper eller neurologisk svakkelse kan behandles med
glucagon eller koncentreret intravengs glucose. Vedvarende indtagelse af kulhydrater og overvagning
kan veere ngdvendig, fordi hypoglykaemien kan vende tilbage efter tilsyneladende klinisk bedring.

| tilfelde af gastrointestinale bivirkninger ivaerksettes passende understgttende behandling ud fra
patientens kliniske symptomer.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
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Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika, insuliner og analoger til injektion, langtidsvirkende.
ATC-kode: A10AE54.

Virkningsmekanisme

Suliqua kombinerer to aktive stoffer med komplementerende virkningsmekanismer til at forbedre den
glykeemiske kontrol: insulin glargin, en basal-insulinanalog (hovedsageligt rettet mod faste-
plasmaglucose) og lixisenatid, en GLP-1-receptoragonist (hovedsageligt rettet mod postprandial
glucose).

Insulin glargin

Den primaere virkning af insulin, herunder insulin glargin, er regulering af glucosemetabolismen.
Insulin og dets analoger nedsatter blodglucoseniveauet ved at stimulere den perifere glucoseoptagelse,
iseer fra skeletmuskulatur og fedt, og ved at heemme leverens glucoseproduktion. Insulin heemmer
lipolyse og proteolyse og gger proteinsyntesen.

Lixisenatid

Lixisenatid er en GLP-1-receptoragonist. GLP-1-receptoren er mal for naturligt forekommende GLP-
1, et endogent inkretinhormon, som potenserer glucose-afhaengig insulinsekretion fra betaceller i
pancreas og undertrykker glucagonsekretion fra alfaceller i pancreas. Lixisenatid stimulerer
insulinsekretionen, nar blodglucose er forhgjet, men ikke ved normoglykaemi, hvilket begraenser
risikoen for hypoglykaemi. Samtidig undertrykkes glucagonsekretionen. I tilfeelde af hypoglykemi
bevares glucagonsekretionens redningsmekanisme. En praeprandial injektion af lixisenatid forsinker
ligeledes ventrikeltemningen og reducerer dermed den hastighed, hvormed maltidsrelateret glucose
absorberes og forekommer i kredslabet.

Farmakodynamisk virkning

Suligua

Kombinationen af insulin glargin og lixisenatid pavirker ikke insulin glargins farmakodynamik.
Pavirkningen af kombinationen insulin glargin og lixisenatid pa lixisenatids farmakodynamik er ikke
blevet undersggt i fase 1-studier.

| overensstemmelse med en relativt konstant koncentrations/tidsprofil over 24 timer uden nogen
tydelig maksimumvaerdi, nar insulin glargin blev administreret alene, var glucose-
udnyttelseshastigheds/tidsprofilen tilsvarende, nar den blev fastlagt for kombinationen insulin
glargin/lixisenatid.

Virkningsvarigheden af insuliner, inklusive Suliqua, kan variere bade inter-individuelt og intra-
individuelt.

Insulin glargin
I kliniske studier med insulin glargin (100 enheder/ml) er den glucosesaenkende effekt pa molzar basis
(dvs. ved indgivelse af de samme doser) af intravengst insulin glargin nogenlunde den samme som for
human insulin.

Lixisenatid

| et placebokontrolleret studie af 28 dages varighed med patienter med type 2-diabetes medfarte 5-
20 mikrog lixisenatid statistisk signifikante fald i postprandial blodglucose efter morgenmad, frokost
og aftensmad.

Ventrikeltemning

Efter et standardiseret, market testmaltid i ovennavnte studie blev det bekraeftet, at lixisenatid
nedsatter ventrikeltsmningshastigheden og derved reducerer hastigheden for postprandial
glucoseabsorption. Den nedsattende effekt pa ventrikeltsmningshastigheden blev opretholdt indtil
afslutningen af studiet.
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Klinisk virkning oqg sikkerhed

Suliquas sikkerhed og virkning pa glykamisk kontrol blev undersggt i tre randomiserede, kliniske
studier med patienter med type 2-diabetes mellitus:

o Tilleegsbehandling til metformin [insulinnaive patienter]

e  Skift fra basalinsulin

e Skift fra GLP-1-receptoragonist

| begge de aktivt-kontrollerede kliniske studier gav behandling med Suliqua Klinisk og statistisk
signifikante forbedringer af haemoglobin Alc (HbAlc).

Opnaelse af lavere HbAlc-niveau og sterre HbAlc-reduktion ved kombinationsbehandling ggede ikke
hyppigheden af hypoglykami versus insulin glargin alene (se pkt. 4.8).

I det Kliniske studie med insulinnaive patienter blev behandlingen initieret med 10 dosistrin

(10 enheder insulin glargin og 5 mikrog lixisenatid). | det kliniske studie med skift fra basalinsulin var
startdosis 20 dosistrin (20 enheder insulin glargin og 10 mikrog lixisenatid) eller 30 dosistrin,

(30 enheder insulin glargin og 10 mikrog lixisenatid), se pkt. 4.2, afheengigt af den tidligere
insulindosis. | begge studier blev dosis titreret en gang ugentligt baseret pa selvmalt faste-
plasmaglucose.

Tilleegsbehandling til metformin [insulinnaive patienter]

Klinisk studie med patienter med type 2-diabetes, der er utilstraekkeligt kontrolleret pa orale
antidiabetika

| alt 1.170 patienter med type 2-diabetes blev randomiseret i et abent, aktivt kontrolleret studie af
30 ugers varighed for at undersgge Suliquas virkning og sikkerhed sammenlignet de enkelte
komponenter, insulin glargin (100 enheder/ml) og lixisenatid (20 mikrog).

Patienter med type 2-diabetes, som blev behandlet med metformin alene eller metformin plus et andet
oralt antidiabetikum som f.eks. et sulfonylurinstof, et glinid, en SGLT-2-h&mmer eller en
dipeptidylpeptidase-4 (DPP-4)-heemmer, og som ikke var tilstraekkeligt kontrolleret med denne
behandling (HbAlc-inteval 7,5 %-10 % for patienter, der tidligere blev behandlet med metformin
alene, og 7 %-9 % for patienter, der tidligere blev behandlet med metformin og et andet oralt
antidiabetikum) indgik i en indkeringsfase pa 4 uger. | lgbet af denne indkaringsfase blev metformin-
behandlingen optimeret og alle andre orale antidiabetika seponeret. Ved slutningen af indkeringsfasen
blev de patienter, der stadig var utilstraeekkeligt kontrolleret (HbAlc mellem 7 % og 10 %)
randomiseret til enten Suliqua, insulin glargin eller lixisenatid. Af de 1.479 patienter, som indgik i
indkaringsfasen, blev 1.170 randomiseret. Hovedarsagen til ikke at indga i den randomiserede fase var
faste-plasmaglucose (FPG) >13,9 mmol/l og HbAlc <7 % eller >10 % ved slutningen af
indkaringsfasen.

Den randomiserede population med type 2-diabetes havde falgende karakteristika:
Gennemsnitsalderen var 58,4 ar, hvoraf starstedelen (57,1 %) var i alderen 50-64 &r, og 50,6 % var
mand. Gennemsnitlig BMI ved baseline var 31,7 kg/m?, 63,4 % havde BMI >30 kg/m?. Den
gennemsnitlige varighed af diabetes var ca. 9 ar. Metformin var en obligatorisk baggrundsbehandling,
0g 58 % af patienterne fik ved screening et andet oralt antidiabetikum, som var et sulfonylurinstof for
54 % af patienterne.

Ved uge 30 gav Suliqua statistisk signifikant forbedret HbAlc (p <0,0001) sammenlignet med de to
indholdsstoffer enkeltvist. | en prae-specificeret analyse af dette primere endepunkt var de observerede
forskelle i overensstemmelse med HbAlc ved baseline (<8 % eller >8 %) eller oralt antidiabetikum
ved baseline (metformin alene eller metformin plus et andet oralt antidiabetikum).

Se nedenstdende tabel og figur for studiets gvrige endepunkter.
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Tabel 3: Resultater ved uge 30 — Klinisk studie: Tilleegsbehandling til metformin (mITT-

population)
Suliqua Insulin glargin Lixisenatid
Antal forsggspersoner (mITT) 468 466 233
HbAlc (%0)
Baseline (gennemsnit; efter 8,1 8,1 8,1
indkaringsfasen)
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 6,5 6,8 7,3
LS-&ndring fra baseline (gennemsnit) -1,6 -1,3 -0,9
Forskel versus insulin glargin -0,3
[95 % konfidensinterval] [-0,4; -0,2]
(p-veerdi) (<0,0001)
Forskel versus lixisenatid -0,8
[95 % konfidensinterval] [-0,9; -0,7]
(p-veerdi) (<0,0001)
Antal patienter (%), der opndede HbAlc 345 (74 %) 277 (59 %) 77 (33 %)
<7 % ved uge 30*
Faste-plasmaglucose (mmol/l)
Baseline (gennemsnit) 9,88 9,75 9,79
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 6,32 6,53 8,27
LS-andring fra baseline (gennemsnit) -3,46 -3,27 -1,50
LS-forskel versus glargin (gennemsnit) -0,19
[95 % konfidensinterval] [-0,420; 0,038]
(p-veerdi) (0,1017)
LS-forskel versus lixisenatid -1.96
(gennemsnit) [-2,246; -1,682]
[95 % konfidensinterval] (<0,0001)
(p-veerdi)
2 timer PPG (mmol/l)**
Baseline (gennemsnit) 15,19 14,61 14,72
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 9,15 11,35 9,99
LS-&ndring fra baseline -5,68 -3,31 -4,58
LS-forskel versus glargin (gennemsnit) -2,38
[95 % konfidensinterval] (-2,79; -1,96)
LS-forskel versus lixisenatid -1,10
(gennemsnit) (-1,63; -0,57)
[95 % konfidensinterval]
Gennemsnitlig kropsvaegt (kg)
Baseline (gennemsnit) 89,4 89,8 90,8
LS-eendring fra baseline (gennemsnit) -0,3 1,1 -2,3
Sammenligning med insulin glargin -1,4
[95 % konfidensinterval] [-1,9; -0,9]
(p-veerdi) (<0,0001)
Sammenligning med lixisenatid 2,01
[95 % konfidensinterval]* [1,4; 2,6]
Antal (%) patienter, der opndede HbAlc 202 117 65
<7 % uden vaegtstigning ved uge 30 (43,2 %) (25,1 %) (27,9 %)
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Forskel i andel versus insulin glargin 18,1

[95 % konfidensinterval] [12,2; 24,0]

(p-veerdi) (<0,0001)

Forskel i andel versus med lixisenatid 15,2

[95 % konfidensinterval]* [8,1; 22,4]
Daglig dosis insulin glargin

Insulindosis ved uge 30 (gennemsnit) 39,8 40,5 NA

*Ikke inkluderet i den pree-specificerede testprocedure med trinvis reduktion
**2 timer PPG minus plasma-glucose fgr maltid

Figur 1: Gennemsnitlig HbAlc (%) malt ved besgg i lgbet af randomiseret behandlingsperiode pa 30 uger
— mITT-population
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Patienterne i Suliqua-gruppen rapporterede statistisk signifikant starre reduktion i den gennemsnitlige
selvmonitorerede plasmaglucoseprofil (SMPG-profil) med 7 daglige malinger fra baseline til uge 30 (-
3,35 mmol/l) sammenlignet med patienterne i insulin glargin-gruppen (-2,66 mmol/I;

forskel -0,69 mmol/l) og patienterne i lixisenatid-gruppen (-1,95 mmol/I; forskel -1,40 mmol/Il)
(p<0,0001 for begge sammenligninger). Pa alle tidspunkter var de gennemsnitlige
plasmaglucoseverdier ved uge 30 lavere i Suliqua-gruppen end i bade insulin glargin-gruppen og
lixisenatid-gruppen med eneste undtagelse af veerdien far morgenmad, som var sammenlignelig i
Suliqua-gruppen og insulin glargin-gruppen.

Skift fra basalinsulin

Klinisk studie hos patienter med type 2-diabetes utilstraeekkeligt kontrolleret med basalinsulin

| alt 736 patienter med type 2-diabetes deltog i et randomiseret, aktivt kontrolleret, abent, 2-armet
multicenter studie med parallelle grupper af 30 ugers varighed, der undersggte Suliquas sikkerhed og
virkning sammenlignet med sikkerheden og virkningen af insulin glargin (100 enheder/ml).

De screenede patienter havde type 2-diabetes, blev behandlet med basalinsulin i mindst 6 maneder
med en stabil dosis pa 15-40 enheder alene eller kombineret med et eller to orale antidiabetika
(metformin, sulfonylurinstof, et glinid, en SGLT-2-hemmer eller en DPP-4-hegmmer) og havde
HbAlc 7,5 %-10 % (gennemsnitlig HbAlc 8,5 % ved screening) og FPG < 10,0 mmol/l eller
11,1 mmol/l afheengigt af deres tidligere antidiabetiske behandling.

Efter screening indgik egnede patienter (n=1.018) i en 6 ugers indkgringsperiode, hvor patienterne
forblev pa eller blev skiftet til insulin glargin, hvis de anvendte et andet basalinsulin. Deres
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insulindosis blev titreret/stabiliseret, mens de fortsatte med metformin (hvis de havde anvendt det
tidligere). Alle andre orale antidiabetika blev seponeret.

I slutningen af indkgringsfasen blev patienter med HbAlc 7-10 %, FPG <7,77 mmol/l og en daglig
dosis insulin glargin pa 20-50 enheder randomiseret til enten Suliqua (n=367) eller insulin glargin
(n=369).

Denne population med type 2-diabetes havde falgende karakteristika: gennemsnitsalderen var 60,0 ar,
starstedelen (56,3 %) af patienterne var i alderen 50-64 ar, og 53,3 % var kvinder. Gennemsnitlig BMI
ved baseline var 31,1 kg/m?, 57,3 % af patienterne havde et BMI >30 kg/m?2. Den gennemsnitlige
varighed af diabetes var ca.12 ar, og den gennemsnitlige varighed af tidligere behandling med
basalinsulin var ca. 3 ar. Pa screeningtidspunktet fik 64,4 % af patienterne insulin glargin som
basalinsulin, og 95 % fik samtidigt mindst et oralt antidiabetikum.

Ved uge 30 gav Suliqua statistisk signifikant forbedret HbAlc (p <0,0001) sammenlignet med insulin
glargin.

Se nedenstaende tabel og figur for studiets gvrige endepunkter.

Tabel 4: Resultater ved uge 30 - Studie: Type 2-diabetes ukontrolleret med basalinsulin - mITT
population

Suliqua Insulin glargin
Antal forsggspersoner (mITT) 366 365
HbAlc (%)
Baseline (gennemsnit; efter indkaringsperioden) 8,1 8,1
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 6,9 7,5
LS-andring fra baseline (gennemsnit) -1,1 -0,6
Forskel versus insulin glargin -0,5
[95 % konfidensinterval] [-0,6; -0,4]
(p-veerdi) (<0,0001)
Antal patienter [n (%)], der opndede HbAlc <7 % 201 (54,9 %) 108 (29,6 %)
ved uge 30*
Faste-plasmaglucose (mmol/l)
Baseline (gennemsnit) 7,33 7,32
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 6,78 6,69
LS-andring fra baseline (gennemsnit) -0,35 -0,46
Forskel versus insulin glargin 0,11
[95 % konfidensinterval] (-0,21; 0,43)
2 timer PPG (mmol/l)**
Baseline (gennemsnit) 14,85 14,97
Ved afslutning af studie (gennemsnit) 9,91 13,41
LS-endring fra baseline (gennemsnit) -4,72 -1,39
LS-forskel versus glargin (gennemsnit) -3,33
[95 % konfidensinterval] (-3,89; -2,77)
Gennemsnitlig kropsvagt (kg)
Baseline (gennemsnit) 87,8 87,1
LS-endring fra baseline (gennemsnit) -0,7 0,7
Sammenligning med insulin glargin -1,4
[95 % konfidensinterval] [-1,8;-0,9]
(p-veerdi) (<0,0001)

16



Antal (%) patienter, der opnaede HbAlc <7 % 125 49
uden vegtstigning ved uge 30 (34,2 %) (13,4 %)
Forskel i andel versus insulin glargin 20,8
[95 % KI] [15,0; 26,7]
(p-veerdi) (<0,0001)
Daglig dosis insulin glargin
Baseline (gennemsnit) 35,0 35,2
Endepunkt (gennemsnit) 46,7 46,7
LS-andring i insulindosis ved uge 30 (gennemsnit) 10,6 10,9

*Ikke inkluderet i den pree-specificerede testprocedure med trinvis reduktion
**2 timer PPG minus plasma-glucose far maltid

Figur 2: Gennemsnitlig HbAlc (%) malt ved besag i lgbet af randomiseret behandlingsperiode
pa 30 uger — mITT-population

9.0 Treatment

BEE Syliqua
& &4 |nsulin glargine

8.5k

3 8.09

=

w -\"'_

J 75 B  —— t

+

a

[iv]

< 7.0
6.51
6‘()_IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIllllflllllrll-

S RB 8 12 24 30

Week

Skift fra GLP-1 receptor agonist

Klinisk studie hos patienter med type 2-diabetes utilstraekkeligt kontrolleret med GLP-1-
receptoragonist

Suliquas sikkerhed og virkning sammenlignet med sikkerheden og virkningen af behandlingen med
GLP-1-receptoragonist, uendret far studiet, blev undersggt i et randomiseret, abent studie af 26 ugers
varighed. Studiet omfattede 514 patienter med type 2-diabetes mellitus, der var utilstreekkeligt
kontrolleret (HbAlc-niveau pa 7 % til 9 % begge inklusive), ved behandling i mindst 4 maneder med
liraglutid eller exenatid eller i mindst 6 maneder med dulaglutid, albiglutid eller exenatid med
forlenget frigivelse, alle ved maksimalt tolereret dosis, og metformin alene eller i kombination med
pioglitazon, en SGLT-2-hemmer eller begge dele. Egnede patienter blev randomiseret til at fa enten
Suliqua eller fortseette med deres hidtidige GLP-1-receptoragonist udover deres hidtidige orale
antidiabetiske behandling.

Pa screeningtidspunktet fik 59,7 % af forsggspersonerne GLP-1-receptoragonist en eller to gange
dagligt, og 40,3 % fik GLP-1-receptoragonist en gang om ugen. Pa screeningtidspunktet fik 6,6 % af
forsagspersonerne pioglitazon, og 10,1 % fik en SGLT-2-hemmer i kombination med metformin.
Studiepopulationen havde fglgende karakteristika: gennemsnitsalderen var 59,6 ar, 52,5 % af
forsggspersonerne var maend. Den gennemsnitlige varighed af diabetes var 11 ar, den gennemsnitlige
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varighed af tidligere behandling med GLP-1-receptoragonist var 1,9 ar, gennemsnitlig BMI var ca.
32,9 kg/m?, gennemsnitlig eGFR var 87,3 ml/min/1,73 m? og 90,7 % af patienterne havde en eGFR pa

>60 ml/min.

Ved uge 26 gav Suliqua statistisk signifikant forbedret HbAlc (p <0,0001). En prae-specificeret
analyse opdelt efter den undertype af GLP-1-receptoragonist (en/to gange dagligt eller en gang om
ugen), der blev anvendt pa screeningtidspunktet, viste at endringen i HbAlc ved uge 26 var den
samme i alle undergrupper og i overensstemmelse med den primare analyse for den samlede
population. Den gennemsnitlige daglige dosis af Suliqua ved uge 26 var 43,5 dosistrin.

Se nedenstaende tabel og figur for studiets gvrige endepunkter.

Tabel 5: Resultater ved uge 26 - Studie med type 2-diabetes ukontrolleret med GLP-1

receptoragonist - mITT population

Suliqua GLP-1-receptoragonist*
Antal forsggspersoner (mITT) 252 253
HbAlc (%)
Baseline (gennemsnit; efter indkgringsperioden) 7,8 7,8
Ved afslutning af behandling (gennemsnit) 6,7 7,4
LS-endring fra baseline (gennemsnit) -1,0 -0,4

Forskel versus GLP-1-receptoragonist
[95 % konfidensinterval]
(p-veerdi)

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

Antal patienter [n (%)], der opnaede HbAlc <7 %
ved uge 26

156 (61,9 %)

65 (25,7 %)

Forskel i andel (95 % konfidensinterval) versus
GLP-1-receptoragonist

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

p-veerdi

<0,0001

Faste-plasmaglucose (mmol/L)

Baseline (gennemsnit)

9,06

9,45

Ved afslutning af studiet (gennemsnit)

6,86

8,66

LS-&ndring fra baseline (gennemsnit)

-2,28

-0,60

Forskel versus GLP-1-receptoragonist
[95 % konfidensinterval]
(p-veerdi)

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

2 timer PPG (mmol/l)**

Baseline (gennemsnit)

13,60

13,78

Ved afslutning af studiet (gennemsnit)

9,68

12,59

LS-&ndring fra baseline (gennemsnit)

-4,0

-1,11

LS-endring versus GLP-1-receptoragonist
(gennemsnit)

[95 % konfidensinterval]

(p-veerdi)

-2,9
(-3,42 til -2,28)
(<0,0001)

Gennemsnitlig kropsvagt (kg)

Baseline (gennemsnit)

93,01

95,49

LS-&ndring fra baseline (gennemsnit)

1,89

-1,14

Sammenligning med GLP-1-receptoragonist
[95 % konfidensinterval]
(p-veerdi)

-3,03

(2,417 til 3,643)

(<0,0001)

* Liraglutid, exenatid to gange dagligt eller forlenget frigivelse, dulaglutid eller albiglutid

** 2 timer PPG minus plasma-glucose far maltid
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Figur 3: Gennemsnitlig HbAlc (%) malt ved besgg i lgbet af randomiseret behandlingsperiode
pa 26 uger- mITT-population
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Samtidig brug af Suligua med SGLT-2 h&mmere

Samtidig brug af Suliqua med SGLT2-ha&mmere er understgttet af subgruppeanalyser fra tre fase 3
randomiserede kliniske studier (119 patienter som fik insulin glargin/lixisenatid fixed ratio
kombination (FRC), og som ogsa modtog SGLT2-hemmere).

Et studie udfart i Europa og Nordamerika, inkluderede data fra 26 patienter (10,1%) som samtidig
modtog insulin glargin/lixisenatid FRC, metformin og en SGLT2-ha&mmer. To yderligere fase 3
studier fra det dedikerede japanske kliniske udviklingsprogram udfgrt hos patienter som ikke opnaede
tilstreekkelig glykeemisk kontrol med orale antidiabetika indeholdt data for henholdsvis 59 patienter
(22,7%) og 34 patienter (21,1%), som samtidig modtog SGLT2-hegmmere og insulin
glargin/lixisenatid FRC.

Data fra disse 3 studier viser at initiering af Suliqua hos patienter, som er utilstreekkeligt kontrolleret
ved behandling med SGLT2-ha&mmere giver en forbedret &ndring i HbAlc versus komporatorer
(insulin glargin, lixisenatid, liraglutid, exenatid to gange dagligt eller forleenget frigivelse, dulaglutid
eller albiglutid). Der var ingen gget risiko for hypoglykami og ingen relevante forskelle i den totale
sikkerhedsprofil hos brugere af SGLT2-heemmere sammenlignet med ikke-brugere.

Studier med kardiovaskulere endepunkter

Insulin glargins og lixisenatids kardiovaskulere sikkerhed er blevet undersggt i 2 kliniske studier,
henholdsvis ORIGIN og ELIXA. Der er ikke udfart specifikke studier med henblik pa at undersgge
Suliquas kardiovaskulare sikkerhed.

Insulin glargin

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention)-studiet var et abent randomiseret
studie med 12.537 patienter. Studiet sammenlignede insulin glargin 100 enheder med
standardbehandling med hensyn til tiden til farste forekomst af en alvorlig kardiovaskular haendelser
(Major Adverse Cardiovascular Event - MACE). MACE blev defineret som kardiovaskulzer dgd, ikke-
dadeligt myokardieinfarkt og ikke-dgdelig apopleksi. Den mediane opfalgningsperiode var 6,2 ar.
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Forekomsten af MACE var sammenlignelig for insulin glargin 100 enheder og standardbehandling i
ORIGIN [Hazard ratio (95 % KI) for MACE: 1,02 (0,94-1,11)].

Lixisenatid

ELIXA-studiet var et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret, multinationalt studie, der
evaluerede kardiovaskulere (CV) udfald under behandling med lixisenatid hos type 2-diabetikere
(n=6.068) med et nyligt akut koronarsyndrom. Det sammensatte primaere effektmal var tiden til farste
forekomst af enhver af fglgende haendelser: CV dad, ikke-dgdeligt myokardieinfarkt, ikke-dadelig
apopleksi eller hospitalsindlaeggelse pa grund af ustabil angina pectoris. Den mediane
opfalgningsperiode var 25,8 og 25,7 maneder i henholdsvis lixisenatid-gruppen og placebogruppen.

Incidensen af det primare endepunkt var sammenlignelig for lixisenatid-gruppen (13,4 %) og
placebogruppen (13,2 %): hazard ratio (HR) for lixisenatid versus placebo var 1,017 med et associeret
tosidigt 95 % konfidensinterval (KI) pa 0,886-1,168.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Suliqua i alle undergrupper af den pediatriske population ved behandling af type 2-diabetes
mellitus (se pkt. 4.2 for oplyshinger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Insulin glargin:lixisenatid-forholdet har ingen relevant indvirkning pa farmakokinetikken af insulin
glargin og lixisenatid i Suliqua.

Efter subkutan administration af insulin glargin/lixisenatid-kombinationen til patienter med type 1-
diabetes viste insulin glargin ikke nogen udtalt maksimumkoncentration. Eksponering for insulin
glargin efter administration af insulin glargin/lixisenatid-kombinationen var 86-88 % sammenlignet
med administration af separate, samtidige injektioner med insulin glargin og lixisenatid. Denne forskel
anses ikke for at veere klinisk relevant.

Efter subkutan administration af insulin glargin/lixisenatid-kombinationen til patienter med type 1-
diabetes 1 median-tmax af lixisenatid i intervallet 2,5-3,0 timer. Sammenlignet med separat, samtidigt
administreret insulin glargin og lixisenatid var AUC sammenlignelige, omend der var en lille
reduktion i Cmax for lixisenatid pd 22-34 %, hvilket ikke anses for klinisk signifikant.

Der er ingen klinisk relevante forskelle i absorptionshastigheden, nar lixisenatid som monoterapi
administreres subkutant i abdomen, deltamuskel eller laret.

Fordeling

Det tilsyneladende fordelingsvolumen for insulin glargin efter subkutan administration af insulin
glargin/lixisenatid-kombinationen (Vss/F) er ca. 1.700 liter.

Lixisenatid har en lav bindingsgrad (55 %) til humane proteiner. Det tilsyneladende
fordelingsvolumen for lixisenatid efter subkutan administration af insulin glargin/lixisenatid-
kombinationen (Vz/F) er ca. 100 liter.

Biotransformation

Et metabolismestudie hos diabetikere, som fik insulin glargin alene viser, at insulin glargin hurtigt
metaboliseres ved carboxylenden af betakeeden under dannelse af to aktive metabolitter M1 (21A-Gly-
insulin) og M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). | plasma er det hovedsageligt M1-metabolitten, der
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cirkulerer. De farmakokinetiske og farmakodynamiske fund indikerer, at effekten af en subkutan
injektion af insulin glargin hovedsageligt skyldes eksponering for M1.

Som et peptid elimineres lixisenatid ved glomeruleer filtration fulgt af tubuleer reabsorption og
efterfglgende metabolisk nedbrydning, hvilket resulterer i mindre peptider og aminosyrer, der
reintroduceres i proteinmetabolismen.

Elimination

Efter en enkelt subkutan administration af insulin glargin/lixisenatid-kombinationen var den
gennemsnitlige tilsyneladende clearance (CL/F) af insulin glargin omkring 120 l/time.

Efter gentagen dosering af subkutan administration af lixisenatid til patienter med type 2-diabetes var
den gennemsnitlige terminale halveringstid cirka 3 timer, og den gennemsnitlige tilsyneladende
clearance (CL/F) omkring 35 I/time.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Hos forsggspersoner med let (kreatinin-clearance beregnet efter Cockcroft-Gault-formlen

60-90 ml/min.), moderat (kreatinin-clearance 30-60 ml/min.) og sveert nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance 15-30 ml/min.) var AUC for lixisenatid gget med henholdsvis 46 %, 51 % og 87 %.

Insulin glargin er ikke blevet undersggt hos patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med
nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet veere reduceret pa grund af nedsat insulinmetabolisme.

Nedsat leverfunktion

Da lixisenatid primeert udskilles via nyrerne, er der ikke udfgrt farmakokinetiske studier hos patienter
med akut eller kronisk nedsat leverfunktion. Nedsat leverfunktion forventes ikke at pavirke
farmakokinetikken for lixisenatid.

Insulin glargin er ikke blevet undersggt hos diabetikere med nedsat leverfunktion. Hos patienter med
nedsat leverfunktion kan insulinbehovet veere reduceret pa grund af nedsat evne til glukoneogenese og
nedsat insulinmetabolisme.

Alder, race, kan og kropsveegt

Insulin glargin

Indvirkningen af alder, race og ken pa farmakokinetikken for insulin glargin er ikke blevet undersggt.
| kontrollerede kliniske studier med voksne, der fik insulin glargin (100 enheder/ml), viste analyser af
undergrupperne alder, race og ken ingen forskelle i sikkerhed og virkning.

Lixisenatid

Alder har ingen klinisk relevant effekt pa farmakokinetikken for lixisenatid. I et farmakokinetisk
studie med aldre ikke-diabetiske forsggspersoner medfarte administration af 20 mikrog lixisenatid en
gennemsnitlig ggning af lixisenatid-AUC pa 29 % i den @ldre population (11 forsggspersoner mellem
65 0g 74 ar og 7 forsegspersoner i alderen > 75 ar) sammenlignet med 18 forsggspersoner i alderen 18
til 45 ar, sandsynligvis relateret til nedsat nyrefunktion i den e&ldre aldersgruppe.

Etnisk oprindelse havde ingen Klinisk relevant effekt pa farmakokinetikken for lixisenatid baseret pa
resultaterne af farmakokinetiske studier af kaukasiske, japanske og kinesiske forsggspersoner.

Kgn har ingen klinisk relevant effekt pa farmakokinetikken for lixisenatid.

Kropsvegt har ingen Kklinisk relevant effekt pa AUC for lixisenatid.

21



Immunogenicitet

Ved tilstedeveerelse af antistoffer mod lixisenatid er eksponering og variabilitet i eksponering for
lixisenatid markant gget uanset dosisniveau.

Padiatrisk population
Der er ikke udfgrt studier med Suliqua hos bgrn og unge under 18 ar.
5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udfert dyrestudier med kombinationen insulin glargin og lixisenatid for at undersgge
toksicitet efter gentagne doser, karcinogenicitet, genotoksicitet eller reproduktionstoksicitet.

Insulin glargin

Preekliniske data for insulin glargin viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra
konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogenicitet samt reproduktionstoksicitet.

Lixisenatid

I 2-arige karcinogenicitetsstudier med subkutan administration blev ikke-dadelige C-celle-
thyroideakarcinomer set hos rotter og mus; disse anses for at veere forarsaget af en ikke-genotoksisk
GLP-1-receptor-medieret mekanisme, som gnavere er specielt falsomme for. C-celle-hyperplasi og C-
celle-adenom blev set hos rotter og mus uanset dosisniveau, og niveauet for ingen observerede
bivirkninger (NOAEL) kunne ikke defineres. Hos mus optradte dette ved en eksponering pa mere end
9,3 gange den humane eksponering ved terapeutisk dosis. Der sas ingen C-celle-karcinomer hos mus,
og C-celle-karcinomer forekom hos rotter ved en eksponering pa ca. 900 gange den humane
eksponering ved terapeutisk dosis.

| 2-arige karcinogenicitetsstudier med subkutan administration hos mus sas 3 tilfelde af
adenokarcinom i endometriet i middeldosis-gruppen med en statistisk signifikant stigning, svarende til
en eksponeringsratio pa 97-fold. Der blev ikke pavist behandlingsrelateret effekt.

Dyrestudier indikerede ikke direkte skadelige virkninger pa fertiliteten hos han- og hunrotter.
Reversible testikulare og epididymale skader sas hos hunde, der fik lixisenatid. Der blev ikke set
pavirkning af spermatogenesen hos raske maend.

| embryo-fetale udviklingsstudier sas misdannelser, vaeksth@mning, forsinket ossifikation og skeletale
pavirkninger hos rotter ved alle doser af lixisenatid (5 gange eksponeringsratio sammenlignet med
human eksponering) og hos kaniner ved hgje doser (32 gange eksponeringsratio sammenlignet med
human eksponering). Hos begge arter var der en beskeden maternel toksicitet resulterende i lav
fadeindtagelse og reduceret kropsveegt. Den neonatale vaekst var reduceret hos hanrotter, der blev
eksponeret for hgje doser lixisenatid i den sene gestationsperiode og under diegivningen, og der
observeredes en let gget mortalitet blandt ungerne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Glycerol 85 %
Methionin
Metacresol
Zinkchlorid
Koncentreret saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker
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6.2 Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

Inden farste anvendelse

3ar.

Efter farste anvendelse

28 dage

Efter farste anvendelse: Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kgleskab. Ma
ikke nedfryses.

Ma ikke opbevares med pasat nal.

Opbevar pennen vak fra direkte varme eller direkte lys. Heetten skal settes pa pennen efter

hver injektion for at beskytte mod lys.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.

Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Cylinderampul af type 1 farvelgst glas med et sort stempel (brombutylgummi) og en heette
(aluminium) med indsatte laminerede tetningsskiver (brombutylgummi pa medicinsiden og
polyisopren pa ydersiden). Hver cylinderampul indeholder 3 ml injektionsveeske. Hver cylinderampul
er monteret i en engangspen.

Pakninger med 3, 5 og 10 fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Far farste anvendelse skal pennen opbevares ved stuetemperatur under 25 °C i 1-2 timer.

Undersgg cylinderampullen fer brug. Pennen ma kun anvendes, safremt injektionsvaesken er klar,
farvelgs, uden synlige faste partikler og har et vandlignende udseende.

Suliqua ma ikke blandes med andet insulin og ma ikke fortyndes. Blanding eller fortynding kan a&ndre
dets tids/virkningsprofil, og blanding kan forarsage udfzldning.

Der skal altid pasettes en ny nal far hver injektion. Nalen ma ikke genbruges. Patienten skal kassere
nalen efter hver injektion. Nale er ikke inkluderet i pakningen.

Hvis en nal er blokeret, skal patienten falge instruktionerne, der er beskrevet i brugervejledningen,
som fglger med indleegssedlen.
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Tomme penne ma aldrig genbruges og skal bortskaffes pa forsvarlig vis. For at undga overfarsel af
sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient.

Etiketten pa pennen skal altid kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling mellem Suliqua
og andre injicerbare antidiabetika, herunder de to forskellige Suliqua-penne (se pkt. 4.4).

Far anvendelse af Suliqua skal brugervejledningen, som falger med indlaegssedlen, laeses grundigt.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 11. januar 2017
Dato for seneste fornyelse: 22. november 2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER
OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
TYSKLAND

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
TYSKLAND

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

For lancering af Suliqua i hvert enkelt medlemsland skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen og
den nationale legemiddelmyndighed blive enige om indholdet og udformningen af
uddannelsesmaterialet for Suliqua, herunder kommunikationsmedier, distributionsmetoder og
eventuelle andre aspekter af programmet.
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Uddannelsesmaterialet har til formal at ge opmaerksomheden pa de to styrker, som leegemidlet
findes i, og at minimere risikoen for medicineringsfejl, inklusive forveksling af lsiegemidlets to
forskellige styrker.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at i alle lande, hvor Suliqua markedsfares, skal
alle sundhedspersoner, som forventes at ordinere eller udlevere Suliqua, og alle patienter, som
forventes at anvende Suliqua, have adgang til/fa udleveret falgende uddannelsespakke:

e Guide til leeger og sundhedspersonale;
e Patientguide.

Uddannelsesmaterialet til lzeger og sundhedspersonale skal indeholde fglgende hovedelementer:

e Patientguiden skal udleveres til patienten for ordination eller udlevering af Suliqua.

e Sikre at patienter og deres omsorgspersoner i tilstraeekkelig grad informeres om, hvordan
insulin glargin/lixisenatid anvendes.

e Suliqua fas i fyldt pen og ma kun anvendes sammen med denne pen; laeger eller
sundhedspersonale ma aldrig anvende en sprgijte til at udtreekke insulin glargin/lixisenatid fra
fyldt pen, da det kan medfare doseringsfejl og alvorlige skader.

e Suliqua fas i to forskellige fyldte penne med hver deres styrke af lixisenatid og forskellige
dosisintervaller:

> Begge fyldte penne indeholder insulin glargin i en styrke pa 100 enheder/ml

> Suliqua 10-40 pennen giver daglige doser pa 10-40 dosistrin (styrke: insulin glargin
100 enheder/ml og lixisenatid 50 mikrog/ml; dosisinterval: 10-40 enheder insulin
glargin i kombination med 5-20 mikrog lixisenatid)

> Suliqua 30-60 pennen giver daglige doser pa 30-60 dosistrin (styrke: insulin glargin
100 enheder/ml og lixisenatid 33 mikrog/ml; dosisinterval: 30-60 enheder insulin
glargin i kombination med 10-20 mikrog lixisenatid)

e Dosisinterval og styrken af Suliqua fyldt pen samt det ordinerede antal dosistrin skal fremga af
recepten.

o Apotekspersonalet skal afklare eventuelle mangelfulde recepter med den ordinerende lage.

o Du skal forklare patienten, at:

» Du ordinerer et antal dosistrin, som svarer til samme antal insulin-enheder plus en fast
maengde lixisenatid

» For Suliqua geelder det, at et dosistrin altid indeholder en insulinenhed, uanset,
hvilken Suliqua fyldt pen der anvendes (10-40 pennen eller 30-60 pennen)

> Dosistelleren pa pennen viser det antal dosistrin, der skal injiceres,

e Hovis patienten er skiftet fra en anden fyldt pen, skal du fremheve forskellene i designet
mellem de to penne (iszr farveforskelle, advarsler pa asken/etiketten og andre
sikkerhedsmassige designtraek som f.eks. elementer pa den fyldte pen, som fales forskellige).

e Du skal forklare patienten, hvad han/hun kan forvente med hensyn til dysglykemi og mulige
bivirkninger.

e Apotekspersonalet opfordres til at kontrollere, at patienter og deres omsorgspersoner er i stand
til at lese styrken pa Suliqua, dosisintervallet pa den fyldte pen og dosistalleren pa den fyldte
pen, far de udleverer insulin glargin/lixisenatid. Apotekspersonalet skal ogsa sperge patienten,
om han/hun er blevet instrueret i at anvende pennen.

e Blinde patienter og patienter med darligt syn skal informeres om, at de altid skal have hjlp
fra en person med normalt syn, som er instrueret i at anvende insulin glargin/lixisenatid
pennen.

e Fortzel patienterne, at de skal male deres blodsukker omhyggeligt, nar de begynder at tage
Suliqua, som indeholder insulin glargin og et aktivt stof (lixisenatid), som ikke er et insulin.

e Guiden til lzeger og sundhedspersonalet vil ogsa indeholde en pamindelse om at indberette alle
medicineringsfejl med Suliqua.
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Patientguiden skal indeholde falgende hovedelementer:

e Las omhyggeligt vejledningen i indlaeegssedlen, far du tager Suliqua.

e Suliqua fas i fyldt pen og ma kun anvendes sammen med denne pen; patienter,
omsorgspersoner, leeger og andre sundhedspersoner ma aldrig anvende en spragjte til at
udtraekke insulin glargin/lixisenatid fra fyldt pen, da det kan medfare doseringsfejl og
alvorlige skader.

e Suliqua fas i to forskellige fyldte penne med hver deres styrke af lixisenatid og forskellige
dosisintervaller:

> Begge fyldte penne indeholder insulin glargin i en styrke pa 100 enheder/ml

> Suliqua 10-40 pennen giver daglige doser pa 10-40 dosistrin (styrke: insulin glargin
100 enheder/ml og lixisenatid 50 mikrog/ml; dosisinterval: 10-40 enheder insulin
glargin i kombination med 5-20 mikrog lixisenatid)

> Suliqua 30-60 pennen giver daglige doser pa 30-60 dosistrin (styrke: insulin glargin
100 enheder/ml og lixisenatid 33 mikrog/ml; dosisinterval: 30-60 enheder insulin
glargin i kombination med 10-20 mikrog lixisenatid)

e Det skal sta pa recepten, hvilken fyldt pen du skal bruge (Suliqua 10-40 pennen eller
30-60 pennen), og hvor mange dosistrin, du skal injicere.

o  Apotekspersonalet skal afklare eventuelle mangelfulde recepter med den ordinerende lage.

e Etdosistrin indeholder en enhed insulin glargin plus en fast maengde lixisenatid. Far du
anvender insulin glargin/lixisenatid, skal du vide, hvor mange dosistrin du har brug for. Det
vil din laege eller sundhedspersonalet forteelle dig.

e For Suliqua geelder det, at et dosistrin altid indeholder en insulinenhed, uanset, hvilken
Suliqua fyldt pen der anvendes (10-40 pennen eller 30-60 pennen).

e Lagen eller sundhedspersonalet vil forklare Suliqua-pennens design og funktioner for dig,
herunder hvordan dosistelleren pa den fyldte pen viser, hvor mange dosistrin du skal injicere.

e Du skal male dit blodsukker oftere i forbindelse med, at du skifter fra en anden medicin til
denne type kombinationsmedicin og i ugerne efter skiftet.

o Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du har spagrgsmal til behandlingen.

e Patientguiden vil ogsa indeholde en pamindelse om at indberette alle medicineringsfejl med
Suliqua.
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A.ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
insulin glargin + lixisenatid

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver pen indeholder 300 enheder insulin glargin og 150 mikrogram lixisenatid i 3 ml injektionsvaske.
Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 50 mikrogram lixisenatid.
Hvert dosistrin indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,5 mikrogram lixisenatid.

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

glycerol 85 %, methionin, metacresol, zinkchlorid, koncentreret saltsyre og natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen (SoloStar)

3 x 3 ml penne

5 x 3 ml penne

10 x 3 ml penne

10-40 dosistrin (1 dosistrin = 1 enhed insulin glargin + 0,5 mikrogram lixisenatid)

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aben her
Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BURN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Anvend kun en klar og farvelgs injektionsvaske.
Ma kun anvendes til samme patient.

Ma kun anvendes i denne pen.

Brug altid en ny nal.
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8. UDL@BSDATO

EXP
Efter fgrste anvendelse: anvendes inden for 28 dage
Abningsdato: /[ /

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far farste anvendelse:

Opbevares i kaleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fgrste anvendelse:

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Ma ikke opbevares med pasat nal.

Opbevar pennen veek fra direkte varme eller direkte lys. Haetten skal sattes pd pennen efter hver
injektion for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Suliqua 10 - 40
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Suliqua 100 enheder/ml +50 mikrog/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin glargin + lixisenatid

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

10-40 dosistrin
SoloStar
Anvend altid en ny nal
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin glargin + lixisenatid

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver pen indeholder 300 enheder insulin glargin og 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml injektionsvaeske.
Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 33 mikrogram lixisenatid.
Hvert dosistrin indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,33 mikrogram lixisenatid.

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

glycerol 85 %, methionin, metacresol, zinkchlorid, koncentreret saltsyre og natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsveesker. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen (SoloStar)

3 x 3 ml penne

5 x 3 ml penne

10 x 3 ml penne

30-60 dosistrin (1 dosistrin = 1 enhed insulin glargin + 0,33 mikrogram lixisenatid)

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aben her
Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Anvend kun en klar og farvelgs injektionsvaske.
Ma kun anvendes til samme patient.

Ma kun anvendes i denne pen.

Brug altid en ny nal.
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8. UDL@BSDATO

EXP
Efter fgrste anvendelse: anvendes inden for 28 dage
Abningsdato: /[ /

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far farste anvendelse:

Opbevares i kaleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fgrste anvendelse:

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Ma ikke opbevares med pasat nal.

Opbevar pennen veek fra direkte varme eller direkte lys. Haetten skal sattes pd pennen efter hver
injektion for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Suliqua 30 - 60
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Suliqua 100 enheder/ml +33 mikrog/ml injektionsvaske, oplgsning
insulin glargin + lixisenatid

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

30-60 dosistrin
SoloStar
Anvend altid en ny nal
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
insulin glargin + lixisenatid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Suliqua
3. Sadan skal du tage Suliqua

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Suliqua er en medicin til injektion mod diabetes. Det indeholder to aktive stoffer:

e insulin glargin: en langtidsvirkende insulin, der hjalper med at kontrollere blodsukkeret (glucose)
hele dagen.

e lixisenatid: en sdkaldt "GLP-1-analog”, der hjelper kroppen med at danne sit eget supplerende
insulin, nar blodsukkeret bliver for hgjt. Derudover forsinker det optagelsen af sukker fra maden.

Suligua anvendes til behandling af voksne med type 2-diabetes og hjelper med at kontrollere
blodsukkerniveauet, nar det er for hgjt, sammen med diat og motion. Det tages sammen med
metformin med eller uden natrium-glucose-co-transportar-2 (SGLT-2)-hemmere (gliflozin-

preeparater), nar andre leegemidler ikke er tilstreekkelige til at kontrollere blodsukkerniveauet.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Suliqua

Tag ikke Suliqua
o hvis du er allergisk over for insulin glargin eller lixisenatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Suliqua:

o hvis du har type 1-diabetes. Suliqua anvendes ved type 2-diabetes og er derfor ikke velegnet til
dig.

o hvis du har diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, der optraeder, nar kroppen ikke
kan nedbryde glucose pa grund af for lidt insulin), da Suliqua ikke er velegnet til dig.

o hvis du har alvorlige problemer med maven eller tarmene som f.eks. en sygdom i mavesakkens
muskler kaldet "gastroparese”, som medfarer forsinket temning af maven. Suliqua kan give
gener i maven (se punkt 4) og er derfor ikke blevet undersggt hos patienter med alvorlige
problemer med maven eller tarmene. Se ”Brug af anden medicin sammen med Suliqua” for
oplysninger om medicin, som ikke ma vare for lznge i maven.
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o Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din leege,
at du tager Suliqua.

o hvis du har en alvorlig nyresygdom, eller hvis du er i dialysebehandling, da Suliqua ikke
anbefales til dig.

Du skal ngje overholde leegens anvisninger vedrgrende dosering, kontrol (af blod og urin), kost og
fysisk aktivitet (fysisk arbejde og motion) samt injektionsteknik.

Veer iser opmaerksom pa falgende:

o For lavt blodsukker (hypoglykaemi). Hvis dit blodsukker er for lavt, skal du falge vejledningen
vedrgrende hypoglykaemi (se det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel).

o For hgjt blodsukker (hyperglykaemi). Hvis dit blodsukker er for hgit, skal du fglge vejledningen
vedrgrende hyperglykeemi (se det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel).

o At det er den rigtige medicin. Du skal altid kontrollere pennens etiket far hver injektion for at
undga forveksling mellem Suliqua og andre insuliner.

o Hvis du har darligt syn. Du skal vaere opmarksom pa punkt 3.

Mens du tager Suliqua, skal du veere opmarksom pa felgende og tale med lzegen, apotekspersonalet

eller sygeplejersken, fgr du tager Suligua:

o alvorlige mavesmerter, som ikke gar over. Det kan vere tegn pa betendelse i bugspytkirtlen
(akut pancreatitis).

o vaesketab (dehydrering), hvis du f.eks. kaster op eller har diarré. Det er vigtigt at undga
dehydrering ved at drikke rigeligt med vaske, iser i de farste ugers behandling med Suliqua.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sédan skal du bruge Suliqua). Kontakt lzegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med knuder,
far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vare, at laegen vil fortaelle dig, at du skal tjekke
dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler.

Rejser

Tal med din lzeege, far du rejser. Du kan maske have behov for at tale om:
Din medicin kan kgbes i det land, du skal besgge.

Hvordan du planlaegger forsyningen af medicin, nale osv.

Korrekt opbevaring af medicinen under rejsen.

Tidspunkter for maltider og injektioner.

Mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner.

Sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge.

Hvad du skal gare, hvis du faler dig utilpas eller bliver syg.

Bgrn og unge
Der er ikke nogen erfaring med anvendelse af Suliqua til barn og unge under 18 ar. Derfor anbefales
Suliqua ikke til denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Suliqua

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre lsegemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler. Hvis du tager anden
diabetesmedicin, skal du tale med leegen om, hvorvidt du skal stoppe med denne medicin, nar du
begynder at tage Suliqua.

Nogle leegemidler kan andre dit blodsukkerniveau. Det kan betyde, at din leege maske vil andre din
Suliqua-dosis. Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke dit
blodsukker, og hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage. Ver ogsa forsigtig, nar du holder op med
at tage et legemiddel.
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Suliqua kan pavirke virkningen af bestemte typer leegemidler, der indtages gennem munden. Visse
leegemidler, som f.eks. antibiotika, oral praevention (f.eks. p-piller), statiner (f.eks. atorvastatin mod
forhgjet kolesterol), gastroresistente tabletter eller kapsler, granulat, oralt pulver eller suspension, som
ikke ma veere for leenge i maven, skal muligvis tages mindst 1 time far eller 4 timer efter injektionen
med Suliqua.

Dit blodsukker kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager:

Et hvilket som helst andet lsegemiddel til behandling af diabetes.

Disopyramid, til behandling af bestemte hjertesygdomme.

Fluoxetin, til behandling af depression.

Antibiotika af typen sulfonamider, til behandling af infektioner.

Fibrater, til at nedsztte et hgjt indhold af fedtstof i blodet.

Monoaminoxidase (MAQ)-hammere, til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.

Angiotensinkonverterende enzym (ACE)-ha&mmere, til behandling af hjerteproblemer eller for

hgjt blodtryk.

. Smertestillende og febernedszttende medicin som f.eks. pentoxifyllin, propoxyphen og
salicylater (sasom acetylsalicylsyre).

. Pentamidin, til behandling af visse infektioner forarsaget af parasitter. Det kan medfare for lavt
blodsukker, som i nogle tilfelde efterfalges af for hgjt blodsukker.

Dit blodsukker kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:

o Kortikosteroider sdsom cortison og prednisolon, til behandling af inflammation
(betaendelseslignende tilstande).

Danazol, til behandling af endometriose.

Diazoxid, til behandling af for hgjt blodtryk.

Proteasehammere, til behandling af hiv.

Vanddrivende medicin, til behandling af hgjt blodtryk eller veeskeophobning.

Glucagon, til behandling af meget lavt blodsukker.

Isoniazid, til behandling af tuberkulose.

Somatropin, et vaeksthormon.

Thyroideahormoner, til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen.

@strogener og gestagener, findes f.eks. i p-piller til forebyggelse af graviditet, eller gstrogen til
behandling af knogleskarhed (osteoporose).

. Clozapin, olanzapin og phenthiazinderivater, til behandling af psykiske sygdomme.

. Sympatomimetika som f.eks. adrenalin, salbutamol og terbutalin, til behandling af astma.

Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du tager:
o Betablokkere eller clonidin, til behandling af for hgjt blodtryk.
o Lithiumsalte, til behandling af psykiske problemer.

Medicin, der kan slgre symptomerne pa for lavt blodsukker

Betablokkere og anden medicin (f.eks. clonidin, guanethidin, reserpin — mod for hgjt blodtryk) kan
gare det svaerere at genkende advarselstegnene pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi). Det kan endog
skjule eller helt undertrykke de farste advarselstegn, som forteeller, at dit blodsukker er for lavt.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager denne medicin.

Warfarin og andre blodfortyndende leegemidler

Du skal forteelle det til leegen, hvis du tager warfarin eller andre blodfortyndende lsegemidler
(antikoagulantia - medicin til at forebygge blodpropper), da du muligvis skal have taget blodpraver
oftere for at fa malt, hvordan dit blod stgrkner (kaldet ‘International Normaliseret Ratio’ eller INR-
test).
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Brug af Suliqgua sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Du skal derfor kontrollere dit
blodsukker oftere end normalt.

Graviditet og amning

Suliqua ber ikke anvendes under graviditet. Det vides ikke, om Suliqua kan skade dit ufadte barn.
Suliqua bar ikke anvendes under amning. Det vides ikke, om Suliqua udskilles i malken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

For lavt eller for hgjt blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen) kan pavirke din evne
til at kare bil eller motorcykel og bruge veerktgj eller maskiner. Din koncentrationsevne kan blive
pavirket. Det kan veere farligt for dig selv og andre.

Du skal sparge din leege, om du ma kare bil og motorcykel, hvis:
. Dit blodsukker ofte er for lavt.
. Du har svert ved at marke, nér dit blodsukker er for lavt.

Suliqua indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Suligua indeholder metacresol
Dette leegemiddel indeholder metacresol, som kan medfare allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Suliqua

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Lagen vil muligvis give dig besked pa at tage
en Suliqua-dosis, der er forskellig fra din tidligere insulindosis eller eventuel glucosesaenkende
medicin. Er du i tvivl, s sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Alt efter din levevis, resultatet af dine blodsukkermalinger og din eventuelle tidligere anvendelse af
insulin vil din laege fortzelle dig:

o Hvor meget Suliqua, du skal have hver dag og pa hvilket tidspunkt af dagen.

o Hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at undersgge urinen.

o Hvornar du eventuelt skal have en hgjere eller lavere dosis.

Din lzege vil muligvis give dig besked pa at tage Suliqua sammen med anden medicin mod for hgijt
blodsukker.

Dosis

Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen:

e Denne pen giver en dosis pa 10 til 40 dosistrin i en injektion. Pennen kan indstilles i trin pa
1 dosistrin.

e Huvert dosistrin, som du indstiller pennen til, indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,5 mikrogram
lixisenatid.

Din Suliqua-dosis gives som ‘dosistrin’. Dosisvinduet pa pennen viser antallet af dosistrin.
Du ma ikke injicere en dosis, der er under 10 dosistrin, eller en dosis, der er over 40 dosistrin.
Hvis du har brug for en dosis, der er over 40 dosistrin, vil din laege ordinere en anden styrke til dig. Til

dosistrin fra 30-60 enheder findes der en fyldt pen med Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/mi
injektionsvaeske.

43



Mange faktorer kan pavirke dit blodsukker. Du skal veere bekendt med disse faktorer for at kunne gare
det rigtige, hvis dit blodsukker &ndrer sig, og for at forhindre, at det bliver for hgijt eller for lavt. Du
kan finde flere oplysninger i det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel.

Brug til &ldre (65 ar og derover)
Hvis du er 65 ar eller @ldre, sa tal med din leege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, sa tal med din leege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

Hvornar skal du injicere Suliqua
Du skal injicere Suliqua en gang dagligt inden for en time fer et maltid. Nar du har valgt det maltid,
der passer dig bedst, er det bedst at injicere Suliqua fer det samme maltid hver dag.

For du injicerer Suliqua

o Du skal altid fglge brugervejledningen, som er en del af denne indlaegsseddel, og anvende
pennen som beskrevet.

o Du kan risikere at fa for meget eller for lidt Suliqua, hvis du ikke falger brugervejledningen.

Du skal altid kontrollere lzegemiddelpakningen og etiketten pa pennen far hver injektion for at sikre, at
du bruger den rigtige pen, isar hvis du skal injicere mere end et lzegemiddel.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sadan injiceres Suliqua

o Suliqua injiceres under huden (subkutan anvendelse - s.c.).

. Du skal injicere i huden forrest pa laret, pa overarmen eller pa din mave (abdomen).

o Du skal skifte til et nyt injektionssted hver dag inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Det vil mindske risikoen for at fa fordybninger eller knuder i huden pa injektionsstedet
(Se ”Andre bivirkninger” i punkt 4 for flere oplysninger).

Du ma ikke injicere Suliqua
o Huvis der er partikler i Suliqua. Injektionsveesken skal veere Kklar, farvelgs og ligne vand.

Andre vigtige oplysninger om brug af fyldte penne

o Brug altid en ny nal til hver injektion. Hvis du genbruger en nal, gges risikoen for, at den er
tilstoppet, hvilket kan medfare, at du far for meget eller for lidt insulin. Kassér altid nalen pa
sikker vis efter brug.

. For at undga overfarsel af sygdomme ma pennen kun anvendes af den samme patient, ogsa
selvom nalen skiftes.
Du ma kun anvende nale, der passer til Suliqua pennen (se brugervejledningen).
Du skal lave en sikkerhedstest far hver injektion.
Du skal kassere de brugte nale i en kanylebeholder eller efter apotekspersonalets anvisninger.

Brug aldrig en spragjte til at traekke injektionsvaesken op fra cylinderampullen i pennen, da det kan
resultere i doseringsfejl og muligvis overdosering.

Hvis pennen er beskadiget, ikke har veeret opbevaret korrekt, hvis du ikke er sikker pa, at den virker

korrekt, eller hvis du bemarker, at dit blodsukker uventet kontrolleres darligere:

o Kassér pennen, og brug en ny.

. Tal med din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du mener, der er et problem
med pennen.
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Hvis du har taget for meget Suliqua

Hvis du har injiceret for meget Suliqua, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykemi). Du skal
kontrollere dit blodsukker og spise mere mad for at undga, at dit blodsukker bliver for lavt. Hvis dit
blodsukker bliver for lavt, skal du leese det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Suliqua

Hvis du har sprunget en dosis Suliqua over, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi):

Hvis det er ngdvendigt, kan du injicere Suliqua inden dit naeste maltid.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

. Du ma ikke fa to injektioner pa samme dag.

o Kontroller dit blodsukker, og tag derefter den naeste dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

o Du kan finde oplysninger om behandling af hyperglykami i det indrammede afsnit sidst i
indleegssedlen.

Hvis du holder op med at tage Suliqua
Du ma ikke stoppe med at tage denne medicin uden ferst at tale med laegen. Det kan medfare, at dit
blodsukker bliver meget hgjt (hyperglykaemi), og at der ophobes syre i blodet (ketoacidose).

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi), skal du straks gagre noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen).

Hypoglykaemi kan veere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet.

Huvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du besvime (miste bevidstheden).

Huvis dit blodsukker er meget lavt i for lang kan det give hjerneskade og veere livstruende.

Du kan finde yderligere oplysninger i det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen.

Andre bivirkninger

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af falgende
bivirkninger:

e Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan huden enten svinde ind (lipoatrofi), eller blive
tykkere (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes
amyloid (kutan amyloidose). Det vides ikke, hvor ofte disse hudforandringer forekommer. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vaere, at insulinet ikke virker s godt. Skift
injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e  Svimmelhed
Kvalme
Opkastning
Diarré
Hudreaktioner og allergiske reaktioner pa injektionsstedet: Symptomerne kan omfatte
redme, usaedvanligt steerke smerter, nar der injiceres, klge, udslat, havelse eller
beteendelseslignende reaktioner (inflammation). Disse kan brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste lette reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par
dage til et par uger.
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Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e  Forkealelse, lsbende nase, ondt i halsen

Neldefeber

Hovedpine

Fordgjelsesbesveer (dyspepsi)

Mavesmerter

Treethed

Galdesten

Betendelse i galdeblaeren

Smagsforstyrrelser

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e  Forsinket tamning af maven

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pennens etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

For fgrste anvendelse

Opbevares i kagleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fgrste anvendelse

Nar du har taget din pen i brug, skal den opbevares ved temperaturer under 25 °C i hgjst 28 dage.
Kassér pennen efter 28 dage.

Du ma ikke leegge pennen tilbage i keleskab, og du ma ikke nedfryse den. Opbevar pennen vek fra
direkte varme og direkte lys. Heetten skal settes pa pennen efter hver injektion for at beskytte den mod
lys.

Du ma ikke lade pennen ligge i en bil pa sarligt varme eller kolde dage.

Pennen ma ikke opbevares med pasat nal.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Suliqua indeholder:

o Aktive stoffer: insulin glargin og lixisenatid.

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin glargin og 150 mikrogram lixisenatid i 3 ml
injektionsveeske.
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Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 50 mikrogram lixisenatid.
Hvert dosistrin Suliqua indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,5 mikrogram lixisenatid.

o @vrige indholdsstoffer: glycerol 85 %, methionin, metacresol, zinkchlorid, koncentreret saltsyre
og natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsveasker. Se ogsa punkt 2 "Det skal
du vide, for du tager Suliqua” for oplysninger om natrium og metacresol.

Udseende og pakningsstarrelser
Suliqua er en Klar og farvelgs injektionsveeske (injektion) i en cylinderampul af glas placeret i en fyldt
pen (SoloStar).

Pakningsstarrelser med 3, 5 og 10 fyldte penne.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Pakken indeholder ikke néle.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111
Danmark

Sanofi A/S

TIf.: +4545 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

Tel.: +36 1 505 0050

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

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

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



EMGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espafia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Romania
Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

48


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

HYPERGLYKZAMI OG HYPOGLYKZAEMI

Du skal altid have fglgende ting pa dig, hvis du tager insulin:
e  Mad, der indeholder sukker, som f.eks. glucose-tabletter eller en sukkerholdig
drik (mindst 20 gram sukker).
o Etkort eller lignende, som fortaeller andre, at du har diabetes.

Hyperqglykaemi (for hgjt blodsukker)

Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykaemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Arsager til hyperglykaemi:

Huvis for eksempel:

o Du ikke har injiceret Suliqua eller ikke har injiceret nok.

Din medicin har mistet noget af sin virkning, f.eks. pa grund af forkert opbevaring.

Din pen ikke virker rigtigt.

Du dyrker mindre motion, end du plejer.

Du er stresset — f.eks. hvis du er falelsesmaessigt ude af balance eller ophidset.

Du har veeret ude for et uheld, har en infektion eller har feber, eller hvis du er blevet opereret.
Du tager eller har taget bestemte andre leegemidler (se punkt 2 "Brug af anden medicin sammen
med Suliqua™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, traethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig
hjerterytme (puls) og urinpraver, der er positive for sukker og ketonstoffer. Mavesmerter, hurtig og
dyb vejrtraekning, sevnighed og eventuelt bevidsthedstab kan vare tegn pa en alvorlig tilstand med
syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en falge af mangel pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykaemi

o Kontroller dit blodsukker, og hvis det er for hgjt, skal du som aftalt med lsegen eller
sundhedspersonalet, undersgge urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af ovennavnte
symptomer

o Kontakt straks lzege, hvis du far alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose. Det skal altid
behandles af en leege og foregar normalt pa hospitalet.

Hypoglykeemi (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du besvime (blive bevidstlgs). Alvorlig hypoglykaemi kan
medfare hjerteanfald eller hjerneskade og kan vare livstruende. Du skal lare at genkende tegnene pa,
at dit blodsukker falder for meget, sd du kan tage de rigtige forholdsregler, sa det ikke bliver varre.

Arsager til hypoglykeaemi:

Hvis for eksempel:

o Du tager for meget Suliqua.

o Du springer maltider over eller spiser senere.

o Du ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt — kunstige
sgdestoffer er ikke kulhydrater.

Du drikker alkohol — iseer hvis du ikke spiser ret meget.

Du mister kulhydrater, nar du kaster op eller har diarré.

Du dyrker mere motion, end du plejer, eller laver en anden form for fysisk aktivitet.

Du er ved at komme dig efter en skade, en operation eller andre former for stress.

Du er ved at komme dig efter en sygdom eller feber.

Du tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden
medicin sammen med Suliqua”).
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Hypoglykaemi opstar oftere, hvis:

o Du lige er begyndt pa Suliqua-behandlingen — hvis du far lavt blodsukker, er det mest
sandsynligt, at det optreeder om morgenen.

o Dit blodsukker er naesten normalt eller ustabilt.
Du skifter injektionssted - f.eks. fra laret til overarmen.

o Du har en alvorlig nyre- eller leversygdom eller anden sygdom som f.eks. nedsat stofskifte.

Advarselstegn pa hypoglykaemi

De farste tegn optraeder i kroppen generelt. Tegn pa, at dit blodsukker falder for meget eller for
hurtigt, kan veere: Svedtendens, fugtig hud, &ngstelse, hurtig eller uregelmassig puls, hgjt blodtryk,
hjertebanken. Disse tegn gar ofte forud for tegnene pa lavt blodsukker i hjernen.

Andre tegn kan vare: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme, opkastning, treethed, sgvnighed,
rastlgshed, sgvnforstyrrelser, aggressiv adfeerd, koncentrationsbesver, nedsat reaktionsevne,
depression, forvirring, taleforstyrrelser (til tider fuldstendigt tab af talens brug), synsforstyrrelser,
rysten, lammelser (paralyse), prikkende og stikkende fornemmelse i haender eller arme, falelseslgshed
og prikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjelpelgshed, kramper,
bevidsthedstab.

De farste tegn pa hypoglykemi kan veere mindre tydelige:
De farste advarselstegn pa hypoglykaemi kan veere anderledes, vaere mindre udtalte eller helt mangle,
hvis:
o Du er &ldre.
o Du har haft diabetes i lang tid.
o Du har en bestemt sygdom med beskadigelse af nerverne (kaldet "diabetisk autonom
neuropati”).
Du for nyligt har haft for lavt blodsukker (f.eks. dagen far).
Tilstanden udvikles langsomt, nar du far lavt blodsukker.
o Dit blodsukker altid naesten er normalt, eller hvis din diabeteskontrol for nyligt er forbedret

betydeligt.

o Du for nyligt har skiftet fra insulin udvundet fra dyr (animalsk insulin) til fremstillet insulin som
i Suliqua.

o Du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen
med Suliqua™).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over, hvad der sker. Sgrg altid for at vaere fortrolig med dine advarselstegn. Det kan veere, at du bliver
ngdt til at kontrollere dit blodsukker hyppigere. Det kan hjelpe dig med at opdage lette tilfeelde af
hypoglykaemi. Hvis du synes, det er svert at genkende dine advarselstegn, skal du undga situationer
(sdsom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af hypoglykaemi.

Hvad skal du gere, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke Suliqua. Tag omgaende ca. 15-20 gram sukker, f.eks. glucose, sukkerknalder eller en
sukkersgdet drik. Drikkevarer eller mad, der indeholder kunstige sgdestoffer (f.eks. light
sodavand) kan ikke anvendes til behandling af lavt blodsukker.

2. Spis herefter mad, som far dit blodsukker til at stige over en leengere periode (f.eks. bragd eller
pasta), iseer hvis det ikke snart er tid til dit naeste maltid. Sparg din laege eller
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvilken slags mad du skal spise.

Med Suliqua kan det tage lidt leengere tid, for hypoglykeemien forsvinder, da det indeholder
langtidsvirkende insulin (insulin glargin).

3. Kontroller dit blodsukker 10-15 minutter efter, du har indtaget sukker. Hvis dit blodsukker
stadig er for lavt (under 4 mmol/l), eller hypoglykemien vender tilbage, skal du tage yderligere
15-20 gram sukker.
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4, Kontakt omgéaende en laege, hvis du ikke kan fa kontrol med din hypoglykaemi, eller hvis den
kommer igen.

Hvad skal andre gare, hvis du far hypoglykaemi

Forteel familie, venner og kollegaer, at de straks skal tilkalde legehjeelp, hvis du ikke kan synke, eller
hvis du besvimer.

Du skal have glucose eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret) og du skal have det,
selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykaemi.

Du skal kontrollere dit blodsukker lige efter, du har taget glucose for at se, om du virkelig havde
hypoglykaemi.
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Suliqua 100 enheder/ml + 50 mikrogram/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
(10-40).

BRUGERVEJLEDNING
Laes indlaegssedlen og denne brugervejledning fer du bruger Suliqua ferste gang

Suliqua (10-40) SoloStar pen indeholder insulin glargin og lixisenatid. Kombinationen af de to
leegemidler i denne pen er til daglig injektion af 10-40 dosistrin Suliqua.

- Du ma aldrig genbruge nalen. Hvis du genbruger nalen, kan den blive blokeret, og du far
maske ikke hele din dosis (underdosering), eller du far maske for meget (overdosering).
- Brug aldrig en spragjte til at treekke medicinen op fra pennen. Hvis du ger det, far du
muligvis ikke den rigtige dosis.
Gem denne brugervejledning, du kan fa brug for at leese den pa et senere tidspunkt.

Vigtige oplysninger

. Du ma aldrig lane din pen ud — den er kun til dig.

. Anvend aldrig din pen, hvis den er beskadiget, eller hvis du ikke er sikker pd, at den virker, som
den skal.

. Udfer altid en sikkerhedstest. Se TRIN 3.

. Du skal altid have en ekstra pen og ekstra nale pa dig i tilfeelde af, at de bliver vak eller ikke
virker korrekt.

. Kontroller altid pennens etiket for at sikre, at du anvender den rigtige pen.

Du skal leere selv at injicere

. Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken om, hvad du skal gare, far du bruger din

pen.

. Hvis du ikke selv kan handtere pennen (hvis du f.eks. har problemer med synet), skal du bede
om hjalp fra en anden person.

. Laes hele brugervejledningen, far du bruger pennen. Hvis du ikke fglger denne brugervejledning

fuldsteendigt, kan du enten fa for meget eller for lidt medicin.
Har du brug for hjeelp?
Hvis du har spargsmal til Suliqua, pennen eller til diabetes, kan du sperge din lege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.
Ting, som du har brug for:

. en ny steril nal (se TRIN 2).
. en kanylebeholder til brugte nale (se Bortskaffelse af din pen).
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Hvor kan du injicere?

Overarme

Mave

Lar

Leer din pen at kende

Ampulholder Stempel* Dosisvindue Dosisteller
Dosisvalger
Penhaette Gummi- Dosis- Preeparatnavn Injektions-
pakning skala knap

*Stemplet kan farst ses, ndr du har injiceret et par doser.

TRIN 1: Kontrol af din pen

Ved farste anvendelse af en ny pen, tages den ud af kgleskabet mindst 1 time far, du skal injicere. Det
er mere smertefuldt at injicere kold injektionsvaske. Nar pennen er taget i brug, skal den opbevares
ved temperaturer under 25 °C.

A.  Kontroller navnet og udlgbsdatoen pa pennens etiket.

. Du skal sikre dig, at du har den rigtige medicin. Denne pen er ferskenfarvet med en
orange injektionsknap.
. Du mé ikke bruge denne pen, hvis du har brug for en daglig dosis p& under

10 dosistrin, eller hvis du har brug for mere end 40 dosistrin. Tal med leegen om,
hvilken pen der passer til dit behov.
. Du ma ikke bruge pennen efter udlgbsdatoen.
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B.  Tag hetten af pennen.

C. Kontroller, at veesken er klar.

. Se pa den gennemsigtige ampulholder. Du ma ikke bruge pennen, hvis veesken er uklar,
farvet eller indeholder partikler.

TRIN 2: Paset en ny nal
. Du maé ikke genbruge nalen. Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Det hjelper med at
forebygge blokering af nalen, forurening og infektion.

. Anvend altid kun nale, der passer til Suliqua-pennen.

A.  Fjern folieforseglingen fra en ny nal.

B.  Hold nalen vandret, og skru den pa pennen, indtil den sidder fast. Du ma ikke
overspande.
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C. Tag den yderste ndlehatte af. Opbevar den til senere.

D. Tag den inderste ndlehatte af, og kassér den.
Du kan komme til at stikke dig pa nalen, hvis du forsgger at sette den pa igen.

Handtering af nale

. Veer forsigtig ved handtering af nale for at forhindre uheld med nalen og overfarsel af en
infektion.

TRIN 3: Udfar en sikkerhedstest

Udfar altid en sikkerhedstest fgr hver injektion for at:

. Kontrollere, at pennen og nalen virker korrekt

. Sikre, at du far den korrekte dosis.

A.  Ve&lg 2 dosistrin ved at dreje dosisvelgeren, indtil dosisteelleren er ved maerket 2.
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B.  Trykinjektionsknappen helt i bund.
. Nar der kommer vaske ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt. Dosisteelleren vil
nulstille til ”0”.

Hvis der ikke kommer vaske ud
. Det kan veere ngdvendigt at gentage dette trin op til 3 gange, for der kommer vaske ud.

. Hvis der ikke kommer vaske ud efter tredje forsag, kan nalen veere tilstoppet. Hvis dette sker:
— udskift nalen (se TRIN 6 og TRIN 2),
— gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).

. Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer vaske ud af nalespidsen. Brug en ny pen.
. Brug aldrig en sprgjte til at udtage leegemiddel fra pennen.

Hvis du ser luftbobler
. Der kan veere luftbobler i injektionsvaesken. Dette er normalt, og de er ikke farlige for dig.

TRIN 4: Indstilling af dosis

. Brug kun pennen til at injicere en dosis pa 10-40 dosistrin en gang dagligt.
. Veelg aldrig en dosis og tryk ikke pa injektionsknappen uden pasat nal. Det kan beskadige
pennen.

A.  Sgrg for, at en nal er pasat, og at dosis er indstillet til ‘0.

B.  Drej dosisveelgeren, indtil dosisteelleren er ud for din dosis.

. Hvis du drejer forbi din dosis, kan du dreje tilbage igen.

. Hvis der ikke er nok dosistrin tilbage i din pen til den nzeste dosis, vil dosisvalgeren
stoppe ved det antal dosistrin, der er tilbage.

. Hvis du ikke kan velge hele din dosis, skal du bruge en ny pen eller injicere de resterende

. dosistrin og bruge en ny pen til resten af din dosis. Det er kun i dette tilfeelde, at det er
tilladt at injicere en delt dosis p& under 10 dosistrin. Anvend altid en anden Suliqua
(10-40) SoloStar pen til at injicere resten af din dosis. Du ma ikke bruge en anden type
pen.

Sadan leses dosisvinduet
. Lige tal er vist neer dosistaelleren, og ulige tal ses som en streg mellem de lige tal.
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29 enheder er valgt her

. Du ma ikke bruge pennen, hvis din daglige enkeltdosis er mindre end 10 dosistrin. Dette
ses som hvide tal pa en sort baggrund.

Medicinenheder i pennen

Pennen indeholder i alt 300 dosistrin. Du kan valge din dosis i trin pa 1 enhed.

Du ma ikke anvende denne pen, hvis du har brug for en daglig enkeltdosis pa under

10 dosistrin eller over 40 dosistrin. Tal med lzegen om, hvilken pen der passer til dit behov.
Hver pen indeholder mere end en dosis.

TRIN 5: Injektion af dosis

Hvis du har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, ma du ikke bruge magt, da du kan
komme til at gdeleegge pennen.

Udskift nalen (se TRIN 6 Fjern ndlen og TRIN 2 Paszt en ny nal), og foretag en ny
sikkerhedstest (se TRIN 3).

Hvis du stadig har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, skal du tage en ny pen.

Du ma ikke bruge en sprgjte til at udtage leegemiddel fra pennen.

Velg et injektionssted som vist pa ovenstaende billede.

Tryk nalen ind i huden som din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har vist dig.
. Tryk ikke pa injektionsknappen endnu.
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C.  Placer tommelfingeren pa injektionsknappen. Tryk derefter injektionsknappen helt ind og
hold den inde.

. Tryk ikke i en vinkel. Tommelfingeren kan i sa fald forhindre dosisveelgeren i at dreje.

D. Hold injektionsknappen inde, og begynd at telle langsomt til 10, nar du ser 0" i
dosisvinduet.

. Dette sikrer, at du far hele din dosis.

E.  Slip injektionsknappen, nar du har holdt den inde, mens du langsomt talte til 10. Fjern
derefter nalen fra huden.

TRIN 6: Fjernelse og bortskaffelse af nalen

. Veer forsigtig ved handtering af nale for at forhindre uheld og overfarsel af en infektion.
. Seet aldrig den inderste nalehaette pa igen.

A.  Tag fat om den tykke del af den yderste nalehatte. Hold nalen vandret, og fgr den ind i

den yderste nalehatte. Tryk den godt fast.
«  Nalen kan stikke hul i haetten, hvis den sattes skavt pa.
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B.  Tag fat om den tykke del af den yderste nalehette. Drej pennen flere gange med den anden
hand for at fjerne nalen.
. Prgv igen, hvis nalen ikke drejes fri den farste gang.

C. Kassér nalen i en kanylebeholder (se "Bortskaffelse af penne” sidst i brugervejledningen).

D. Sat heetten tilbage pa pennen.
. Laeg ikke pennen tilbage i kaleskabet.

Opbevaring af pennen

For fgrste anvendelse

. Opbevar nye penne i kagleskab ved 2 °C til 8 °C.
. Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse

. Opbevar pennen ved stuetemperatur under 25 °C.

. Leaeg aldrig pennen tilbage i kaleskab.

. Pennen ma aldrig opbevares med pasat nal.

. Opbevar altid penne med pasat hatte.

. Du ma kun bruge pennen i 28 dage efter farste anvendelse.

Vedligeholdelse af pennen
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Brug pennen med omhu
. Hvis du mener, at din pen kan veere beskadiget, skal du ikke forsgge at reparere den. Brug i
stedet en ny pen.

Beskyt din pen mod stav og snavs
. Du kan renggre ydersiden af pennen ved at tarre den af med en fugtig klud (kun opvredet i
vand). Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smares. Det kan beskadige den.

Bortskaffelse af pennen
. Fjern nalen, far pennen bortskaffes.
. Pennen skal bortskaffes i overensstemmelse med apotekets eller kommunens anvisninger.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Insulin glargin + lixisenatid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Suliqua
3. Sadan skal du tage Suliqua

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Suliqua er medicin til injektion mod diabetes. Det indeholder to aktive stoffer:

e insulin glargin: en langtidsvirkende insulin, der hjalper med at kontrollere blodsukkeret (glucose)
hele dagen.

e lixisenatid: en sdkaldt "GLP-1-analog”, der hjelper kroppen med at danne sit eget supplerende
insulin, nar blodsukkeret bliver for hgjt. Derudover forsinker det optagelsen af sukker fra maden.

Suliqua anvendes til behandling af voksne med type 2-diabetes og hjeelper med at kontrollere
blodsukkerniveauet, nar det er for hgjt, sammen med diat og motion. Det tages sammen med
metformin med eller uden natrium-glucose-co-transporter-2 (SGLT-2)-heemmere (gliflozin-

preeparater), nar andre leegemidler ikke er tilstreekkelige til at kontrollere blodsukkerniveauet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Suliqua

Tag ikke Suliqua
o hvis du er allergisk over for insulin glargin eller lixisenatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Suliqua:

o hvis du har type 1-diabetes. Suliqua anvendes ved type 2-diabetes og er derfor ikke velegnet til
dig.

o hvis du har diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, der optraeder, nar kroppen ikke
kan nedbryde glucose pa grund af for lidt insulin), da Suliqua ikke er velegnet til dig.

o hvis du har alvorlige problemer med maven eller tarmene som f.eks. en sygdom i mavesakkens
muskler kaldet "gastroparese”, som medfgrer forsinket tamning af maven. Suliqua kan give
gener i maven (se punkt 4) og er derfor ikke blevet undersggt hos patienter med alvorlige
problemer med maven eller tarmene. Se ”Brug af anden medicin sammen med Suliqua” for
oplysninger om medicin, som ikke ma vare for lnge i maven.
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o Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din leege,
at du tager Suliqua.

o hvis du har en alvorlig nyresygdom, eller hvis du er i dialysebehandling, da Suliqua ikke
anbefales til dig.

Du skal ngje overholde leegens anvisninger vedrgrende dosering, kontrol (af blod og urin), kost og
fysisk aktivitet (fysisk arbejde og motion) samt injektionsteknik.

Veer iser opmaerksom pa falgende:

o For lavt blodsukker (hypoglykeemi). Hvis dit blodsukker er for lavt, skal du falge vejledningen
vedrgrende hypoglykaemi (se det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel).

o For hgjt blodsukker (hyperglykeemi). Hvis dit blodsukker er for hgit, skal du fglge vejledningen
vedrgrende hyperglykeemi (se det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel).

o At det er den rigtige medicin. Du skal altid kontrollere pennens etiket far hver injektion for at
undga forveksling mellem Suliqua og andre insuliner.

o Hvis du har darligt syn. Du skal vaere opmarksom pa punkt 3.

Mens du tager Suliqua, skal du veere opmarksom pa felgende og tale med lzegen, apotekspersonalet

eller sygeplejersken, fgr du tager Suligua:

o alvorlige mavesmerter, som ikke gar over. Det kan vere tegn pa betendelse i bugspytkirtlen
(akut pancreatitis).

o vaesketab (dehydrering), hvis du f.eks. kaster op eller har diarré. Det er vigtigt at undga
dehydrering ved at drikke rigeligt med vaske, iser i de farste ugers behandling med Suliqua.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se
afsnittet Sadan skal du bruge Suliqua). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et

omrade med knuder, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortzlle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Rejser

Tal med din lzege, for du rejser. Du kan maske have behov for at tale om:
Din medicin kan kgbes i det land, du skal besgge.

Hvordan du planlaegger forsyningen af medicin, nale osv.

Korrekt opbevaring af medicinen under rejsen.

Tidspunkter for maltider og injektioner.

Mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner.

Sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge.

Hvad du skal gare, hvis du faler dig utilpas eller bliver syg.

Bgrn og unge
Der er ikke nogen erfaring med anvendelse af Suliqua til barn og unge under 18 ar. Derfor anbefales
Suliqua ikke til denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Suliqua

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre lsegemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler. Hvis du tager anden
diabetesmedicin, skal du tale med leegen om, hvorvidt du skal stoppe med denne medicin, nar du
begynder at tage Suliqua.

Nogle leegemidler kan andre dit blodsukkerniveau. Det kan betyde, at din leege maske vil ndre din
Suliqua-dosis. Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du sparge leegen, om det kan pavirke dit
blodsukker og, hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage. Ver ogsa forsigtig, nar du holder op med
at tage et laegemiddel.
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Suliqua kan pavirke virkningen af bestemte typer leegemidler, der indtages gennem munden. Visse
leegemidler, som f.eks. antibiotika, oral praevention (f.eks. p-piller), statiner (f.eks. atorvastatin mod
forhgjet kolesterol), gastroresistente tabletter eller kapsler, granulat, oralt pulver eller suspension, som
ikke ma vaere for lenge i maven, skal muligvis tages mindst 1 time far eller 4 timer efter injektionen
med Suliqua.

Dit blodsukker kan falde (hypoglykemi), hvis du tager:

Et hvilket som helst andet lsegemiddel til behandling af diabetes.

Disopyramid, til behandling af bestemte hjertesygdomme.

Fluoxetin, til behandling af depression.

Antibiotika af typen sulfonamider, til behandling af infektioner.

Fibrater, til at nedsztte et hgjt indhold af fedtstof i blodet.

Monoaminoxidase (MAQ)-ha&mmere, til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.

Angiotensinkonverterende enzym (ACE)-ha&mmere, til behandling af hjerteproblemer eller for

hgjt blodtryk.

° Smertestillende og febernedsattende medicin som f.eks. pentoxifyllin, propoxyphen og
salicylater (sasom acetylsalicylsyre).

. Pentamidin, til behandling af visse infektioner forarsaget af parasitter. Det kan medfare for lavt
blodsukker, som i nogle tilfeelde efterfglges af for hgjt blodsukker.

Dit blodsukker kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:
o Kortikosteroider sasom cortison og prednisolon, til behandling af inflammation
(betaendelseslignende tilstande).

o Danazol, til behandling af endometriose.

o Diazoxid, til behandling af for hgjt blodtryk.

o Proteasehammere, til behandling af hiv.

o Vanddrivende medicin, til behandling af hgjt blodtryk eller veeskeophobning.

o Glucagon, til behandling af meget lavt blodsukker.

o Isoniazid, til behandling af tuberkulose.

. Somatropin, et veeksthormon.

. Thyroideahormoner, til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen.

. @strogener og gestagener, findes f.eks. i p-piller til forebyggelse af graviditet, eller gstrogen til
behandling af knogleskarhed (osteoporose).

. Clozapin, olanzapin og phenthiazinderivater, til behandling af psykiske sygdomme.

. Sympatomimetika som f.eks. adrenalin, salbutamol og terbutalin, til behandling af astma.

Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du tager:
o Betablokkere eller clonidin, til behandling af for hgjt blodtryk.
o Lithiumsalte, til behandling af psykiske problemer.

Medicin, der kan slgre symptomerne pa for lavt blodsukker

Betablokkere og anden medicin (f.eks. clonidin, guanethidin, reserpin — mod for hgjt blodtryk) kan
gere det sveerere at genkende advarselstegnene pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi). Det kan endog
skjule eller helt undertrykke de farste advarselstegn, som forteeller, at dit blodsukker er for lavt.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lage,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager denne medicin.

Warfarin og andre blodfortyndende leegemidler

Du skal forteelle det til leegen, hvis du tager warfarin eller andre blodfortyndende lsegemidler
(antikoagulantia - medicin til at forebygge blodpropper), da du muligvis skal have taget blodpraver
oftere for at fa malt, hvordan dit blod stgrkner (kaldet ‘International Normaliseret Ratio’ eller INR-
test).
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Brug af Suliqgua sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Du skal derfor kontrollere dit
blodsukker oftere end normalt.

Graviditet og amning

Suliqua ber ikke anvendes under graviditet. Det vides ikke, om Suliqua kan skade dit ufadte barn.
Suliqua bar ikke anvendes under amning. Det vides ikke, om Suliqua udskilles i malken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

For lavt eller for hgjt blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen) kan pavirke din evne
til at kare bil eller motorcykel og bruge veerktgj eller maskiner. Din koncentrationsevne kan blive
pavirket. Det kan veere farligt for dig selv og andre.

Du skal sparge din leege, om du ma kare bil og motorcykel, hvis:
. Dit blodsukker ofte er for lavt.
o Du har sveert ved at marke, nar dit blodsukker er for lavt.

Suliqua indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Suliqua indeholder metacresol
Dette leegemiddel indeholder metacresol, som kan medfare allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Suliqua

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Laegen vil muligvis give dig besked pa at tage
en Suliqua-dosis, der er forskellig fra din tidligere insulindosis eller eventuel glucosesaenkende
medicin. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Alt efter din levevis, resultatet af dine blodsukkermalinger og din eventuelle tidligere anvendelse af
insulin vil din leege fortalle dig:

e Hvor meget Suliqua, du skal have hver dag og pa hvilket tidspunkt af dagen.

e Hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at undersgge urinen.

e Hvornar du eventuelt skal have en hgjere eller lavere dosis.

Din lege vil muligvis give dig besked pa at tage Suliqua sammen med anden medicin mod for hgjt
blodsukker.

Dosis

Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen:

e Denne pen giver en dosis pa 30 til 60 dosistrin i en injektion. Pennen kan indstilles i trin pa
1 dosistrin.

e Huvert dosistrin, som du indstiller pennen til, indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,33 mikrogram
lixisenatid.

Din Suliqua-dosis gives som ‘dosistrin’. Dosisvinduet pa pennen viser antallet af dosistrin.

Du ma ikke injicere en dosis, der er under 30 dosistrin. Du ma ikke injicere en dosis, der er over
60 dosistrin.
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Hvis du har brug for en dosis, der er under 30 dosistrin, vil din leege ordinere en anden styrke til dig.
Til dosistrin fra 10 40 enheder findes der en fyldt pen med Suliqua 100 enheder/ml +
50 mikrogram/ml injektionsvaeske.

Mange faktorer kan pavirke dit blodsukker. Du skal veere bekendt med disse faktorer for at kunne gare
det rigtige, hvis dit blodsukker gndrer sig, og for at forhindre, at det bliver for hgjt eller for lavt.
Du kan finde flere oplysninger i det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel.

Brug til ldre (65 ar og derover)
Hvis du er 65 ar eller ldre, sa tal med din leege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, sa tal med din leege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

Hvornar skal du injicere Suliqua
Du skal injicere Suliqua en gang dagligt inden for en time fagr et maltid. Nar du har valgt det maltid,
der passer dig bedst, er det bedst at injicere Suliqua fer det samme maltid hver dag.

For du injicerer Suliqua

o Du skal altid fglge brugervejledningen, som er en del af denne indlaegsseddel, og anvende
pennen som beskrevet.

o Du kan risikere at fa for meget eller for lidt Suliqua, hvis du ikke falger brugervejledningen.

Du skal altid kontrollere leegemiddelpakningen og etiketten pa pennen far hver injektion for at sikre, at
du bruger den rigtige pen, isaer hvis du skal injicere mere end et lzegemiddel.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sadan injiceres Suliga

o Suliqua injiceres under huden (subkutan anvendelse - s.c.).

. Du skal injicere i huden forrest pa laret, pa overarmen eller pa din mave (abdomen).

o Du skal skifte til et nyt injektionssted hver dag inden for det bestemte hudomrade, som du
bruger. Det vil mindske risikoen for at fa fordybninger eller knuder i huden pa injektionsstedet
(Se ”Andre bivirkninger” i punkt 4 for flere oplysninger).

Du ma ikke injicere Suliqua
o Hvis der er partikler i Suliqua. Injektionsveesken skal veere Klar, farvelgs og ligne vand.

Andre vigtige oplysninger om brug af fyldte penne

o Brug altid en ny nal til hver injektion. Hvis du genbruger en nal, gges risikoen for, at den er
tilstoppet, hvilket kan medfgre at du far for meget eller for lidt insulin. Kassér altid nalen pa
sikker vis efter brug.

o For at undga overfarsel af sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient, ogsa
selvom nalen skiftes.

o Du ma kun anvende nale, der passer til Suliqua pennen (se brugervejledningen).

o Du skal lave en sikkerhedstest fgr hver injektion.

o Du skal kassere de brugte néle i en kanylebeholder eller efter apotekspersonalets anvisninger.

Brug aldrig en sprgijte til at treekke injektionsvaesken op fra cylinderampullen i pennen, da det kan
resultere i doseringsfejl og muligvis overdosering.

Hvis pennen er beskadiget, ikke har veeret opbevaret korrekt, hvis du ikke er sikker pa, at den virker

korrekt, eller hvis du bemarker, at dit blodsukker uventet kontrolleres darligere:

o Kassér pennen, og brug en ny.

. Tal med din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du mener, der er et problem
med pennen.
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Hvis du har taget for meget Suliqua

Hvis du har injiceret for meget Suliqua, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykemi). Du skal
kontrollere dit blodsukker og spise mere mad for at undga at dit blodsukker bliver for lavt. Hvis dit
blodsukker bliver for lavt, skal du leese det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Suliqua

Hvis du har sprunget en dosis Suliqua over, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykemi):

Hvis det er ngdvendigt, kan du injicere Suliqua inden dit naeste maltid.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

. Du ma ikke fa to injektioner pa samme dag.

o Kontroller dit blodsukker, og tag derefter den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

o Du kan finde oplysninger om behandling af hyperglykami i det indrammede afsnit sidst i
indleegssedlen.

Hvis du holder op med at tage Suliqua
Du ma ikke stoppe med at tage denne medicin uden farst at tale med leegen. Det kan medfare, at dit
blodsukker bliver meget hgjt (hyperglykaemi), og at der ophobes syre i blodet (ketoacidose).

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi), skal du straks gagre noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen).

Hypoglykaemi kan veere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet.

Huvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du besvime (miste bevidstheden).

Huvis dit blodsukker er meget lavt i for lang kan det give hjerneskade og veere livstruende.

Du kan finde yderligere oplysninger i det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen.

Andre bivirkninger

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af falgende
bivirkninger:

e Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du injicerer insulin for ofte pd samme sted, kan huden enten svinde ind (lipoatrofi), eller blive
tykkere (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes
amyloid (kutan amyloidose). Det vides ikke, hvor ofte disse hudforandringer forekommer. Hvis du
injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker sa godt. Skift
injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e  Svimmelhed
Kvalme
Opkastning
Diarré
Hudreaktioner og allergiske reaktioner pa injektionsstedet: Symptomerne kan omfatte
redme, usaedvanligt steerke smerter, nar der injiceres, klge, udslat, haevelse eller
beteendelseslignende reaktioner (inflammation). Disse kan brede sig til omradet omkring
injektionsstedet. De fleste lette reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par
dage til et par uger.
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Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e  Forkealelse, lsbende nase, ondt i halsen

Neldefeber

Hovedpine

Fordgjelsesbesveer (dyspepsi)

Mavesmerter

Treethed

Galdesten

Betendelse i galdeblaeren

Smagsforstyrrelser

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e  Forsinket tamning af maven

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pennens etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

For fgrste anvendelse

Opbevares i kagleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fgrste anvendelse

Nar du har taget din pen i brug, skal den opbevares ved temperaturer under 25 °C i hgjst 28 dage.
Kassér pennen efter 28 dage.

Du ma ikke leegge pennen tilbage i keleskab, og du ma ikke nedfryse den. Opbevar pennen vek fra
direkte varme og direkte lys. Heetten skal settes pa pennen efter hver injektion for at beskytte den mod
lys.

Du ma ikke lade pennen ligge i en bil pa sarligt varme eller kolde dage.

Pennen ma ikke opbevares med pasat nal.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Suliqua indeholder:
o Aktive stoffer: insulin glargin og lixisenatid.
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin glargin og 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml
injektionsveeske.
Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin og 33 mikrogram lixisenatid.
Hvert dosistrin Suliqua indeholder 1 enhed insulin glargin og 0,33 mikrogram lixisenatid.

67


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. @vrige indholdsstoffer: glycerol 85 %, methionin, metacresol, zinkchlorid, koncentreret saltsyre
og natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvesker. Se ogsa punkt 2 ”Det skal
du vide, fer du tager Suliqua” for oplysninger om natrium og metacresol.

Udseende og pakningsstarrelser
Suliqua er en klar og farvelgs injektionsvaeske (injektion) i en cylinderampul af glas placeret i en fyldt
pen (SoloStar).

Pakningsstarrelser med 3, 5 og 10 fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Pakken indeholder ikke nale.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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

Bbnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi 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

E)Mada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnmA: +30 210 900 16 00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0



Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Romania
Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
Tn: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKZAMI OG HYPOGLYKZAEMI

Du skal altid have fglgende ting pa dig, hvis du tager insulin:

e  Mad, der indeholder sukker, som f.eks. glucose-tabletter eller en
sukkerholdig drik (mindst 20 gram sukker).

o  EtKort eller lignende, som fortaller andre, at du har diabetes.

Hyperqglykemi (for hgjt blodsukker)

Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykaemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Arsager til hyperglykaemi:

Hvis for eksempel:

o Du ikke har injiceret Suliqua eller ikke har injiceret nok.

Din medicin har mistet noget af sin virkning f.eks. pa grund af forkert opbevaring.

Din pen ikke virker rigtigt.

Du dyrker mindre motion, end du plejer.

Du er stresset — f.eks. hvis du er falelsesmaessigt ude af balance eller ophidset.

Du har veeret ude for et uheld, har en infektion eller har feber, eller hvis du er blevet opereret.
Du tager eller har taget bestemte andre leegemidler (se punkt 2, ”Brug af anden medicin sammen
med Suliqua™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, traethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hurtig
hjerterytme (puls) og urinpraver, der er positive for sukker og ketonstoffer. Mavesmerter, hurtig og
dyb vejrtraekning, sevnighed og eventuelt bevidsthedstab kan vare tegn pa en alvorlig tilstand med
syreophobning i blodet (ketoacidose), som er en falge af mangel pa insulin.

Hvad skal du gere, hvis du far hyperglykaemi

o Kontroller dit blodsukker, og hvis det er for hgjt, skal du som aftalt med lsegen eller
sundhedspersonalet, undersgge urinen for ketonstoffer, sa snart du far nogen af ovennavnte
symptomer

o Kontakt straks lzege, hvis du far alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose. Det skal altid
behandles af en leege og foregar normalt pa hospitalet.

Hypoglykeemi (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du besvime (blive bevidstlgs). Alvorlig hypoglykaemi kan
medfare hjerteanfald eller hjerneskade og kan vare livstruende. Du skal lare at genkende tegnene pa,
at dit blodsukker falder for meget, sd du kan tage de rigtige forholdsregler, sa det ikke bliver varre.

Arsager til hypoglykeaemi:

Hvis for eksempel:

o Du tager for meget Suliqua.

o Du springer maltider over eller spiser senere.

o Du ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt — kunstige
sgdestoffer er ikke kulhydrater.

Du drikker alkohol — iseer hvis du ikke spiser ret meget.

Du mister kulhydrater, nar du kaster op eller har diarré.

Du dyrker mere motion, end du plejer, eller laver en anden form for fysisk aktivitet.

Du er ved at komme dog efter en skade, en operation eller andre former for stress.

Du er ved at komme dig efter en sygdom eller feber.

Du tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden
medicin sammen med Suliqua”).
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Hypoglykaemi opstar oftere, hvis:

o Du lige er begyndt pa Suliqua-behandlingen- hvis du far lavt blodsukker, er det mest
sandsynligt, at det optreeder om morgenen.

o Dit blodsukker er naesten normalt eller ustabilt.
Du skifter injektionssted - f.eks. fra laret til overarmen.

o Du har en alvorlig nyre- eller leversygdom eller anden sygdom som f.eks. nedsat stofskifte.

Advarselstegn pa hypoglykaemi

De farste tegn optraeder i kroppen generelt. Tegn pa, at dit blodsukker falder for meget eller for
hurtigt, kan veere: Svedtendens, fugtig hud, &ngstelse, hurtig eller uregelmassig puls, hgjt blodtryk,
hjertebanken. Disse tegn gar ofte forud for tegnene pa lavt blodsukker i hjernen.

Andre tegn kan vare: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse, kvalme, opkastning, treethed, sgvnighed,
rastlgshed, sgvnforstyrrelser, aggressiv adfeerd, koncentrationsbesver, nedsat reaktionsevne,
depression, forvirring, taleforstyrrelser (til tider fuldstendigt tab af talens brug), synsforstyrrelser,
rysten, lammelser (paralyse), prikkende og stikkende fornemmelse i haender eller arme, falelseslgshed
og prikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeherskelse, hjelpelgshed, kramper,
bevidsthedstab.

De farste tegn pa hypoglykemi kan veere mindre tydelige:

De farste advarselstegn pa hypoglykaemi kan veere anderledes, vaere mindre udtalte eller helt mangle,

hvis:

o Du er aldre.

o Du har haft diabetes i lang tid.

o Du har en bestemt sygdom med beskadigelse af nerverne (kaldet "diabetisk autonom
neuropati”).

o Du for nyligt har haft for lavt blodsukker (f.eks. dagen far).
Tilstanden udvikles langsomt, nar du far lavt blodsukker.

o Dit blodsukker altid nasten er normalt, eller hvis din diabeteskontrol for nyligt er forbedret
betydeligt.

o Du for nyligt har skiftet fra insulin udvundet fra dyr (animalsk insulin) til fremstillet insulin som
i Suliqua.

o Du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen
med Suliqua™).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over, hvad der sker. Sgrg altid for at vaere fortrolig med dine advarselstegn. Det kan veere, at du bliver
ngdt til at kontrollere dit blodsukker hyppigere. Det kan hjalpe dig med at opdage lette tilfzlde af
hypoglykaemi. Hvis du synes, det er svert at genkende dine advarselstegn, skal du undga situationer
(sdsom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af hypoglykaemi.

Hvad skal du gere, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke Suliqua. Tag omgaende ca. 15-20 gram sukker, f.eks. glucose, sukkerknalder eller en
sukkersgdet drik. Drikkevarer eller mad, der indeholder kunstige sgdestoffer (f.eks. light
sodavand) kan ikke anvendes til behandling af lavt blodsukker.

2. Spis herefter mad, som far dit blodsukker til stige over en leengere periode (f.eks. brad eller
pasta), iseer hvis det ikke snart er tid til dit naeste maltid. Sparg din laege eller
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvilken slags mad du skal spise.

Med Suliqua kan det tage lidt leengere tid, for hypoglykeemien forsvinder, da det indeholder
langtidsvirkende insulin (insulin glargin).

3. Kontroller dit blodsukker 10-15 minutter efter, du har indtaget sukker. Hvis dit blodsukker
stadig er for lavt (under 4 mmol/l), eller hypoglykemien vender tilbage, skal du tage yderligere
15-20 gram sukker.
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4, Kontakt omgéaende en laege, hvis du ikke kan fa kontrol med din hypoglykaemi, eller hvis den
kommer igen.

Hvad skal andre gare, hvis du far hypoglykaemi

Forteel familie, venner og kollegaer, at de straks skal tilkalde legehjeelp, hvis du ikke kan synke, eller
hvis du besvimer.

Du skal have glucose eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret) og du skal have det,
selvom det ikke er sikkert, at du har hypoglykaemi.

Du skal kontrollere dit blodsukker lige efter, du har taget glucose for at se, om du virkelig havde
hypoglykaemi.
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Suliqua 100 enheder/ml + 33 mikrogram/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
(30-60).

BRUGERVEJLEDNING
Laes indlegssedlen og denne brugervejledning fer du bruger Suliqua ferste gang

Suliqua (30-60) SoloStar pen indeholder insulin glargin og lixisenatid. Kombinationen af de to
leegemidler i denne pen er til daglig injektion af 30-60 dosistrin Suliqua.

- Du ma aldrig genbruge nalen. Hvis du genbruger nalen, kan den blive blokeret, og du far
maske ikke hele din dosis (underdosering), eller du far maske for meget (overdosering).
- Brug aldrig en sprgjte til at traeekke medicinen op fra pennen. Hvis du ger det, far du
muligvis ikke den rigtige dosis.
Gem denne brugervejledning, du kan fa brug for at leese den pa et senere tidspunkt.

Vigtige oplysninger

. Du ma aldrig lane din pen ud — den er kun til dig.

. Anvend aldrig din pen, hvis den er beskadiget, eller hvis du ikke er sikker pa, at den virker, som
den skal.

. Udfar altid en sikkerhedstest. Se TRIN 3.

. Du skal altid have en ekstra pen og ekstra néle pa dig i tilfeelde af, at de bliver vak eller ikke
virker korrekt.

. Kontroller altid pennens etiket for at sikre, at du anvender den rigtige pen.

Du skal leere selv at injicere:

. Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken om, hvad du skal gare, far du bruger din

pen.

. Hvis du ikke selv kan handtere pennen (hvis du f.eks. har problemer med synet), skal du bede
om hjelp fra en anden person.

. Laes hele brugervejledningen, far du bruger pennen. Hvis du ikke fglger denne brugervejledning

fuldsteendigt, kan du enten fa for meget eller for lidt medicin.
Har du brug for hjeelp?

Hvis du har spargsmal til Suliqua, pennen eller til diabetes, kan du sperge din leege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Ting, som du har brug for:

. en ny steril nal (se TRIN 2).
. en kanylebeholder til brugte nale (se Bortskaffelse af din pen).
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Hvor kan du injicere?

Overarme

Mave

Lar

Leer din pen at kende

Ampulholder Stempel* Dosisvindue ~ Dosistzeller
Dosisvelger
Penheette Gummi- Dosisskala Preeparatnavn Injektions-
pakning knap

*Stemplet kan farst ses, nar du har injiceret et par doser.

TRIN 1: Kontrol af din pen

Ved farste anvendelse af en ny pen, tages den ud af kgleskabet mindst 1 time far, du skal injicere. Det
er mere smertefuldt at injicere kold injektionsvaeske. Nar pennen er taget i brug, skal den opbevares
ved temperaturer under 25 °C.

A.  Kontroller navnet og udlgbsdatoen pa pennens etiket.

. Du skal sikre dig, at du har den rigtige medicin. Denne pen er olivengrgn med en brun
injektionsknap.
. Du ma ikke bruge denne pen, hvis du har brug for en daglig dosis pa under

30 dosistrin, eller hvis du har brug for mere end 60 dosistrin. Tal med lseegen om,
hvilken pen der passer til dit behov.
. Du maé ikke bruge pennen efter udlgbsdatoen.

B.  Tag hetten af pennen.
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C.

Kontroller, at veesken er klar.

. Se pa den gennemsigtige ampulholder. Du ma ikke bruge pennen, hvis vaesken er uklar,
farvet eller indeholder partikler.

TRIN 2: Paset en ny nal

Du ma ikke genbruge nalen. Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Det hjelper med at
forebygge blokering af nalen, forurening og infektion.

Anvend altid kun nale, der passer til Suliqua-pennen.

Fjern folieforseglingen fra en ny nal.

Hold nalen vandret, og skru den pa pennen, indtil den sidder fast. Du ma ikke
overspande.

Tag den yderste nalehette af. Opbevar den til senere.
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D. Tag den inderste ndlehatte af, og kassér den.
Du kan komme til at stikke dig pa nélen, hvis du forsgger at satte den pa igen.

Handtering af nale
. Veer forsigtig ved handtering af néle for at forhindre uheld med nalen og overfarsel af en
infektion.

TRIN 3: Udfar en sikkerhedstest

Udfar altid en sikkerhedstest fgr hver injektion for at:
. Kontrollere, at pennen og nalen virker korrekt
. Sikre, at du far den korrekte dosis.

A.  Velg 2 dosistrin ved at dreje dosisvelgeren, indtil dosisteelleren er ved maerket 2.

B.  Trykinjektionsknappen helt i bund.
. Nar der kommer vaeske ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt. Dosisteelleren vil
nulstille til ”0”.

Hvis der ikke kommer veaeske ud
. Det kan veere ngdvendigt at gentage dette trin op til 3 gange, for der kommer vaske ud.

. Hvis der ikke kommer vaske ud efter tredje forsag, kan nalen veere tilstoppet. Hvis dette sker:
— udskift nalen (se TRIN 6 og TRIN 2),
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— gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).
. Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer vaske ud af nalespidsen. Brug en ny pen
. Brug aldrig en sprgjte til at udtage leegemiddel fra pennen.

Hvis du ser luftbobler
. Der kan veere luftbobler i injektionsvaesken. Dette er normalt, og de er ikke farlige for dig.

TRIN 4: Indstilling af dosis

. Brug kun pennen til at injicere en dosis pa 30-60 dosistrin en gang dagligt.
. Velg aldrig en dosis og tryk ikke pa injektionsknappen uden pasat nal. Det kan beskadige
pennen.

A.  Sgrg for, at en nal er pasat, og at dosis er indstillet til "0”.

B.  Drej dosisvelgeren, indtil dosisteelleren er ud for din dosis.

. Hvis du drejer forbi din dosis, kan du dreje tilbage igen.

. Hvis der ikke er nok dosistrin tilbage i din pen til den nzste dosis, vil dosisvalgeren
stoppe ved det antal dosistrin, der er tilbage.

. Hvis du ikke kan veelge hele din dosis, skal du bruge en ny pen eller injicere de resterende
dosistrin og bruge en ny pen til resten af din dosis. Det er kun i dette tilfeelde, at det er
tilladt at injicere en delt dosis pa under 30 dosistrin. Anvend altid en anden Suliqua (30-
60) Solostar pen til at injicere resten af din dosis. Du ma ikke bruge en anden type pen.

Sadan laeses dosisvinduet
. Lige tal er vist nar dosisteelleren, og ulige tal ses som en streg mellem de lige tal.

39 enheder er valgt her

. Du ma ikke bruge pennen, hvis din daglige enkeltdosis er mindre end 30 dosistrin. Dette
ses som hvide tal pa en sort baggrund.
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Medicinenheder i pennen

. Pennen indeholder i alt 300 dosistrin. Du kan velge din dosis i trin pa 1 dosistrin.
. Du ma ikke anvende denne pen, hvis du har brug for en daglig enkeltdosis pa under

30 dosistrin eller over 60 dosistrin. Tal med leegen om, hvilken pen der passer til dit behov.
. Hver pen indeholder mere end en dosis.

TRIN 5: Injektion af dosis

. Hvis du har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, ma du ikke bruge magt, da du kan
komme til at gdeleegge pennen.

. Udskift ndlen (se TRIN 6 Fjern ndlen og TRIN 2 Paszt en ny nal), og foretag en ny
sikkerhedstest (se TRIN 3).

. Hvis du stadig har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, skal du tage en ny pen.

. Du maé ikke bruge en sprgijte til at udtage leegemiddel fra pennen.

A. Velg et injektionssted som vist pa ovenstaende billede.

B.  Tryk nalen ind i huden som din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har vist dig.
. Tryk ikke pa injektionsknappen endnu.

C. Placer tommelfingeren pa injektionsknappen. Tryk derefter injektionsknappen helt ind og
hold den inde.
. Tryk ikke i en vinkel. Tommelfingeren kan i sa fald forhindre dosisvealgeren i at dreje.

D. Hold injektionsknappen inde, og begynd at teelle langsomt til 10, nar du ser 0" i
dosisvinduet.
. Dette sikrer, at du far hele din dosis.
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E. Slipinjektionsknappen, nar du har holdt den inde, mens du langsomt talte til 10. Fjern
derefter nalen fra huden.

TRIN 6: Fjernelse og bortskaffelse af nalen

. Veer forsigtig ved handtering af nale for at forhindre uheld og overfarsel af en infektion.
. Seet aldrig den inderste nalehatte pa igen.

A.  Tag fat om den tykke del af den yderste nalehatte. Hold ndlen vandret, og fer den ind i

den yderste nalehatte. Tryk den godt fast.
«  Nalen kan stikke hul i haetten, hvis den sattes skavt pa.

B.  Tag fat om den tykke del af den yderste nalehette. Drej pennen flere gange med den anden
hand for at fjerne nalen.

. Prgv igen, hvis nalen ikke drejes fri den farste gang.

C. Kassér nalen i en kanylebeholder (se "Bortskaffelse af penne” sidst i brugervejledningen).

D. Set heatten tilbage pa pennen.
. Leeg ikke pennen tilbage i kaleskabet.
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Opbevaring af pennen

Far forste anvendelse

. Opbevar nye penne i kgleskab ved 2 °C til 8 °C.
. Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse

. Opbevar pennen ved stuetemperatur under 25 °C

. Leeg aldrig pennen tilbage i kaleskab.

. Pennen ma aldrig opbevares med pasat nal.

. Opbevar altid penne med pasat hztte.

. Du ma kun bruge pennen i 28 dage efter farste anvendelse.

Vedligeholdelse af pennen

Brug pennen med omhu
. Hvis du mener, at din pen kan veere beskadiget, skal du ikke forsgge at reparere den. Brug i
stedet en ny pen.

Beskyt din pen mod steav og snavs
. Du kan renggre ydersiden af pennen ved at terre den af med en fugtig klud (kun opvredet i
vand). Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smares. Det kan beskadige den.

Bortskaffelse af pennen

. Fjern nalen, far pennen bortskaffes.
. Pennen skal bortskaffes i overensstemmelse med apotekets eller kommunens anvisninger.
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