I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Suliqua 100 thikut/ml + 50 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sustlis
Suliqua 100 thikut/ml + 33 mikrogrammi/ml stistelahus pen-sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Suligua 100 dhikut/ml + 50 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sistlis

Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut glargiin-insuliini* ja 150 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml lahuses.
Uks ml siistelahust sisaldab 100 Gihikut glargiin-insuliini ja 50 mikrogrammi liksisenatiidi.

Uks pen-siistli skaalajaotis (annuse aste) sisaldab 1 tihikut glargiin-insuliini ja 0,5 mikrogrammi
liksisenatiidi.

Suligua 100 dhikut/ml + 33 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sustlis

Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut glargiin-insuliini ja 100 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml lahuses.
Uks ml siistelahust sisaldab 100 Gihikut glargiin-insuliini ja 33 mikrogrammi liksisenatiidi.

Uks pen-siistli skaalajaotis (annuse aste) sisaldab 1 tihikut glargiin-insuliini ja 0,33 mikrogrammi
liksisenatiidi.

*Glargiin-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil, kasutades Escherichia coli-t.
Pen-siistli annuseaken naitab skaalajaotisi (annuse astmeid).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)
Uks ml slstelahust sisaldab 2,7 milligrammi metakresooli.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstelahus pen-sistlis (SoloStar).

Selge, varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Suliqua on ndidustatud ebapiisava glilkkeemilise kontrolli parandamiseks 2. tlipi diabeediga
taiskasvanutel, lisatuna metformiinile kombinatsioonis naatriumsdltuva glikoosi kaastransportija-2
(sodium-glucose co-transporter-2; SGLT-2) inhibiitoriga v8i ilma, lisaks dieedile ja kehalisele
koormusele.

Uuringutulemusi toimest glilkeemilisele kontrollile ja teavet uuritud populatsioonide kohta vt I6igud
4.4jab.1.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Suliqua on saadaval kahe pen-sustlina, mis véimaldavad erinevat annustamist, st vastavalt Suliqua

(10-40) pen-sistel ja Suliqua (30-60) pen-sustel. Ravimi tugevuste eristamine pdhineb pen-sustli
annusevahemikul.



o Suliqua 100 thikut/ml + 50 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sistlis vdimaldab valida annuseid
10...40 Ghikut glargiin-insuliini kombinatsioonis 5...20 mikrogrammi liksisenatiidiga
(Suliqua (10-40) pen-sustel).

o Suliqua 100 thikut/ml + 33 mikrogrammi/ml slstelahus pen-siistlis véimaldab valida annuseid
30...60 thikut glargiin-insuliini kombinatsioonis 10...20 mikrogrammi liksisenatiidiga
(Suliqua (30-60) pen-sustel).

Ravimi valjakirjutaja peab ravivigade valtimiseks veenduma, et retseptile on mérgitud korrektne
tugevus ja annusevahemik (vt 18ik 4.4).

Annustamine

Annus peab olema individualiseeritud, pdhinedes kliinilisel ravivastusel, ja annust tiitritakse patsiendi
insuliinivajaduse alusel. Liksisenatiidi annust suurendatakse v6i véhendatakse koos glargiin-insuliini
annusega ja soltuvalt kasutatavast pen-sistlist.

Algannus

Enne Suliqua’ga ravi alustamist tuleb I6petada ravi basaalinsuliiniga, eelsegatud insuliiniga voi
glukagoonitaolise peptiidi-1 (glucagon-like peptide; GLP-1) retseptori agonisti vGi suukaudsete vere
glukoosisisaldust vahendavate ravimitega, valja arvatud metformiin ja SGLT-2 inhibiitorid.

Suliqua algannus p6hineb eelneval diabeediravil, arvestades et ei lletataks liksisenatiidi soovituslikku
algannust 10 mikrogrammi:

Eelnev ravi

Insuliiniga ravimata
patsiendid
(suukaudne vere

Glargiin-insuliin
(100 Uhikut/ml)**
>20 kuni <30 thikut

Glargiin-insuliin
(100 Uhikut/ml)**
>30 kuni <60 thikut

glukoosisisaldust
véhendav ravi voi
GLP-1 retseptori

_ agonist)
(Sluolﬁgf 10 annuse astet 20 annuse astet
Algannus | o cicter | (10 UhikutS pgy* | (20 Ghikut/10 pg)*
ja pen- -
stistel (SBU()“g(lJJ)a 30 annuse astet
pen-sistel (30 dhikut/10 pg)*

* glargiin-insuliini Ghikut (100 thikut/ml)/mikrogrammi (ug) liksisenatiidi
Patsiente, kes manustavad vahem kui 20 Ghikut glargiin-insuliini, vdib kasitleda sarnaselt insuliiniga
ravimata patsientidega.

**  Kui kasutati erinevat basaalinsuliini:

o kaks korda 0dpdevas manustatud basaalinsuliini vdi glargiin-insuliini (300 thikut/ml) korral
tuleb Suliqua algannust valides 66pédevast annust vahendada 20% vorra;

o kdigile teistele basaalinsuliinidele kehtib sama reegel, mis glargiin-insuliinile (100 Ghikut/ml).

Kui kasutati eelsegatud insuliini (suhtega 30/70 vdi 25/75):

Uks vdi kaks korda 66paevas manustatud eelsegatud insuliini annuse korral tuleb Suliqua algannust
valides eelmist eelsegatud insuliini tdisannust véhendada 20% vorra, samas jargides maksimaalset
lubatud liksisetaniidi algannust (10 pg) jargnevalt:

. Patsiente, kes manustavad vahem kui 12 tihikut eelsegatud insuliini, vBib késitleda sarnaselt
insuliiniga ravimata patsientidega, nagu on néidatud tlalolevas tabelis.



o Kui eelmine eelsegatud insuliini tdisannus oli vahemikus 12 kuni < 25 ihikut 66pédevas, tuleb
alustada Suliquaga, kasutades Suliqua (10...40) pen-sustlit, vahendades eelmise eelsegatud
insuliini taisannust 20% vorra

o Kui eelmine eelsegatud insuliini tdisannus oli vahemikus > 25 kuni < 38 thikut 66péevas, tuleb
alustada Suliqua’ga 20 annuse astmega, kasutades Suliqua (10...40) pen-sustlit

o Kui eelmine eelsegatud insuliini tdisannus oli > 38 ihikut 66padevas, tuleb alustada Suliqua’ga
30 annuse astmega, kasutades Suliqua (30...60) pen-sustlit

Uleminekuajal ja esimestel sellele jargnevatel nadalatel on soovitatav hoolikalt jalgida vere
glukoosisisaldust, vahendamaks hipogliikeemia riski (vt 18ik 4.4).

Maksimaalne 60paevane annus on 60 uhikut glargiin-insuliini ja 20 mikrogrammi liksisenatiidi, mis
vastab 60 annuse astmele (skaalajaotisele).

Suliqua’t sustitakse (ks kord 66péevas (ks tund enne sdoki. On eelistatav, et sdogikorraga seotud sist
tehakse iga paev enne sama s6dgikorda, kui sobivaim s6dgikord on valitud.

Annuse tiitrimine

Suliqua annus valitakse vastavalt patsiendi insuliinivajadusele. Soovitav on annust optimaalseks
kohaldada tuginedes tiihja khuga mdddetud vereplasma glikoosisisaldusel (vt 16ik 5.1).
Uleminekuajal ja jargnevatel nadalatel on soovitav hoolikalt jalgida vere gliikoosisisaldust.

o Kui patsient alustab ravi Suliqua (10-40) pen-sistliga, v8ib annust tiitrida kuni 40 annuse
astmeni.

o Kui tiitrimisega joutakse annuseni >40 annuse astet/60paevas tuleb jatkata Suliqua (30-60)
pen-sustliga.

. Kui patsient alustab ravi Suliqua (30-60) pen-sistliga, vdib annust tiitrida kuni
60 annuse astmeni.

. Suliqua’t ei tohi kasutada, kui 66péevane annus on >60 annuse astet/60péev.

Ravimi annuse v6i aja kohandamine patsientidel peab toimuma arstliku jarelevalve all koos asjakohase
veresuhkru jalgimisega (vt 10ik 4.4).

Unustatud annus
Kui Suliqua annus jdi vahele, tuleb see siistida tihe tunni jooksul enne jargmist sd6gikorda.

Eririihmad

Eakad

Suliqua’t vdib kasutada eakatel patsientidel. Annust tuleb kohaldada individuaalselt vere
glukoosisisalduse jalgimise alusel. Neerutalitluse progresseeruv halvenemine eakatel vGib pusivalt
vahendada insuliinivajadust. Liksisenatiidi annuse kohandamine vanuse alusel ei ole vajalik.
Ravikogemus Suliqua’ga patsientidel vanuses >75 aastat on piiratud.

Neerukahjustus

Suliqua’t ei soovitata raske neerukahjustusega ja I6ppstaadiumis neerupuudulikkusega patsientidele,
sest ravikogemus liksisenatiidiga on ebapiisav.

Kerge voi mddduka neerukahjustusega patsientidel ei ole liksisenatiidi annuse kohandamine vajalik.
Neerukahjustusega patsientide insuliinivajadus voib olla vaiksem tulenevalt insuliini véahenenud
metabolismist.

Suliqua’ga ravitavatel kerge vdi m6dduka neerukahjustusega patsientidel vdib olla vajalik sage
veresuhkru jalgimine ja annuse kohandamine.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole liksisenatiidi annuse kohandamine vajalik (vt 18ik 5.2).
Maksakahjustusega patsientide insuliinivajadus vdib olla vdiksem tulenevalt vahenenud
glukoneogeneesivdimest ja insuliini vahenenud metabolismist.
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Suliqua’ga ravitavatel maksakahjustusega patsientidel v@ib olla vajalik sage vere glukoosisisalduse
jalgimine ja annuse kohandamine.

Lapsed
Suliqua kasutamine lastel ei ole asjakohane.

Manustamisviis
Suliqua’t sustitakse subkutaanselt kdhu, 6lavarre vdi reie piirkonda.

Lipodistroofia ja/vGi naha amiiloidoosi ohu valtimiseks tuleb igal siistekorral siistekohta (kdht, 6lavars
v@i reis) roteeruvalt vahetada (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Patsiente tuleb juhendada, et nad kasutaksid igal sustimisel uut ndela. Pen-siistlite nGelte
korduvkasutamine suurendab ndelte ummistumise ohtu, mis vdib pdhjustada ala- v6i Uleannustamist.
Ummistunud ndela korral peab patsient jalgima juhiseid, mis on kirjeldatud pakendi infolehes olevas
kasutusjuhendis (vt 16ik 6.6).

Annustamisvigade ja vOimaliku tileannustamise véltimiseks ei tohi Suliqua’t pen-sustlis olevast
kolbampullist tdmmata stistlasse (vt 18ik 4.4).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete vdi I3igus 6.1 loetletud mistahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

1. thdpi diabeet
Suliqua’t ei tohi kasutada 1. tulpi diabeediga patsientidel vGi diabeetilise ketoatsidoosi raviks.

Sustekoha vahetamine

Patsientidele peab Gpetama slstekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodustroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. P&rast insuliini sustimist sellise reaktsiooniga piirkonda on risk, et insuliini
imendumine voib aeglustuda ja gliikeemiline kontroll halveneda. Siistekoha vahetamisel kahjustamata
piirkonna vastu on teatatud hlpoglukeemia tekkest. Stistekoha vahetuse jéarel on soovitatav jalgida
veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Hipoglikeemia

Hipoglikeemia oli kdige sagedamini teatatud tdheldatud k&rvaltoime ravi ajal Suliqua’ga (vt 15ik 4.8).
Hupoglikeemia v@ib tekkida, kui Suliqua annus on liiga suur.

Tegurid, mis suurendavad hipoglikeemia soodumust, vajavad eriti hoolikat jalgimist ja v6ivad néuda
annuse kohandamist. Sellisteks teguriteks on:

sUistepiirkonna muutus;

paranenud insuliinitundlikkus (nt stressitegurite kdrvaldamine);

harjumatu, suurenenud v&i kestvam fliusiline aktiivsus;

kaasuv haigestumine (nt oksendamine, diarréa);

ebadige toitumine;

vahelejadnud s6dgikord;

alkoholi tarbimine;

teatud endokriinsiisteemi kompenseerimata héired (nt hiipotiireoos ja hlipofiilisi eessagara voi
neerupealiste puudulikkus);



o samaaegne ravi teatud teiste ravimitega (vt 16ik 4.5);

o Suliqua annuse suurendamine patsientidel, kellel gliikoosisisaldus on juba piisav voi hea
kontrolli all;

o liksisenatiid ja (v6i) insuliin kombinatsioonis sulfoniiluureaga vdib p&hjustada suuremat
hipogliikeemia ohtu, seet6ttu ei tohi Suliqua’t koos sulfoniiiluureaga kasutada.

Annus peab olema individualiseeritud, pdhinedes kliinilisel ravivastusel, ja annust tiitritakse patsiendi
insuliinivajaduse alusel (vt 18ik 4.2).

Age pankreatiit

GLP-1 retseptori agonistide kasutamist on seostatud dgeda pankreatiidi tekkeohuga. Liksisenatiidiga
on teatatud monest &geda pankreatiidi juhust, kuid pdhjuslikku seost ei ole kindlaks tehtud. Patsiente
peab teavitama dgeda pankreatiidi iseloomulikest simptomitest, nt kestev tugev kdhuvalu.
Pankreatiidikahtluse korral tuleb liksisenatiidi manustamine katkestada ning, kui &ge pankreatiit leiab
kinnitust, ei tohi ravi liksisenatiidiga taasalustada. VVarasemalt pankreatiiti pddenud patsientidega peab
olema ettevaatlik.

Raske seedetrakti haigus

GLP-1 retseptori agonistid vdivad olla seotud seedetrakti kérvaltoimetega (vt 16ik 4.8). Suliqua’t ei ole
uuritud seedetrakti raske haigusega, k.a raske gastropareesiga patsientidel ja seet@ttu ei soovitata neid
patsiente Suliqua’ga ravida.

Raske neerukahjustus

Raske neerukahjustusega (kreatiniinikliirens vdhem kui 30 ml/min) voi I6ppstaadiumis
neeruhaigusega patsientide ravikogemus puudub. Ravimit ei soovitata raske neerukahjustuse voi
I6ppstaadiumis neeruhaigusega patsientidele (vt 16igud 4.2 ja 5.2).

Samaaegselt kasutatavad ravimid

Mao tiihjenemise aeglustumine liksisenatiidi t6ttu voib vahendada suukaudselt manustatud ravimite
imendumist. Suliqua’t tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kes v&tavad suukaudseid ravimeid,
mis vajavad kiiret imendumist seedetraktist, hoolikat kliinilist jalgimist vGi on kitsa terapeutilise
vahemikuga. Erisoovitused selliste ravimite v6tmiseks on 18igus 4.5.

Uldanesteesia vdi siigava sedatsiooniga seotud aspiratsioon

GLP-1 retseptori agoniste saanud patsientidel on tldanesteesia voi siigava sedatsiooni ajal teatatud
aspiratsioonipneumoonia juhtudest. Seetdttu tuleb enne tldanesteesia vdi stigava sedatsiooniga
protseduuride tegemist arvestada mao jaaksisalduse suurenenud riskiga, mis on tingitud mao
aeglustunud tihjenemisest (vt 18ik 4.8).

Dehiidratsioon

Suliqua’ga ravitavaid patsiente tuleb teavitada voimalikust dehiidratsiooniohust seoses seedetrakti
kdrvaltoimetega, et rakendada abindusid vedelikuvaeguse véltimiseks.

Antikehade moodustumine

Suliqua manustamine v6ib p6hjustada glargiin-insuliini ja (voi) liksisenatiidi vastaste antikehade teket.
Harvadel juhtudel véivad sellised insuliinivastased antikehad tekitada vajaduse kohandada Suliqua
annust, et korrigeerida kalduvust hiipo- v8i hiipergliikeemiale.

Ravivigade valtimine




Patsiente tuleb juhendada, et nad alati kontrolliksid pen-siistli margistust enne igat sisti, et hoida &ra
kahe erineva tugevusega Suliqua segiajamist ning &ravahetamist teiste sustitavate diabeediravimitega.
Ravivigade ja Gleannustamise valtimiseks ei tohi patsiendid ega ka tervishoiuttétajad kunagi tommata
ravimit pen-sistli kolbampullist sustlasse.

Diabeedi raviks kasutatavate ainete manustamist kombinatsioonis Suliqua’ga ei ole uuritud

Suliqua’t kombinatsioonis dipeptidull-peptidaasi-4 (dipeptidyl peptidase-4; DPP-4) inhibiitoritega,
sulfonliiluureaga, gliniidide ja pioglitasooniga ei ole uuritud.

Reisimine

Annustamisvigade ja ajavoondite muutumisest tulenevate vdimalike tleannustamiste valtimiseks peab
patsient enne reisimist pidama ndu oma arstiga.

Abiained

See ravimpreparaat sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st pdhiméotteliselt
naatriumivaba.

See ravimpreparaat sisaldab metakresooli, mis v8ib p6hjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suliqua koostoimeid ei ole uuritud. Jargnev teave tugineb tiksikkomponentide uuringutel.

Farmakodiinaamilised kdrvaltoimed

Mitmed ained mdjutavad gliikoosi ainevahetust ja vdivad tingida vajaduse muuta Suligua annust.

Vere glikoosisisaldust vahendavad suukaudsed ravimid, angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE)
inhibiitorid, disoptramiid, fibraadid, fluoksetiin, monoamiini oksudaasi (MAO) inhibiitorid,
pentoksufulliin, propokstfeen, salitstilaadid ja sulfoonamiidrea antibiootikumid v6ivad tugevdada
insuliini vere glikoosisisaldust langetavat toimet ja suurendada tundlikkust hiipoglikeemiale.

Kortikosteroidid, danasool, diasoksiid, diureetikumid, gliikkagoon, isoniasiid, 6strogeenid ja
progestogeenid, fenotiasiini derivaadid, somatropiin, simpatomimeetilised ained (nt epinefriin,
[adrenaliin], salbutamool, terbutaliin), tiireoidhormoonid, atiilipilised antipsiihhootilised ravimid (nt
klosapiin ja olansapiin) ja proteaasi inhibiitorid v8ivad ndrgendada insuliini vere gliikoosisisaldust
langetavat toimet.

Beeta-blokaatorid, klonidiin, liitiumi soolad v6i alkohol vdivad insuliini vere glikoosisisaldust
langetavat toimet nii tugevdada kui ndrgendada. Pentamidiin vdib p&hjustada hiipogliikeemiat, millele
vOib mdnikord jargneda huperglikeemia.

Lisaks voivad sumpatolldtiliste ravimite (nt beetablokaatorid, klonidiin, guanetidiin ja reserpiin)
mdjul adrenergilise vastureaktsiooni ndhud ndrgeneda voi puududa.

Farmakokineetilised koostoimed

Liksisenatiid on peptiid ja ei metaboliseeru tsiitokroom P450 vahendusel. Liksisenatiid ei mdjutanud
tsutokroom P450 isoensliime ja humaantransportvalke in vitro uuringutes.
Glargiin-insuliini osas ei ole teada farmakokineetilisi koostoimeid.

Mao tiihjenemise aeglustumine suukaudsete ravimite korral

Mao tlihjenemise aeglustumine liksisenatiidi toimel v8ib vdhendada suu kaudu manustatavate ravimite
imendumist. Patsiente, kes vdtavad kitsa terapeutilise vahemikuga v6i hoolikat Kliinilist jalgimist
nbudvaid ravimeid, tuleb hoolikalt jalgida, eriti ravi alustamisel liksisenatiidiga. Neid ravimeid tuleb



votta kindlaksmaératud viisil liksisenatiidi suhtes. Kui neid ravimeid tuleb manustada s66gi ajal, tuleb
patsientidele soovitada vGtta neid vdimalusel selle toidukorraga, kui liksisenatiidi ei manustata.

Patsiente tuleb nBustada, et nad vdtaksid suu kaudu manustatavaid ravimeid, mille toime séltub
lavendkontsentratsioonist (nt antibiootikumid), kas 1 tund enne v@i 4 tundi pérast liksisenatiidi
sstimist.

Gastroresistentseid ravimvorme, milles sisalduv toimeaine v8ib maos laguneda, tuleb vdtta kas 1 tund
enne voi 4 tundi parast liksisenatiidi ststimist.

Paratsetamool

Paratsetamooli kasutati mudelravimina, et hinnata liksisenatiidi mdju mao ttihjenemisele.
Paratsetamooli AUC ja ti> ei muutunud parast hekordset manustamist annuses 1000 mg uikskdik mis
ajal (enne voi parast liksisenatiidi stistimist). 1 vdi 4 tundi pérast 10 pg liksisenatiidi manustamist
paratsetamooli Cmax langes vastavalt 29% ja 31% ning mediaanne tmax hilines vastavalt 2,0 ja 1,75
tundi. 20 pg sailitusannuse korral on ennustatav paratsetamooli tmax edasine hilinemine ja Crax
vahenemine.

Kui paratsetamooli manustati 1 tund enne liksisenatiidi, siis paratsetamooli Cmax ja tmax €i muutunud.

Nende tulemuste pdhjal ei ole paratsetamooli annuse kohandamine vajalik, kuid paratsetamooli
manustamisel 1...4 tundi pérast liksisenatiidi on tdheldatud tmax hilinemist, millega peab arvestama, kui
on vajalik toime kiire algus.

Suukaudsed kontratseptiivid

Suukaudse rasestumisvastase ravimi (etiintiilestradiool 0,03 mg/levonorgestreel 0,15 mg) hekordse
annuse manustamisel 1 tund enne vdi 11 tundi parast 10 pg liksisenatiidi etinlulestradiooli ja
levonorgestreeli Cmax, AUC, ti/2 ja tmax €1 muutunud.

Suukaudse kontratseptiivi manustamine 1 tund enne vdi 4 tundi parast liksisenatiidi ei méjutanud
etlinidlestradiooli ja levonorgestreeli AUC ja ti2, kuid etlintitilestradiooli Cmax langes vastavalt 52% ja
39%, levonorgestreeli Crax Vastavalt 46% ja 20% ning mediaanne tmax hilines 1...3 tundi.

Cmax langus on piiratud Kliinilise tdhendusega ja suukaudse kontratseptiivi annuse kohandamine ei ole
vajalik.

Atorvastatiin

20 pg liksisenatiidi ja 40 mg atorvastatiini samaaegsel manustamisel hommikuti 6 paeva viltel
atorvastatiini siisteemne saadavus ei muutunud, kuid Crax langes 31% ja tmax hilines 3,25 tundi.

Kui atorvastatiini manustati 6htuti ja liksisenatiidi hommikuti, siis tmax Sellist hilinemist ei tdheldatud,
kuid atorvastatiini AUC tdusis 27% ja Cmax 66%.

Need muutused ei ole kliiniliselt olulised ja seetdttu ei ole atorvastatiini annuse kohandamine vajalik
liksisenatiidi samaaegsel manustamisel.

Varfariin ja teised kumariini derivaadid

25 mg varfariini ja 20 pg liksisenatiidi korduv samaaegne manustamine ei mdjutanud AUC-d ja INR-i
(rahvusvaheline normitud suhtarv), kuid Cmax langes 19% ja tmax hilines 7 tundi.

Nende andmete pdhjal ei ole varfariini annuse kohandamine vajalik liksisenatiidi samaaegsel
manustamisel, kuid varfariiniga ja (voi) kumariini derivaatidega ravitavatel patsientidel on soovitatav
sageli kontrollida INR-i, kui alustatakse voi |Gpetatakse ravi liksisenatiidiga.

Digoksiin

20 pg liksisenatiidi ja 0,25 mg digoksiini samaaegne manustamine ei mdjutanud digoksiini AUC-d
tasakaalukontsentratsiooni tingimustes. Digoksiini tmax hilines 1,5 tundi ja Cmax langes 26%.

Nende tulemuste pdhjal ei ole digoksiini annuse kohandamine vajalik liksisenatiidi samaaegsel
manustamisel.



Ramipriil

20 ug liksisenatiidi ja 5 mg ramipriili samaaegsel manustamisel 6 paeva véltel tdusis ramipriili AUC
21%, kuid Cmax langes 63%. Aktiivse metaboliidi (ramiprilaadi) AUC ja Cmax €i muutunud. Ramipriili
ja ramiprilaadi tmax hilines ligikaudu 2,5 tundi.

Nende tulemuste pdhjal ei ole ramipriili annuse kohandamine vajalik liksisenatiidi samaaegsel
manustamisel.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Suliqua’t ei soovitata rasestumisvBimelistele naistele, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus

Suliqua, glargiin-insuliini vdi liksisenatiidi kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid
kontrolliga kliinilistest uuringutest.

Suur hulk andmeid glargiin-insuliini kohta rasedatel (rohkem kui 1000 raseda andmed) viitab, et
glargiin-insuliin ei pdhjusta vaérarenguid ning ei ole toksiline lootele ja vastsiindinule. Loomkatsed ei
ole ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele.

Liksisenatiidi kasutamise kohta rasedatel ei ole vdi on piiratud andmed. Loomkatsed on ndidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Suliqua’t ei tohi kasutada raseduse ajal ja rasestumisvdimelistel naistel, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Ei ole teada, kas glargiin-insuliin voi liksisenatiid eritub rinnapiima. Riski vastsiindinule ja imikule ei
saa valistada. Ravi ajal Suliqua’ga peab imetamise katkestama.

Fertiilsus
Loomkatsed liksisenatiidi v3i glargiin-insuliiniga ei naita otsest kahjulikku toimet fertiilsusele.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Suliqua ei md@juta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.

Patsiendi kontsentreerumis- ja reaktsioonivdime vdivad siiski vaheneda hiipoglikeemia voi
hiipergliikeemia tagajarjel, nt ndgemiskahjustuse tulemusena. See voib olla riskifaktoriks olukorras,
kus need vdimed omavad erilist tahtsust (nt auto juhtimisel v8i masinate késitsemisel).

Patsiente tuleb ndustada ettevaatusabindude suhtes, mis v6imaldavad valtida hiipoglikeemia teket
auto juhtimise ajal. Eriti oluline on see patsientide puhul, kelle hlipoglikeemia hoiatusstimptomid on
vahe valjendunud v&i puuduvad vGi kellel esineb sageli hiipoglikeemiat. Nende asjaolude korral on
soovitatav hinnata autojuhtimise ja masinate kasitsemise otstarbekust.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamad teatatud kérvaltoimed olid hipoglukeemia ja seedetrakti kdrvaltoimed (vt jargnev
16ik: valitud kdrvaltoimete kirjeldus).




Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Kdrvaltoimete tekkesagedus on esitatud organsiisteemi klassidena sageduse véhenemise jérjekorras
(vdga sage, >1/10; sage, >1/100 kuni <1/10; aeg-ajalt, >1/1000 kuni <1/100; harv, >1/10 000 kuni
<1/1000; vaga harv, <1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas
sagedusriihmas on kdrvaltoimed loetletud tdsiduse vdhenemise jarjekorras.

Tabel 1. Teatatud kdrvaltoimed

Organsusteemi Tekkesagedus
klass V&ga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Infektsioonid ja Nasofariingiit
infestatsioonid Ulemiste

hingamisteede

infektsioon
Immuunsiisteemi Urtikaaria
héired
Ainevahetus- ja Hipogliikeemi
toitumishéired a
Nérvisusteemi Pooritustunne | Peavalu
héired Disgeusia
Seedetrakti hdired liveldus Dispepsia Mao hilinenud

Kdhulahtisus | Kéhuvalu tiihjenemine
Oksendamine

Maksa ja sapiteede Kolelitiaas
héired Koletsustiit
Naha ja Naha amuloidoos
nahaaluskoe Lipodistroofia
kahjustused
Uldised haired ja Ststekoha Vasimus
manustamiskoha reaktsioonid
reaktsioonid

Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Hipoglikeemia

Jargnev tabel kirjeldab dokumenteeritud siimptomaatilise hiipogliikeemia (<3,9 mmol/l) ja raske
hipogliikeemia maérasid Suliqua ja vordlusravimiga***.

Tabel 2. Simptomaatilised v6i rasked dokumenteeritud hipoglikeemilised kérvaltoimed

Insuliiniga eelnevalt ravimata Uleminek Uleminek GLP-1
patsiendid basaalinsuliinilt retseptori
agonistilt***
Suliqua | Glargiin-| Liksisenatiid | Suliqua|Glargiin-| Suliqua| GLP-1
insuliin insuliin retseptori
agonist***
N 469 233 365 365 255 256
Dokumenteeritud
simptomaatiline
hipoglikeemia*
Juhtudega
patsientide arv, n 12% 0 150 14% 1550 710 60
(%) (25,6%) | (23,6%) (6,4%) (40,0%) | (42,5%) |(27,8%) | (2,3%)
i‘(’)ﬁigggi”ﬂ 1,44 0,34 303 | 422 | 154 0,08
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Insuliiniga eelnevalt ravimata Uleminek Uleminek GLP-1
patsiendid basaalinsuliinilt retseptori
agonistilt***

Suliqua |Glargiin-| Liksisenatiid | Suliqua|Glargiin- | Suliqua | GLP-1
insuliin insuliin retseptori
agonist***
Raske
hipoglikeemia**
f(‘éwtzgzt:ti”?: 0 | <001 0 002 | <001 | <0,01 0

* Dokumenteeritud simptomaatiline hiipoglikeemia oli juhtum, mil esinesid tavapérased hiipogliikeemia nahud
koos mdddetud vereplasma gliikoosisisaldusega <3,9 mmol/l.

** Raske simptomaatiline hiipogliikeemia oli juhtum, mis vajas teise isiku aktiivset sekkumist sisivesikute,
glikagooni manustamiseks vai teisi elustamistoiminguid.

*** Liraglutiid, eksenatiid kaks korda 6&péaevas vdi toimeainet prolongeeritult vabastavana, dulaglutiid vai
albiglutiid.

Seedetrakti haired

Seedetrakti kdrvaltoimetest (iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus) teatati raviperioodil sageli.
Suliqua’ga ravitud patsientidel oli ravimiga seotud iivelduse tekkesagedus 8,4%, k6hulahtisusel 2,2%
ja oksendamisel 2,2%. Seedetrakti kdrvaltoimed olid enamasti kerged ja moédduvad.

Immuunsisteemi haired

Suliqua’ga voimalikult seotud allergilistest reaktsioonidest (urtikaaria) teatati 0,3% patsientidest.
Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi turuletulekujargsel kasutamisel on teatatud generaliseerunud
allergilistest reaktsioonidest, k.a anaftilaktilised reaktsioonid ja angiotdeem.

Immunogeensus
Suliqua manustamine vib pdhjustada glargiin-insuliini ja (voi) liksisenatiidi vastaste antikehade teket.

Glargiin-insuliini vastaste antikehade tekkesagedus oli 21% ja 26,2%. Ligikaudu 93% patsientidest
ristreageerisid glargiin-insuliini vastased antikehad iniminsuliiniga. Liksisenatiidi vastaste antikehade
tekkesagedus oli ligikaudu 43%. Ei glargiin-insuliini vastased antikehad ega liksisenatiidi vastased
antikehad ei m@jutanud efektiivsust ja ohutust Kliiniliselt olulisel maaral.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Insuliini stistekohal vGivad tekkida lipodiistroofia ja naha amuloidoos, mis aeglustavad insuliini
paikset imendumist. Sustekoha roteeriv vahetus sistepiirkonnas v@ib aidata vahendada vi véltida neid
korvaltoimeid (vt 16ik 4.4).

Stistekoha reaktsioonid
Mdnedel (1,7%) insuliiniga, k.a Suliqua’ga, ravitavatel patsientidel tekkis erliteem, paikne turse ja
stigelus stistekohal.

Stidame 166gisagedus

GLP-1 retseptori agonisti kasutamisega seoses on teatatud stidame I66gisageduse tdusust ning
modduvat tdusu on taheldatud ka ménedes liksisenatiidi uuringutes. Uheski Suliqua 3. faasi uuringus
ei tdheldatud siidame keskmise 166gisageduse tGusu.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kBrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kbigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt \/ lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
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Kui patsiendile manustatakse rohkem Suliqua’t kui vaja, vBivad tekkida hiipogliikeemia ja seedetrakti
kdrvaltoimed.

Kergemaid hupogliikeemiaepisoode saab tavaliselt ravida stsivesikute suukaudse manustamisega.
Vajalikuks voivad osutuda ravimi annuse kohandamine, toitumisreziimi ja kehalise aktiivsuse
muutused.

Raskemaid hiipogliikeemiaepisoode koos kaasuva kooma, krambihoogude v&i neuroloogilise
kahjustusega saab ravida glikagooni manustamisega vGi kontsentreeritud gliikoosilahuse
intravenoosse manustamisega. Vajalik vGib olla slsivesikute toetav manustamine koos jalgimisega,
sest pérast nahtavat kliinilist taastumist v8ib hiipogliikeemia uuesti tekkida.

Seedetrakti kdrvaltoimete korral tuleb alustada asjakohast toetavat ravi vastavalt patsiendi kliinilistele
néhtudele ja simptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: diabeedi raviks kasutatavad ained, pika toimeajaga insuliinid ja nende
analoogid sustimiseks, ATC-kood: A10AE54

Toimemehhanism

Suliqua on kombinatsioon kahest toimeainest, mille toimemehhanismid tdiendavad teineteist
glukeemilise kontrolli parandamisel: glargiin-insuliin (analoog-basaalinsuliin, mis toimib peamiselt
paastuveresuhkrule) ning liksisenatiid (GLP-1 retseptori agonist, mis toimib peamiselt sd6gijargsele
veresuhkrule).

Glargiin-insuliin

Insuliini, k.a glargiin-insuliini, peamine toime on glikkoosi metabolismi regulatsioon. Insuliin ja selle
analoogid langetavad vere glikoosisisaldust, stimuleerides glikoosi omastamist perifeersetes kudedes,
eriti skeletilihastes ja rasvkoes, ning pérssides glikoosi siinteesi maksas. Insuliin parsib lipollusi ja
proteoludisi ning soodustab proteiinisiinteesi.

Liksisenatiid

Liksisenatiid on GLP-1 retseptori agonist. GLP-1 retseptor on endogeense GLP-1 toime sihtmark
(GLP-1 on endogeenne inkretiinhormoon, mis voimendab glikoos-soltuvat insuliini sekretsiooni
pankrease beetarakkudes ja parsib gliikagooni sekretsiooni pankrease alfarakkudes).

Liksisenatiid stimuleerib insuliini sekretsiooni, kui veresuhkur tuseb, kuid mitte normoglikeemia
korral, mis vahendab hupogliikeemiaohtu. Paralleelselt parsitakse gliikagooni sekretsiooni.
Hupoglikeemia korral gliikagooni sekretsioonil pdhinev paéstemehhanism sdilub. Liksisenatiidi
s6dgieelne manustamine aeglustab mao tlihjenemist, vahendades seelébi toidus sisalduva glikoosi
vereringesse imendumise méara.

Farmakodiinaamilised toimed

Suligua

Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsioon ei mdjuta glargiin-insuliini farmakodiinaamikat.
Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsiooni mdju liksisenatiidi farmakodiinaamikale ei hinnatud
1. faasi uuringutes.

Kooskdlas ainuravimina manustatud glargiin-insuliini suhteliselt konstantse kontsentratsiooni/aja
profiiliga 24 tunni jooksul, milles ei ole jarske kontsentratsioonitbuse, oli gliikoosi omandamise
maééra/aja profiil sarnane glargiin-insuliini manustamisel kombinatsioonis liksisenatiidiga.

Insuliinide, k.a Suliqua, ajaline toimekdver v8ib varieeruda isikuti ja samal isikul.
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Glargiin-insuliin

Glargiin-insuliini (100 Ghikut/ml) Kkliinilistes uuringutes oli intravenoosselt manustatud glargiin-
insuliini veresuhkrut langetav toime molaarsel alusel (st manustatuna samas annuses) sama, mis
iniminsuliinil.

Liksisenatiid

Liksisenatiidi manustamine annuses 5 kuni 20 mikrogrammi 2. tiiipi diabeediga patsientidele
28-paevases platseebokontrolliga uuringus langetas statistiliselt olulisel méaral s66gijargset
veresuhkru taset parast hommiku-, I1duna- ja dhtusooki.

Mao tlihjenemine

Parast mérgistatud standardeinet leidis Ulalrefereeritud uuringus kinnitust, et liksisenatiid aeglustab
mao tiihjenemist ning vahendab seeldbi toidus sisalduva gliikoosi imendumise méara. Maotiihjenemist
aeglustav toime pisis kuni uuringu 16puni.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Suliqua ohutust ja efektiivsust veresuhkru ohjamisel hinnati kolmes juhuslikustatud Kliinilises
uuringus 2. tliipi diabeediga patsientidel

o lisatuna metformiinile (ilma eelneva insuliinravita);

o ravimivahetusena, tleminekul basaalinsuliinilt;

o ravimivahetusena, tleminekul GLP-1 retseptori agonistilt.

Kdikides toimiva ravimi kontrolliga kliinilistes uuringutes saavutati Suliqua’ga kliiniliselt ja
statistiliselt oluline gliikohemoglobiini (HbA1c) paranemine.

HbAlc madalama taseme saavutamine ning HbAlc taseme suurem langus kombinatsioonraviga ei
suurendanud hiipogliikeemia maéra, vorreldes glargiin-insuliiniga monoravimina (vt 16ik 4.8).

Tdiendava ravi uuringus, metformiinile lisatuna, alustati ravi 10. annuseastmelt (10 thikut glargiin-
insuliini ja 5 mikrogrammi liksisenatiidi). Ravimivahetuse uuringus, Gleminekul basaalinsuliinilt,
alustati ravi 20. annuseastmelt (20 uhikut glargiin-insuliini ja 10 mikrogrammi liksisenatiidi) voi 30.
annuseastmelt (30 thikut glargiin-insuliini ja 10 mikrogrammi liksisenatiidi), vt 16ik 4.2, sBltuvalt
eelnevast insuliiniannusest. M8lemas uuringus tiitriti annust ks kord nadalas, s6ltuvalt iseseisvalt
moddetud paastuveresuhkru vaartusest.

Lisatuna metformiinile (eelnevalt insuliiniga ravimata)

Kliiniline uuring 2. tliipi diabeediga patsientidega, kelle glikkeemiline kontroll oli suukaudsete
suhkurtdve ravimitega ebapiisav.

Kokku 1170 patsienti, kellel oli 2. tliupi diabeet, kaasati juhuslikustatud, toimiva ravimiga avatud
meetodil kontrollitud, 30-n&dalasse uuringusse, et hinnata Suliqua efektiivsust ja ohutust, vorreldes
selle Uksikomponentide, glargiin-insuliiniga (100 Ghikut/ml) ja liksisenatiidiga (20 mikrogrammi).

2. tulpi diabeediga patsiendid, kes said monoravi metformiiniga v6i kombinatsioonis teise suukaudse
suhkurtdve ravimiga, mis vdis olla sulfonliuluurea, gliniid, naatriums6ltuv glikoosi kaastransportija 2
(sodium-glucose co-transporter-2, SGLT-2) inhibiitor v8i dipeptidiiilpeptidaas 4 (DPP-4) inhibiitor,
mis ei taganud adekvaatset gliikeemilist kontrolli (metformiini monoteraapiat saanud patsientidel
HbA1c vahemikus 7,5% kuni 10% ning metformiini ja teise suukaudse suhkurt@ve ravimiga
kombinatsioonravi saanud patsientidel vahemikus 7% kuni 9%), alustasid uuringut 4-n&dalase
sissejuhatava ravi faasiga. Selle sissejuhatava ravifaasi véltel optimiseeriti ravi metformiiniga ning
IGpetati kdikide teiste suukaudsete suhkurtdve ravimite manustamine. Patsiendid, kelle gliikeemiline
kontroll oli sissejuhatava ravifaasi I16pus endiselt ebapiisav (HbAlc vahemikus 7% kuni 10%), jagati
juhuvalikuna Suliqua, glargiin-insuliini vai likisenatiidi rihmadesse. 1479 patsiendist, kes kaasati
sissejuhatava ravi perioodi, juhuslikustati edasist ravi saama 1170 patsienti. Peamised p6hjused
juhuslikustatud faasist véljajatmisele olid paastuveresuhkru véartus >13,0 mmol/l ja HbAlc vaartus
<7% v0i >10% sissejuhatava ravifaasi I0pus.
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2. tulpi diabeetikute juhuslikustatud populatsiooni néitajad olid jargmised: keskmine vanus 58,4
aastat, enamik (57,1%) vanuses 50...64 aastat; 50,6% mehed. Keskmine uuringueelne
kehamassiindeks (KMI) oli 31,7 kg/m?, 63,4% patsientidest oli KMI >30 kg/m?. Diabeedi keskmine
kestus oli ligikaudu 9 aastat. Metformiin oli kohustuslik baasravim ning 58% patsientidest sai
sBelumise ajal ravi teise suukaudse suhkurtdve ravimiga, mis 54% patsientidest oli sulfonutluurea.

30. nddalal paranes HbAlc Suliqua’ga statistiliselt oluliselt enam (p-véé&rtus <0,0001), vdrreldes
tiksikkomponentidega. Esmase tulemusnaitaja plaanilises analliusis olid tdheldatud erinevused
kooskdlas HbAlc uuringueelse vadrtusega (<8% voi >8%) voi uuringueelse suukaudse suhkurtove
raviga (ainult metformiin voi metformiin koos teise suukaudse suhkurtdve ravimiga).

Jargnev tabel ja joonis kajastavad teisi tulemusnéitajaid.

Tabel 3. Metformiinile lisamise kliinilise uuringu tulemused 30. nadalal (modifitseeritud

ravikavatsuslik populatsioon — mITT)

Suliqua Glargiin-insuliin Liksisenatiid
Uuritavate arv (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
L_aht(_evaartus (kes_kmlpe, pérast 8.1 8.1 8.1
sissejuhatava ravi perioodi)
Uuringu I8pus (keskmine) 6,5 6,8 7,3
L.z.ah_tevaartuse keskmlpe muutus 16 13 0.9
vahimruutude meetodil
Erinevus vs glargiin-insuliin -0,3
[95% usaldusvahemik] [-0,4; -0,2]
(p-vaértus) (<0,0001)
Erinevus vs liksisenatiid -0,8
[95% usaldusvahemik] [-0,9; -0,7]
(p-véartus) (<0,0001)
—— 5 -
Eatfiigtf;;;o(. f‘]’;’dgf;iaa"”tas'd 345 (74%) 277 (59%) 77 (33%)
Veresuhkru paastuvaartus (mmol/l)
Lahtevéartus (keskmine) 9,88 9,75 9,79
Uuringu I8pus (keskmine) 6,32 6,53 8,27
L_z_:lh_tevaartuse keskmme muutus 346 327 150
vahimruutude meetodil
Keskmine erinevus vahimruutude
meetodil vs glargiin-insuliin '0’19.
[95% usaldusvahemik] [-0,420 kuni 0,038]
(0,1017)
(p-véértus)
Keskmine erinevus vahimruutude
meetodil vs liksisenatiid -1,96
[95%% usaldusvahemik] [-2,246 kuni -1,682]
an (<0,0001)
(p-vaértus)
Soéogijargne (2 tundi) veresuhkru vaartus
(mmol/l)**
Lahtevaartus (keskmine) 15,19 14,61 14,72
Uuringu I6pus (keskmine) 9,15 11,35 9,99
Lahtevaartuse keskmine muutus -5,68 -3,31 -4,58
vahimruutude meetodil
Keskmine erinevus vahimruutude
meetodil vs glargiin-insuliin -2,38
[95% usaldusvahemik] (-2,79 kuni -1,96)
(p-véértus)
Keskmine erinevus vahimruutude
meetodil vs liksisenatiid -1,10
[95% usaldusvahemik] (-1,63 kuni -0,57)
(p-véértus)
Keskmine kehakaal (kg)
Lahtevéartus (keskmine) 89,4 89,8 90,8
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Suliqua Glargiin-insuliin Liksisenatiid

L_z_:lh_tevaartuse keskmme muutus 03 11 23

vahimruutude meetodil

Erinevus vs glargiin-insuliin -1,4

[95% usaldusvahemik] [-1,9 kuni -0,9]

(p-véértus) (<0,0001)

Erinevus vs liksisenatiid 2,01

[95% usaldusvahemik]* [1,4 kuni 2,6]

—— o -

e e w7
30. nadalal (43,2%) (25,1%) (27,9%)

Osakaalude erinevus vs glargiin-insuliin 18,1

[95% usaldusvahemik] [12,2 kuni 24,0]

(p-vaértus) (<0,0001)

Osakaalude erinevus vs liksisenatiid 15,2

[95% usaldusvahemik]* [8,1 kuni 22,4]
Glargiin-insuliini 66p&evane annus

Kgs_kmme annus 30. n_adaIaI 398 405 NA

vahimruutude meetodil

* ei sisaldu plaanilises usaldusvaarsuse tagasiastuvas hindamisprotseduuris (pre-specified step-down testing

procedure)

**yeresuhkru vaartus 2 tundi pérast sooki, millest on lahutatud sédgieelne veresuhkru vaartus

Joonis 1. Keskmine HbA1c (%) visiidi ajal 30-nadalase juhuslikustatud raviperioodi jooksul
modifitseeritud ravikavatsuslikus (mITT) populatsioonis
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Suliqua riihma patsientidel vahenes 7 erineval ajahetkel iseseisvalt méddetud veresuhkru profiili
keskmine 30. nadalaks lahtevaartusega vorreldes statistiliselt olulisel maaral (-3,35 mmol/I; p<0,0001
mdolema erinevuse suhtes), vBrreldes glargiin-insuliini rihma patsientidega (-2,26 mmol/l; erinevus -
0,69 mmol/l) ja liksisenatiidi riilhma patsientidega (-1,95 mmol/l; erinevus -1,40 mmol/l). Veresuhkru
keskmised vaartused olid kdikidel ajahetkedel 30 n&dala véltel Suliqua rihmas madalamad kui
glargiin-insuliini ja liksisenatiidi riihmas; ainsa erandina oli hommikusodgieelne véértus Suliqua ja
glargiin-insuliini rihmades sarnane.
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Ravimivahetus, tileminekuna basaalinsuliinilt

Kliiniline uuring 2. tldpi diabeediga patsientidega, kelle gliikeemiline kontroll oli basaalinsuliiniga
ebapiisav.

Kokku 736 patsienti, kellel oli 2. tlpi diabeet, kaasati juhuslikustatud, toimiva ravimiga avatud
meetodil kontrollitud, kahe paralleelse ravirihmaga, 30-nadalasse mitmekeskuselisse uuringusse, et
hinnata Suliqua efektiivsust ja ohutust, vorreldes glargiin-insuliiniga (100 thikut/ml).

Soelutud 2. thupi diabeediga patsiendid, keda oli ravitud basaalinsuliiniga vahemalt 6 kuud,
manustasid insuliini stabiilses annuses vahemikus 15...40 thikut ainuravimina vdi kombinatsioonis 1
vOi 2 suukaudse suhkurtdve ravimiga (metformiin, sulfoniiluurea, gliniid, naatriumséltuv gliikoosi
kaastransportija 2 (SGLT-2) inhibiitor vdi dipeptidiilpeptidaas 4 (DDP-4) inhibiitor), kelle HbAlc oli
vahemikus 7,5% ja 10% (keskmine HbA1c sdelumisel 8,5%) ja paastuveresuhkur 10,0 mmol/l voi
11,1 mmol/l vdi sellest vaiksem, sbltuvalt suhkurtBve eelnevast ravist.

Parast sGelumist alustasid sobivad patsiendid (n=1018) 6-nadalast sissejuhatava ravi faasi, mille véltel
jatkasid ravi glargiin-insuliiniga voi laksid le teiselt basaalinsuliinilt glargiin-insuliinile ning nende
insuliini annus tiitriti stabiilsele tasemele jatkuva metformiiniravi foonil (kui see oli alustatud enne
uuringut). Kdikide teiste suukaudsete suhkurtve ravimite manustamine I8petati. Sissejuhatava
ravifaasi 16pus juhuslikustati patsiendid, kelle HbALc oli vahemikus 7% kuni 10%, paastuveresuhkur
<7,77 mmol/l ja glargiin-insuliini 66p&evane annus 20 kuni 50 Uhikut, saama ravi Suliqua’ga (n=367)
vOi glargiin-insuliiniga (n=369).

Selle 2. tliupi diabeetikute populatsiooni néitajad olid jargmised: keskmine vanus 60,0 aastat, enamik
(56,3%) vanuses 50...64 aastat; 53,3% olid naised. Keskmine uuringueelne kehamassiindeks (KMI)
oli 31,1 kg/m?, 57,3% patsientidest oli KMI >30 kg/m?. Diabeedi keskmine kestus oli ligikaudu 12
aastat ja eelneva ravi kestus basaalinsuliiniga oli ligikaudu 3 aastat. S6elumise ajal manustas 64,4%
patsientidest basaalinsuliinina glargiin-insuliini ja 95,0% patsientidest sai kaasuvat ravi vdhemalt 1
suukaudse suhkurtdve ravimiga.

30. nadalal paranes HbAlc Suliqua’ga statistiliselt oluliselt enam (p-véé&rtus <0,0001) kui glargiin-
insuliiniga.
Jargnev tabel ja joonis kajastavad teisi tulemusnéitajaid.

Tabel 4. Basaalinsuliiniga ebapiisavalt kontrollitud 2. tidpi diabeedi Kkliinilise uuringu
tulemused 30. nadalal (modifitseeritud ravikavatsuslik populatsioon — mITT)

Suligua Glargiin-insuliin

Uuritavate arv (mITT) 366 365
HbAlc (%)

Lahtevaartus (keskmine; parast 8.1 81

sissejuhatava ravi perioodi) ' '

Uuringu I8pus (keskmine) 6,9 7,5

Lahtevéartuse keskmine muutus

aps - -11 -0,6

vahimruutude meetodil

Erinevus vs glargiin-insuliin -0,5

[95% usaldusvahemik] [-0,6; -0,4]

(p-véértus) (<0,0001)

Patsientide arv n (%), kes saavutasid

HbAlc <7% 30. rgad)alal* 201 (54,9%) 108 (29,6%)
Veresuhkru paastuvaartus (mmol/l)

Lahtevéartus (keskmine) 7,33 7,32

Uuringu I8pus (keskmine) 6,78 6,69

qu\h_tevaartuse keskmme muutus 035 046

vahimruutude meetodil

Keskmine erinevus vahimruutude 0,11

meetodil vs glargiin-insuliin [-0,21 kuni 0,43]

[95% usaldusvahemik]
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Suliqua Glargiin-insuliin

Soédgijargne (2 tundi) veresuhkru vaartus

(mmol/l)**
Lahtevéartus (keskmine) 14,85 14,97
Uuringu I8pus (keskmine) 9,91 13,41
Lahtevéartuse keskmine muutus -4,72 -1,39

vahimruutude meetodil

Keskmine erinevus vahimruutude
meetodil vs glargiin-insuliin
[95% usaldusvahemik]

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

Keskmine kehakaal (kg)

Lahtevéartus (keskmine) 87,8 87,1

Lahtevaartuse keskmine muutus
oy . -0,7 0,7
vahimruutude meetodil

Erinevus vs glargiin-insuliin -1,4
[95% usaldusvahemik] [-1,8 kuni -0,9]
(p-vaértus) (<0,0001)

Patsientide arv (%) kes saavutasid 195 49
or ~
rﬁ'ap(gllafl <7% ilma kehakaalu tGusuta 30. (34,29%) (13,4%)

Osakaalude erinevus vs glargiin-insuliin 20,8
[95% usaldusvahemik] [15,0 kuni 26,7]
(p-véértus) (<0,0001)

Osakaalude erinevus vs liksisenatiid
[95% usaldusvahemik]*

Glargiin-insuliini 66péevane annus

Lahtevéartus (keskmine) 35,0 35,2

Uuringu I8pus (keskmine) 46,7 46,7

Keskml_ne annus 30. nadalal véhimruutude 106 109
meetodil

* ei sisaldu plaanilises usaldusvéarsuse tagasiastuvas hindamisprotseduuris (pre-specified step-down testing
procedure)
**yeresuhkru vadrtus 2 tundi parast sooki, millest on lahutatud sddgieelne veresuhkru vaartus

Joonis 2. Keskmine HbA1c (%) visiidi ajal 30-n&dalase juhuslikustatud raviperioodi jooksul
modifitseeritud ravikavatsuslikus (mITT) populatsioonis
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Ravimivahetus, tileminekuna GLP-1 agonistilt

Kliiniline uuring 2. tiipi diabeediga patsientidega, kelle gliikeemiline kontroll oli GLP-1 retseptori
agonistiga ebapiisav.

26-nadalases juhuslikustatud avatud uuringus hinnati Suliqua efektiivsust ja ohutust vdrreldes
uuringueelse muutmata raviga GLP-1 retseptori agonistiga. Uuringusse kaasati 514 2. tiilipi diabeediga
patsienti, kelle glikeemiline kontroll oli ebapiisav (HbAlc tase 7%...9%, mblemad kaasa arvatud)
vahemalt 4 kuud kestnud ravi ajal liraglutiidi vGi eksenatiidiga, v6i vahemalt 6 kuud kestnud ravi ajal
dulaglutiidi, albiglutiidi voi toimeainet aeglustatult vabastava eksenatiidiga (k8igi puhul maksimaalses
talutavas annuses), ja metformiiniga ainuravimina v6i kombinatsioonis pioglitasooniga, SGLT-2
inhibiitoriga vdi m&lemaga. Uuringusse sobivad patsiendid juhuslikustati manustama Suliqua’t voi
jatkama nende eelnevat ravi GLP-1 retseptori agonistiga, mélemal juhul lisaks nende senisele
suukaudsele vere gliikoosisisaldust véhendavale ravile.

Soelumisel manustasid 59,7% uuritavatest GLP-1 retseptori agonisti Uks vdi kaks korda 60péaevas ja
40,3% manustasid GLP-1 retseptori agonisti ks kord nadalas. SGelumisel manustasid 6,6%
uuritavatest pioglitasooni ja 10,1% SGLT-2 inhibiitorit koos metformiiniga. Uuringupopulatsiooni
néitajad olid jargmised: keskmine vanus 59,6 aastat, 52,5% uuritavatest olid mehed. Diabeet oli
kestnud keskmiselt 11 aastat, varasem ravi GLP-1 retseptori agonistiga oli kestnud keskmiselt

1,9 aastat, keskmine KMI oli ligikaudu 32,9 kg/m?, keskmine eGFR oli 87,3 ml/min/1,73 m? ja 90,7%
patsientidest oli eGFR > 60 ml/min.

26. nadalal langetas Suliqua HbAlc statistiliselt olulisel maé&ral (p < 0,0001). Plaaniline analiis
GLP-1 retseptori agonisti alatiitipide 18ikes (Uks voi kaks korda 60pdevas vdi ks kord nadalas
manustatav ravimvorm) néitas, et HbAlc muutus 26. nadalal oli kdigis alarihmades sarnane ja
kooskdlas esmase analiilisiga kogu populatsiooni kohta. Suliqua keskmine 60péaevane annus

26. nadalal oli 43,5 annuse astet.

Jargnev tabel ja joonis kajastavad teisi uuringu tulemusnaitajaid.

Tabel 5. GLP-1 retseptori agonistiga ebapiisavalt kontrollitud 2. tltpi diabeedi kliinilise
uuringu tulemused 26. nadalal (modifitseeritud ravikavatsuslik populatsioon - mITT)

Suliqua GLP-1 retseptori
agonist*

Uuritavate arv (mITT) 252 253
HbAlc (%)

Lahtevaartus (keskmine; pérast sissejuhatava ravi 7,8 7,8

perioodi)

Uuringu I8pus (keskmine) 6,7 7,4

Lahtevéartuse keskmine muutus vahimruutude -1,0 -0,4

meetodil

Erinevus vs GLP-1 retseptori agonist -0,6

[95% usaldusvahemik] [-0,8; -0,5]

(p-vaértus) (<0,0001)
Patsientide arv n (%), kes saavutasid 156 (61,9%) 65 (25,7%)
HbAlc <7% 26. nédalal

Osakaalude erinevus 36,1%

[95% usaldusvahemik] vs GLP-1 retseptori agonist [28,1% kuni 44%]

(p-vaértus) (<0,0001)
Veresuhkru paastuvaartus (mmaol/l)

Lahtevaartus (keskmine) 9,06 9,45

Uuringu I6pus (keskmine) 6,86 8,66

Lahtevaartuse keskmine muutus vahimruutude -2,28 -0,60

meetodil
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Suliqua GLP-1 retseptori
agonist*

Keskmine erinevus vahimruutude meetodil vs GLP-1

retseptori agonist -1,67

[95% usaldusvahemik] [-2,00 kuni -1,34]

(p-véértus) (<0,0001)
Soédgijargne (2 tundi) veresuhkru vaartus (mmol/l)**

Lahtevéartus (keskmine) 13,60 13,78

Uuringu I8pus (keskmine) 9,68 12,59

Lahtevaartuse keskmine muutus vahimruutude -4,0 -1,11

meetodil

Keskmine erinevus vahimruutude meetodil vs GLP-1

retseptori agonist -2,9

[95% usaldusvahemik] [-3,42 kuni -2,28]

(p-vaértus) (<0,0001)
Keskmine kehakaal (kg)

Lahtevaartus (keskmine) 93,01 95,49

Lahtevaartuse keskmine muutus vahimruutude 1,89 -1,14

meetodil

Erinevus vs GLP-1 retseptori agonist -3,03

[95% usaldusvahemik] [2,417 kuni 3,643]

(p-véértus) (<0,0001)

* liraglutiid, eksenatiid kaks korda 66péevas vdi toimeainet prolongeeritult vabastavana, dulaglutiid voi
albiglutiid
** veresuhkru vaartus 2 tundi pérast sooki, millest on lahutatud sé6gieelne veresuhkru véartus

Joonis 3. Keskmine HbA1c (%) visiidi ajal 26-nadalase juhuslikustatud raviperioodi jooksul
modifitseeritud ravikavatsuslikus (mITT) populatsioonis
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Suligua manustamine koos SGLT-2 inhibiitoritega

Suliqua ja SGLT-2 inhibiitorite samaaegset kasutamist toetavad alarihmade analiisid 3. faasi
juhuslikustatud Kliinilistes uuringutes (119 patsienti, kes manustasid samaaegselt glargiin-insuliini ja
liksisenatiidi fikseeritud suhtes ning kaasuvalt ka SGLT-2 inhibiitorit).

Uks Euroopas ja P8hja-Ameerikas labi viidud uuring hdlmas andmeid 26 patsiendi (10,1%) kohta, kes
manustasid samaaegselt glargiin-insuliini ja liksisenatiidi fikseeritud suhtes, metformiini ja SGLT-2
inhibiitorit. Veel kahest 3. faasi uuringust Jaapani spetsiaalsest kliinilisest arendusprogrammist, mis
viidi 1abi patsientidel, kellel ei saavutatud piisavat vere glikeemilist kontrolli suukaudse suhkurtdve
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ravimiga, saadi andmed vastavalt 59 patsiendi (22,7%) ja 34 patsiendi (21,1%) kohta, kes manustasid
samaaegselt SGLT-2 inhibiitorit ja glargiin-insuliini koos liksisenatiidiga fikseeritud suhtes.

Nende 3 uuringu andmed néitavad, et patsientidel, kelle glikeemiline kontroll SGLT-2 inhibiitorit
sisaldava raviga on ebapiisav, langetab ravi Suliqua’ga gliikohemoglobiini vaartust vérdlusravimitest
(glargiin-insuliin, liksisenatiid, liraglutiid, eksenatiid kaks korda 60paevas voi toimeainet
prolongeeritult vabastavana, dulaglutiid voi albiglutiid) paremini. SGLT-2 inhibiitoreid manustanutel
ei suurenenud hiipogliikeemia oht ja ei olnud olulisi erinevusi uldises ohutusprofiilis vorreldes
mittemanustanutega.

Suidame-veresoonkonna tulemusnéitajaga uuringud

Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi ohutus sidame-veresoonkonnale tehti kindlaks vastavates kliinilistes
uuringutes ORIGIN ja ELIXA. Suliqua’t ei ole spetsiaalses sidame-veresoonkonna tulemusnéitajaga
uuringus hinnatud.

Glargiin-insuliin

ORIGIN (The Outcome Reduction with Initial Glargine Intervantion) oli avatud meetodil,
juhuslikustatud uuring, mis hdlmas 12537 patsienti ja vordles glargiin-insuliini 100 Ghiku
standardraviga tulemusnditaja alusel, milleks oli aeg esimese suurema slidame-veresoonkonna
haigusjuhuni. Suur stidame-veresoonkonna haigusjuht oli liittulemusnaitaja, mis vastavalt méaératlusele
hélmas surma slidame-veresoonkonnast tingitud pohjusel, surmaga mitteldppenud miokardiinfarkti ja
surmaga mittelGppenud insulti. Uuringu mediaanne jalgimisperiood oli 6,2 aastat. Uuringus ORIGIN
oli liittulemusnditaja tekkesagedus glargiin-insuliini 100 thiku ja standardraviga sarnane (riskide suhe
(95%Cl): 1,02 (0,94; 1,11).

Liksisenatiid

ELIXA oli juhuslikustatud, topeltpimemeetodil platseebokontrolliga, rahvusvaheline uuring, mis
hindas slidame-veresoonkonna tulemusnaditajaid liksisenatiidiga ravitavatel 2. tliiipi diabeediga
patsientidel (n=6068), kellel oli dsja olnud &ge slidame isheemiatdbi. Esmane efektiivsuse
liittulemusnéitaja oli aeg kuni tikskdik millise jargneva juhuni: surm siidame-veresoonkonnast tingitud
pdhjusel, surmaga mittel6ppenud miokardiinfarkt, surmaga mitteldppenud insult voi
hospitaliseerimine ebastabiilse stenokardia tottu. Mediaanne jalgimisperiood oli liksisenatiidi rihmas
25,8 kuud ja platseeboriihmas 25,7 kuud.

Esmase tulemusnaditaja tekkesagedus oli liksisenatiidiga (13,4%) ja platseeboga (13,2%) sarnane,
riskide suhe (HR) liksisenatiid vs platseebo oli 1,017 ja selle m6lemasuunaline 95% usaldusvahemik
(CI) oli 0,886 kuni 1,168.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Suliqua’ga 1&bi viidud uuringute tulemusi laste kdikide

alarihmade kohta 2. tulpi diabeedi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 18ik 4.2).
5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi suhe ei mdjuta oluliselt glargiin-insuliini ja liksisenatiidi
farmakokineetikat Suliqua’s.

Parast glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsioonide subkutaanset manustamist 1. tidpi
diabeediga patsientidele ei tekkinud glargiin-insuliini kontsentratsiooni jarsku tdusu. Pérast glargiin-
insuliini ja liksisenatiidi kombinatsiooni manustamist oli glargiin-insuliini siisteemne saadavus
86%...88%, vorreldes glargiin-insuliini ja liksisenatiidi manustamisega samaaegselt eraldi. Seda
erinevust ei peeta kliiniliselt oluliseks.
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Parast glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsioonide subkutaanset manustamist 1. tidpi
diabeediga patsientidele oli liksisenatiidi mediaanne tmax vahemikus 2,5 kuni 3,0 tundi. AUC oli
vorreldav, samas kui liksisenatiidi Cmax langes pisut, 22%...34%, vorreldes glargiin-insuliini ja
liksisenatiidi manustamisega samaaegselt eraldi ravimitena, mis tGendoliselt ei ole kliiniliselt oluline.

Liksisenatiidi manustamisel monoravimina subkutaanselt k6hu-, reie- v6i 6lavarrepiirkonda ei ole
imendumise maéras Kliiniliselt olulisi erinevusi.

Jaotumine

Glargiin-insuliini ndiline jaotusruumala pdrast glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsioonide
subkutaanset manustamist on ligikaudu 1700 I.

Liksisenatiid seondub mdddukalt (55%) inimvalkudega. Liksisenatiidi néiline jaotusruumala pérast
glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsioonide subkutaanset manustamist on ligikaudu 100 I.

Biotransformatsioon

Metabolismiuuring diabeetikutega, kellele manustati glargiin-insuliini monoravimina viitab sellele, et
glargiin-insuliin metaboliseerub kiiresti B-ahela karbokstilotsas kaheks aktiivseks metaboliidiks: M1
(21A-Gly-insuliin) ja M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insuliin). Vereplasmas tsirkuleerib peamiselt
metaboliit M1. Farmakokineetilised ja farmakodinaamilised andmed viitavad sellele, et naha alla
sstitud glargiin-insuliini toime p&hineb peamiselt M1 siisteemsel saadavusel.

Liksisenatiid eritub peptiidina glomerulaarfiltratsiooni teel, millele jargneb tubulaarne
tagasiimendumine koos jargneva ainevahetusliku lagundamisega véiksemateks peptiidideks ja
aminohapeteks, mis kaasatakse valguainevahetusse.

Eritumine

Uhekordsel glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsiooni subkutaansel manustamisel oli keskmine
néiline kliirens (CL/F) ligikaudu 120 I/h.

Korduval subkutaansel liksisenatiidi manustamisel 2. tiilipi diabeediga patsientidele oli keskmine
terminaalne poolvaartusaeg ligikaudu 3 tundi ja keskmine néiline kliirens (CL/F) ligikaudu 35 I/h.

ErirGhmad

Neerukahjustus
Kerge neerukahjustusega isikutel (Cockroft-Gault’i valemiga arvutatud kreatiniini kliirens

60...90 ml/min) oli AUC 46% suurem, mddduka neerukahjustusega (kreatiniini kliirens
30...60 ml/min) 51% ja raske neerukahjustusega (kreatiniini kliirens 15...30 ml/min) 87%.

Glargiin-insuliini ei ole neerukahjustusega patsientidel uuritud. Neerukahjustusega patsientide
insuliinivajadus vdib olla vaiksem tulenevalt insuliini vahenenud metabolismist.

Maksakahjustus
Kuivord liksisenatiid eritub peamiselt neerude kaudu, ei uuritud farmakokineetikat dgeda voi

kroonilise maksakahjustusega patsientidel. Maksatalitlushaire ei mdjuta eeldatavasti liksisenatiidi
farmakokineetikat.

Glargiin-insuliini ei ole maksakahjustusega diabeetikutel uuritud. Maksakahjustusega patsientide

insuliinivajadus vdib olla vaiksem tulenevalt vahenenud gliikoneogeneesivéimest ja insuliini
vahenenud metabolismist.
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Vanus, rass, sugu ja kehakaal

Glargiin-insuliin

Vanuse, rassi ja sugupoole mdju glargiin-insuliini farmakokineetikale ei ole hinnatud. Glargiin-
insuliini (100 Ghikut/ml) kontrollitud kliiniliste uuringute vanuseliste, rassiliste ja soolisel kuuluvusel
pbhinevate alariihmade anallitsides ei ilmnenud ohutuse ja efektiivsuse erinevusi.

Liksisenatiid

Vanusel ei ole Kliiniliselt olulist mdju liksisenatiidi farmakokineetikale. Farmakokineetika uuringus
eakate, diabeeti mittepGdevate uuritavatega oli liksisenatiidi AUC pérast 20 pg liksisenatiidi
manustamist eakate populatsioonis (11 isikut vanuses 65...74 aastat ja 7 isikut vanuses >75 aastat)
keskmiselt 29% suurem, vOrreldes 18 isikuga vanuses 18...45 aastat, tendoliselt tingituna
neerutalitluse langusest eakate vanuseriihmas.

Europiidset, jaapani ja hiina péritolu isikuid hdlmanud farmakokineetiliste uuringute tulemusel ei ole
etnilisel paritolul kliiniliselt olulist mdju liksisenatiidi farmakokineetikale.

Sugu ei mojuta liksisenatiidi farmakokineetikat kliiniliselt olulisel mééral.
Kehakaal ei mdjuta liksisenatiidi AUC-d kliiniliselt olulisel maéral.

Immunogeensus

Liksisenatiidivastaste antikehade olemasolul suureneb liksisenatiidi siisteemne saadavus ja saadavuse
varieeruvus markimisvaérselt, sbltumata annuse suurusest.

Lapsed
Suliqua’t ei ole uuritud lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Glargiin-insuliini ja liksisenatiidi kombinatsiooni korduvtoksilisust, kartsinogeensust, genotoksilisust
vOi reproduktsioonitoksilisust ei ole loomkatsetes uuritud.

Glargiin-insuliin

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliiniliste uuringute andmed ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

Liksisenatiid

2-aastastes subkutaanse manustamisega kartsinogeensusuuringutes taheldati hiirtel ja rottidel mitte-
letaalseid kilpndarme C-rakkude kasvajaid, pdhjustatuna arvatavasti mitte-genotoksilisest, GLP-1
retseptori vahendatud mehhanismist, mille suhtes narilised on eriti tundlikud. C-rakkude hliperplaasiat
ja adenoomi taheldati rottidel kdikide annuste korral ning taset, mille puhul kérvaltoimeid ei teki (no
observed adverse effect level, NOAEL) ei olnud vdimalik maaratleda. Hiirtel tekkisid need toimed
slisteemse saadavuse korral, mis Uletab terapeutilise annusega inimesel saavutatavat taset 9,3 korda.
Hiirtel ei tdheldatud C-rakkude kartsinoomi ja rottidel tekkis C-rakkude kartsinoom suisteemse
saadavuse korral, mis vastab ligikaudu 900-kordsele stisteemsele saadavusele inimesel terapeutilise
annuse korral. 2-aastases subkutaanse manustamisega kartsinogeensusuuringus hiirtega oli 3
endomeetriumi kartsinoomi juhtu keskmise annuse riihmas, mis on statistiliselt oluline erinevus ja
vastab 97-kordsele stisteemse saadavuse suhtele. Raviga seotud toimet ei tuvastatud.

Loomkatsed ei ndidanud otsest kahjulikku m&ju isas- ja emasrottide fertiilsusele.
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Liksisenatiidiga ravitud koertel taheldati poorduvaid munandi ja munandimanuse kahjustusi.
Seonduvat mdju spermatogeneesile tervetel meestel ei taheldatud. Embriionaalse ja lootearengu
uuringutes téheldati rottidel liksisenatiidi kdikide annuste korral (5-kordne slisteemse saadavuse suhe
inimesega vorreldes) ja janestel suurte annuste korral (32-kordne siisteemse saadavuse suhe inimesega
vOrreldes) vaararendeid, kasvu pidurdumist, luustumise aeglustumist ja luustiku defekte. M&lemal
liigil taheldati kerget toksilisust emasloomale, mis seisnes vahenenud sétdatarbimises ja kehakaalu
languses. Hilisel gestatsiooni- ja laktatsiooniperioodil liksisenatiidi suuri annuseid saanud isasrottide
kasv neonataalperioodis vahenes ja theldati jarglaste suremuse véhest tdusu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Glutserool 85%

Metioniin

Metakresool

Tsinkkloriid

Kontsentreeritud soolhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Enne esmast kasutamist

3 aastat.

Péarast esmast kasutamist

28 péeva.

Pérast esmast kasutamist

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte hoida kilmkapis. Mitte lasta kilmuda.

Mitte hoida pen-sustlit sellele kinnitatud ndelaga.

Hoida pen-sistlit kaitstuna otsese soojuse ja otsese valguse eest. Pen-sustli kate tuleb pérast igat susti
pen-sistlile tagasi panna, valguse eest kaitsmiseks.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda. Mitte hoida killmutuselemendi I&heduses.

Hoida pen-sustel originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tulpi varvitust klaasist kolbampull musta kolviga (broombutttlkumm) ning alumiiniumimbrise ja

lamineeritud tihendiga (broombutliilkumm sees- ja poluisopropeen viljaspool), mis sisaldab 3 ml
lahust. Iga kolbampull on paigaldatud mittetdidetavasse pen-sustlisse.

23



Pakendi suurused: 3, 5 ja 10 pen-sustlit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne esmast kasutamist tuleb pen-sistel kiilmkapist vélja votta ja hoida seda temperatuuril kuni 25°C
1...2 tundi.

Kolbampulli peab enne kasutamist kontrollima. Seda tohib kasutada ainult siis, kui lahus on selge,
varvitu, ei sisalda nadhtavaid osakesi ja on veetaolise konsistentsiga.

Suliqua’t ei tohi segada teiste insuliinidega v@i lahjendada. Segamine v6i lahjendamine v8ib muuta
Suliqua aja ja toime profiili ning segamine v6ib pdhjustada sadenemist.

Enne igakordset kasutamist tuleb kinnitada uus ndel. Noelu ei tohi korduvkasutada. Patsient peab
kasutatud ndela ohutult eemaldama pérast igat ststimist. Ndelad ei sisaldu pakendis.

N6ela ummistumise korral peab patsient jargima pakendi infolehe kasutusjuhendis olevaid juhiseid.
Tihje pen-sustleid ei tohi korduvkasutada ja need tuleb asjakohaselt hdvitada.
Haigusetekitajate lekande véltimiseks tohib igat pen-sistlit kasutada ainult tiks patsient.

Enne igat susti peab kontrollima ravimi etiketti, et valtida Suliqua segiajamist teiste siistitavate
diabeediravimitega ning Suliqua 2 erineva tugevuse omavahelist segiajamist (vt 16ik 4.4).

Enne Suliqua kasutamist peab hoolikalt lugema pakendi infolehes olevaid juhiseid.

Kasutamata ravimpreparaat vGi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele

7. MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase valjastamise kuupédev: 11. jaanuar 2017
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 22. november 2021
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
SAKSAMAA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
SAKSAMAA

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
miutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmérk.

o Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Suliqua turustamise algust igas lilkmesriigis peab muiugiloa hoidja kooskdlastama riikliku
péadeva asutusega Suliqua teavitusmaterjalide sisu ja formaadi, k.a teabeedastusvahendid (meedia),
jaotusmeetodid ning programmi muud aspektid.

Teavitusmaterjalid on méeldud parandama teadlikkust ravimi kahe saadaoleva tugevuse kohta

ning minimeerima ravivigade ohtu, k.a ravimi kahe tugevuse segiajamine.
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Miugiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus Suliqua’t turustatakse, varustatakse kaik
tervishoiutdotajad, kes eeldatavasti Suliqua’t valja kirjutavad ja véljastavad, ning patsiendid, kes
Suligua’t kasutavad, jargneva teavitusmaterjalide paketiga voi tagatakse selle kattesaadavus neile:

o tervishoiuttotaja juhis;
o patsiendijuhis.

Tervishoiuttotaja juhis peab sisaldama jargmisi olulisi sdnumeid:

o enne Suliqua véljakirjutamist ja véljastamist tuleb patsiendile anda patsiendijuhis;

. peab tagama, et kbik patsiendid ja nende hooldajad on adekvaatselt teavitatud, kuidas kasutada
glargiin-insuliini/liksisenatiidi;

. Suliqua on eeltdidetud pen-sustlis ning seda tohib kasutada ainult selle seadmega;
tervishoiuttotajad ei tohi kunagi glargiin-insuliini/liksisenatiidi pen-sustli kolbampullist
sUstlasse tdmmata, sest see vBib pShjustada annustamisvigu ja tosist kahju;

. Suliqua on saadaval kahes erinevas pen-sistlis, mis sisaldavad erinevat liksisenatiidi tugevust ja
on erineva annusevahemikuga:

— mdlemad pen-sistlid sisaldavad glargiin-insuliini kontsentratsiooniga 100 Ghikut/ml;

- Suliqua 10-40 pen-siistel vBimaldab manustada 66paevaseid annuseid vahemikus 10...40
Suliqua pen-sustli skaalajaotist e annuse astet (tugevus: glargiin-insuliin 100 thikut/ml ja
liksisenatiid 50 mikrogrammi/ml; annusevahemik: 10...40 Ghikut glargiin-insuliini
kombinatsioonis 5...20 mikrogrammi liksisenatiidiga);

- Suliqua 30-60 pen-siistel vBimaldab manustada 66paevaseid annuseid vahemikus 30...60
Suliqua pen-sustli skaalajaotist e annuse astet (tugevus: glargiin-insuliin 100 thikut/ml ja
liksisenatiid 33 mikrogrammi/ml; annusevahemik: 30...60 Ghikut glargiin-insuliini
kombinatsioonis 10...20 mikrogrammi liksisenatiidiga);

. retseptis peab olema kirjas Suliqua pen-sistli annusevahemik ja tugevus ning pen-sistli
skaalajaotiste (annuse astmete) arv, mida peab manustama;

. apteeker peab tdpsustama koiki puudulikult vormistatud retsepte ravimit valjakirjutanud arstiga;

. patsiendile peab selgitama, et
- vdlja kirjutatakse teatud annuse astmete arv, mis vastab kindlaksmaaratud insuliinithikute

arvule ja liksisenatiidi kogusele;

- ks Suliqua annuse aste sisaldab alati tihte ihikut insuliini, sbltumata kasutatavast
Suliqua pen-sustlist (10-40 pen-sistel voi 30-60 pen-sistel);

- pen-sistli annuselugeja nditab sistitavate annuse astmete arvu;

. patsiendi Uleminekul teistsugusele pen-sustlile tuleb juhtida tahelepanu kahe seadme
erinevustele (keskenduda varvierisustele, hoiatustele vélispakendil ja etiketil ning teistele
konstruktsioonilistele ohutusmeetmetele nagu naiteks pen-sustli puutetundlikud elemendid);

. selgitada, mis vOib patsienti oodata diisgliilkeemia ja vBimalike kdrvaltoimete osas;

. enne glargiin-insuliini/liksisenatiidi valjastamist on apteekritel soovitatav kontrollida, et
patsiendid ja nende hooldajad on suutelised valja lugema Suliqua tugevust, pen-sistli
annusevahemikku ning pen-sustli annuselugejat; apteekrid peavad samuti kontrollima, et
patsienti on koolitatud pen-sistlit kasutama;

° nagemispuudega vGi pimedaid patsiente peab juhendama, et neid alati abistaks hea ndgemisega
isik, kes on koolitatud kasutama glargiin-insuliini/liksisenatiidi pen-sustlit;

o patsientidele peab (tlema, et nad hoolikalt jalgiksid oma veresuhkrut, kui nad alustavad ravi
glargiin-insuliini/liksisenatiidiga, mis sisaldab toimeainetena glargiin-insuliini ja liksisenatiidi,
mis ei ole insuliin;

o tervishoiutdotaja juhises on meeldetuletus, et tervishoiutdtajad peavad teavitama kdikidest
ravivigadest Suliqua’ga.

Patsiendijuhis peab sisaldama jargmisi olulisi snumeid:

o enne Suliqua kasutamist peab hoolikalt lugema pakendi infolehes olevaid juhiseid;
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Suliqua véljastatakse pen-sustlis ja seda tohib kasutada ainult selle seadmega; patsiendid, nende
hooldajad ja tervishoiutdotajad ei tohi kunagi tdmmata glargiin-insuliini/liksisenatiidi pen-sistli
kolbampullist ststlasse, sest see v@ib pGhjustada annustamisvigu ja tdsist kahju;

Suliqua on saadaval kahes erinevas pen-sustlis, mis sisaldavad erinevat liksisenatiidi tugevust ja

on erineva annusevahemikuga:

- mdolemad pen-sistlid sisaldavad glargiin-insuliini kontsentratsiooniga 100 thikut/ml;

- Suliqua 10-40 pen-sistel vbimaldab manustada 66péevaseid annuseid vahemikus 10...40
Suliqua pen-siistli skaalajaotist e annuse astet (tugevus: glargiin-insuliin 100 thikut/ml ja
liksisenatiid 50 mikrogrammi/ml; annusevahemik: 10...40 thikut glargiin-insuliini
kombinatsioonis 5...20 mikrogrammi liksisenatiidiga);

- Suliqua 30-60 pen-sistel vBimaldab manustada 66péevaseid annuseid vahemikus 30...60
Suliqua pen-siistli skaalajaotist e annuse astet (tugevus: glargiin-insuliin 100 Ghikut/ml ja
liksisenatiid 33 mikrogrammi/ml; annusevahemik: 30...60 thikut glargiin-insuliini
kombinatsioonis 10...20 mikrogrammi liksisenatiidiga);

retseptis peab olema kirjas Suliqua pen-sustli annusevahemik ja tugevus ning pen-sustli

skaalajaotiste (annuse astmete) arv, mida peab manustama;

apteeker peab tapsustama koiki puudulikult vormistatud retsepte ravimit valjakirjutanud arstiga;

Uiks pen-sistli skaalajaotis (annuse aste) sisaldab (hte Ghikut insuliini ja kindlaksmadratud

kogust liksisenatiidi; enne glargiin-insuliini/liksisenatiidi kasutamist peab olema selge, mitu

pen-sistli skaalajaotist (annuse astet) peab manustama ning selle teabe saab oma
tervishoiuttotajalt;

ks pen-sustli skaalajaotis (annuse aste) sisaldab alati Uhte Ghikut insuliini, sGltumata

kasutatavast Suliqua pen-sistlist (10-40 pen-sustel vdi 30-60 pen-siistel);

tervishoiutdotaja peab selgitama, Suliqua pen-sustli ehitust ja omadusi, K.a seda, kuidas pen-

sUstli annuselugeja néitab sistitavate pen-siistli skaalajaotiste (annuse astmete) arvu;

tleminekul sellist tliipi kombinatsioonravimile ja Gleminekule jargnevate nédalate jooksul peab
veresuhkrut médtma sagedamini;

patsiendijuhises on meeldetuletus, et kdikidest ravivigadest Suliqua’ga tuleb teavitada.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Suliqua 100 thikut/ml + 50 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sustlis
Insulinum glarginum + lixisenatidum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

ka pen-siistel sisaldab 300 thikut glargiin-insuliini ja 150 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml lahuses.
Uks ml sisaldab 100 Ghikut glargiin-insuliini ja 50 mikrogrammi liksisenatiidi.
Uks annuse aste sisaldab 1 thikut glargiin-insuliini ja 0,5 mikrogrammi liksisenatiidi.

3. ABIAINED

glutserool 85%, metioniin, metakresool, tsinkkloriid, kontsentreeritud soolhape ja naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks), ststevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus pen-sistlis (SoloStar)
3 x 3 ml pen-sustel

5 x 3 ml pen-sustel

10 x 3 ml pen-sistel

10-40 annuse astet (1 annuse aste = 1 (ihik glargiin-insuliini + 0,5 mikrogrammi liksisenatiidi).

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Avada siit
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget, vérvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Kasutage ainult seda pen-sstlit.
Kasutage alati uut ngela.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmast kasutamist: kasutage 28 paeva jooksul.
Avamise kuupéev: [/ [ /

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne esmast kasutamist

Hoida kilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda. Mitte hoida kiulmutuselemendi l&heduses.
Hoida pen-sistel originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pdarast esmast kasutamist

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida pen-sustlit sellele kinnitatud ndelaga.

Hoida pen-sustlit kaitstuna otsese soojuse ja otsese valguse eest. Pen-sistli kate tuleb parast igat sisti
pen-sistlile tagasi panna, valguse eest kaitsmiseks.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Suliqua 10-40

33



‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Suliqua 100 thikut/ml + 50 pg/ml stistelahus
Insulinum glarginum + lixisenatidum

[ 2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

[6. MUU

10-40 annuse astet
SoloStar
Kasutage alati uut ndela.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Suliqua 100 thikut/ml + 33 mikrogrammi/ml siistelahus pen-sustlis
Insulinum glarginum + lixisenatidum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

ka pen-siistel sisaldab 300 thikut glargiin-insuliini ja 100 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml lahuses.
Uks ml sisaldab 100 Ghikut glargiin-insuliini ja 33 mikrogrammi liksisenatiidi.
Uks annuse aste sisaldab 1 thikut glargiin-insuliini ja 0,33 mikrogrammi liksisenatiidi.

3. ABIAINED

glutserool 85%, metioniin, metakresool tsinkkloriid, kontsentreeritud soolhape ja naatriumhtdroksiid
(pH reguleerimiseks), ststevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus pen-sistlis (SoloStar)

3 x 3 ml pen-sustel

5 x 3 ml pen-sustel

10 x 3 ml pen-sistel

30-60 annuse astet (1 annuse aste = 1 thik glargiin-insuliini + 0,33 mikrogrammi liksisenatiidi).

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Avada siit
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget, vérvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Kasutage ainult seda pen-sstlit.
Kasutage alati uut ndela.

8.  KOLBLIKKUSAEG
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EXP
Parast esmast kasutamist: kasutage 28 paeva jooksul.
Avamise kuupéev: [/ [ /

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne esmast kasutamist

Hoida kilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda. Mitte hoida kiilmutuselemendi laheduses.
Hoida pen-sistel originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

P&rast esmast kasutamist

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte hoida kilmkapis. Mitte lasta kilmuda.

Mitte hoida pen-sustlit sellele kinnitatud ndelaga.

Hoida pen-sustlit kaitstuna otsese soojuse ja otsese valguse eest. Pen-sustli kate tuleb pérast igat stisti
pen-sistlile tagasi panna, valguse eest kaitsmiseks.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Suliqua 30-60
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Suliqua 100 thikut/ml + 33 pg/ml stistelahus
Insulinum glarginum + lixisenatidum

[ 2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

[6. MUU

30-60 annuse astet
SoloStar
Kasutage alati uut ndela.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Suliqua 100 Uhikut/ml + 50 mikrogrammi/ml stistelahus pen-sustlis
Glargiin-insuliin + liksisenatiid (insulinum glarginum + lixisenatidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

o Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Suliqua ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Suliqua kasutamist
Kuidas Suliqua’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Suliqua’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o~ E

1. Mis ravim on Suliqua ja milleks seda kasutatakse

Suliqua on sustitav suhkurtéve ravim, mis sisaldab kahte toimeainet:

o glargiin-insuliini — pika toimeajaga insuliini, mis aitab 66péevaringselt kontrollida veresuhkru
(gllukoosi) taset;

. liksisenatiidi —,,GLP-1 analoogi“, mis aitab vastusena veresuhkru taseme tdusule organismil
enesel insuliini lisaks toota ja aeglustab suhkru imendumist toidust.

Suliqua’t kasutatakse taiskasvanutel 2. tidpi diabeedi raviks, tdiendavalt dieedile ja kehalisele
koormusele, et langetada liiga kdrget vere glikoosisisaldust. Suliqua’t kasutatakse koos metformiiniga
kombinatsioonis naatriumsdltuva gliikoosi kaastransportija-2 (SGLT-2) inhibiitoriga (nn gliflosiinid)
vBi ilma, kui teised ravimid ei langeta vere glikoosisisaldust piisavalt.

Kui te kasutate teisi suhkurtdve ravimeid, arutage oma arstiga, kas peaksite nende kasutamise
I6petama, enne kui alustate ravi Suliqua’ga.

2. Mida on vaja teada enne Suliqua kasutamist

Suliqua’t ei tohi kasutada
o kui olete glargiin-insuliini voi liksisenatiidi v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
I16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Suliqua kasutamist pidage néu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega, kui:

o teil on 1. tlupi diabeet voi diabeetiline ketoatsidoos (diabeedi tiisistus, mis tekib, kui organism
ei suuda veresuhkrut omastada, sest insuliini ei ole piisavalt), sest see ravim ei ole teile sobiv;

o teil on tbsine probleem mao vdi sooltega, nditeks maolihaste haigus, mida nimetatakse
gastropareesiks, mille tulemusena mao tihjenemine on aeglustunud;

o te vOtate teisi suukaudseid ravimeid, mis ei tohi jd&da liiga kauaks teie makku, vt 16ik
»Suukaudsed ravimid ja Suliqua®;

. teil on raske neeruhaigus vdi te saate dialliiisravi, sest selle ravimi kasutamine ei ole soovitatav;

o kui teate, et teile on kavas teha operatsioon tildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et vatate Suliqua’t.
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Jargige tépselt oma arsti juhiseid selle kohta, kui palju Suliqua’t kasutada, kuidas jalgida oma verd ja
uriini, oma dieeti ja fulsilise aktiivsuse taset ning ststimistehnikat.

Oluline:

o Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipogliikeemia) — vt ,,Mida teha, kui veresuhkur on madal*
selle infolehe I6pus.

o Kui teie veresuhkur on liiga korge (huperglukeemia) — vt ,,Mida teha, kui teil on kdrge
veresuhkur® selle infolehe I6pus.

o Veenduge, et kasutate diget tilipi insuliini — enne igat sustimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et véltida segiajamist teiste insuliinidega.

o Kui olete pime v8i vaegnagija, arge kasutage pen-siistlit ilma koérvalabita, sest te ei née
pen-sistli annuseaknas olevat néitu; paluge abi hea ndgemisega isikult, kes on Gppinud
pen-sustlit kasutama.

Suliqua kasutamise ajal peate jargnevast teadlik olema ja teavitama oma arsti, apteekrit voi

meditsiinidde:

o kui teil tekib tdsine valu maopiirkonnas (kdhus), mis ei moddu. See voib olla kdhundirme
pbletiku (dge pankreatiit) tunnus.

. kui teil tekib vedelikukadu (dehldratsioon), nt oksendamise ja kdhulahtisuse t6ttu. On téhtis
valtida dehiidratsiooni, juues rohkesti, eriti Suliqua’ga ravi alustamise esimestel nédalatel.

Nahamuutused siistekohas

Muutke regulaarselt siistekohta. Selle eesmérk on véltida naha muutusi, nagu paksenemine, dhenemine

vOi muhkude teke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui sustite muhuga piirkonda.

. Réaakige oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te siistite praegu muhuga piirkonda, enne
kui hakkate siistima teise piirkonda.

Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude

diabeediravimite annuseid.

Antikehade moodustumine

Ravi Suliqua’ga vdib pdhjustada glargiin-insuliini ja/vdi liksisenatiidi vastaste antikehade (glargiin-
insuliini ja/voi liksisenatiidi vastu toimivate ainete) teket teie organismis. Suliqua annust peab seetttu
muutma siiski vaga harva.

Reisimine ja Suliqua

Kui lahete vélismaale, v8ib ajavoondite vahel reisimine mdjutada teie insuliinivajadust ja ststimise
aega. Vajalikuks voib osutuda arutelu arstiga alljargnevatel teemadel:

teie insuliini kattesaadavus riigis, kuhu te reisite;

kuidas korraldada insuliini, nGelte ja teiste tarvikute hankimine;

insuliini korralik sdilitamine reisi ajal;

toidukordade ja insuliini manustamise kellaajad;

ajavoondi vahetamise v@imalik moju;

mis tahes terviseriskid riikides, kuhu te reisite;

mida ette v&tta hadaolukorras, kui tekib halb enesetunne vdi haigestute.

Lapsed ja noorukid
Kogemused Suliqua’ga lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat puuduvad, mistdttu ei ole Suliqua
kasutamine soovitatav selles vanuseriihmas.

Muud ravimid ja Suliqua

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vatate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid voivad muuta teie veresuhkru taset. Teie arst Utleb teile, kui
teie insuliini annust tuleb muuta. Samuti peate olema ettevaatlik ravimi vétmise I6petamisel.

42



Suukaudsed ravimid ja Suliqua

Kuna Suliqua vG@ib aeglustada mao tihjenemist, vBib see mdjutada mdnede suukaudsete ravimite
toimet. M&ningaid ravimeid, nagu antibiootikume, suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid, statiine
(nt atorvastatiin kolesterooli langetamiseks), maohappekindlaid tablette voi kapsleid voi graanuleid
vBi suukaudseid pulbreid v&i suspensioone, mis ei tohi maos liiga kaua olla, tuleb vétta véhemalt ks
tund enne vai neli tundi parast Suliqua susti.

Allpool on loetletud kdige levinumad ravimid, mis vdivad teie insuliinravi mjutada:

Teie veresuhkru tase v8ib langeda (hiipoglikeemia), kui te vGtate:

o teisi suhkurtdve ravimeid,;

disopuramiidi teatud slidamehaiguste raviks;

fluoksetiini depressiooni raviks;

pentamidiini mdne parasiitinfektsiooni raviks. See v6ib pdhjustada liiga madalat veresuhkrut,
millele mdnikord jargneb liiga kbrge veresuhkru tase;

sulfonamiidantibiootikume infektsiooni raviks;

fibraate vere kGrge rasvasisalduse alandamiseks;

monoamiini okstidaasi inhibiitoreid (MAOI) depressiooni vdi Parkinsoni tdve raviks;
pentoksifilliini, propoksufeeni ja salitsulaate (nt aspiriin) valu ja kerge palaviku korral;
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid stidamehaiguste vi kdrgenenud
vererdhu raviks.

Teie veresuhkru tase vOib tGusta (hiperglikeemia), kui te votate:

danasooli endometrioosi raviks;

diasoksiidi kdrgenenud vererdhu raviks;

glukagooni vaga madala veresuhkru korral,

isoniasiidi tuberkuloosi raviks;

somatropiini (kasvuhormoon);

kilpnddrme hormoone kilpndarme héirete raviks;

dstrogeene ja gestageene, nt rasestumisvastaseid tablette rasedusest hoidumiseks v6i éstrogeene
luuhdrenemise (osteoporoosi) raviks;

kortikosteroide, nt kortisooni ja prednisolooni pdletiku raviks;

proteaasi inhibiitoreid HIV raviks;

diureetikume kdrgenenud vererhu raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks;

klosapiini, olansapiini ja fenotiasiini derivaate psiihhiaatriliste héirete raviks;
sumpatomimeetikume, nt epinefriini (adrenaliini), salbutamooli ja terbutaliini astma raviks.

Teie veresuhkur v8ib nii tbusta kui ka langeda, kui te votate:
. beeta-blokaatoreid v6i klonidiini kérgenenud vererdhu raviks;
o liitiumisooli psiihhiaatriliste hairete raviks.

Beeta-adrenoblokaatorid

o Beeta-adrenoblokaatorid v6ivad sarnaselt teiste simpatoludtilise toimega ravimitega (nt
klonidiin, guanetidiin, reserpiin — kasutatakse kdrgenenud vererhu raviks) varjata liiga madala
veresuhkru (hipoglikeemia) nahte, peatada nende tekkimise vdi raskendada hoiatusnahtude
aratundmist.

Varfariin ja teised verevedeldajad
Informeerige oma arsti, kui kasutate varfariini vdi teisi verevedeldajaid (antikoagulandid), sest te vdite
vajada sagedamaid vereanaliiiise (nn ,,rahvusvaheline normitud suhtarv ehk INR).

Kui eelnimetatu kehtib teie kohta v6i te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega enne Suliqua kasutamist.
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Suliqua koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v@ib teie veresuhkur tusta voi langeda. Te peate md6tma oma veresuhkru taset
tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist n6u oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

o Suliqua’t ei tohi kasutada raseduse ajal. Ei ole teada, kas Suliqua vdib kahjustada teie siindimata
last.

o Suliqua’t ei tohi kasutada imetamise ajal. Ei ole teada, kas Suliqua eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal vGi liiga kdrge veresuhkur v8ib mdjutada vbimet juhtida autot ja kasutada seadmeid voi
masinaid. See vBib mdjutada teie kontsentreerumisvdimet. See voib olla ohtlik teile endale ja teistele.
Klisige oma arstilt, apteekrilt v8i meditsiinidelt, kas te vbite juhtida autot ja kasitseda tooriistu voi
masinaid, kui:

o teie veresuhkur on sageli liiga madal,

. teil on raske ara tunda, et teie veresuhkur on madal.

Suliqua sisaldab naatriumi ja metakresooli
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab pdhimaotteliselt
»haatriumivaba”. Ravim sisaldab metakresooli, mis v8ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Suliqua’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud.

Arst vdib teile madrata erineva Suliqua annuse vérreldes teie senise insuliiniannusega vi mis tahes
gliikoosisisaldust vahendava ravimiga.

Arst voib 6elda teile, et kasutaksite Suliqua’t koos teiste vere gliikoosisisaldust véhendavate
ravimitega.

Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.

Kui palju kasutada

Teie arst otsustab:

o kui palju Suliqua’t te 66péevas vajate ja mis kellaajal,

o millal kontrollida veresuhkru taset ja kas peate tegema uriinianalliise;

o millal vdite vajada suuremat v@i vaiksemat annust.

Need pdhinevad teie elustiilil, teie veresuhkru (gliikoosi) analtiusidel ja eelneval insuliini kasutamisel.

Réaakige oma arstiga, sest te v@ite vajada vaiksemat annust, kui:
o te olete 65-aastane vdi vanem;
o teil on neeru- vdi maksaprobleemid.

Teie Suliqua annus manustatakse annuse astmetena. Pen-siistli annuseaken néitab annuse astmete
arvu.

Suliqua 100 thikut/ml + 50 mikrogrammi/ml pen-sistlis (10...40):

o see pen-siistel vGimaldab manustada 10 kuni 40 annuse astet (ihe sustiga, ihe astme kaupa;

o iga teie valitud annuse aste sisaldab (hte Uhikut glargiin-insuliini ja 0,5 mikrogrammi
liksisenatiidi.
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o Arge siistige vdiksemat annust kui 10 annuse astet.

o Arge siistige suuremat annust kui 40 annuse astet.

o Kui vajalik annus on suurem kui 40 annuse astet, méérab arst teile erineva tugevusega ravimi.
30 kuni 60 annuse astme jaoks on saadaval Suliqua 100 thikut/ml + 33 mikrogrammi/ml
sistelahus pen-sustlis (30...60).

Veenduge, et teil on dige pen-sustel:
o Enne igat sustimist kontrollige alati ravimi etiketti, eriti kui te sistite enam kui thte ravimit.

Teie veresuhkru taset vBivad mdjutada paljud tegurid — uurige, mis need on ja mida teha, kui teie
veresuhkru tase muutub. See aitab valtida selle muutumist liiga kdrgeks vdi liiga madalaks. Lisateabe
saamiseks vt ,,Hipergliikeemia ja hlipoglikeemia“ selle infolehe 16pus.

Millal Suligua’t kasutada

o Sistige Suliqua’t tiks kord 60péevas, Uks tund enne séégikorda.

o Sistige Suliqua’t eelistatavalt iga p&ev enne sama sé6gikorda, kui te olete valinud ststimiseks
sobivaima.

Enne Suliqua sistimist
o Lugege pakendi infolehest kasutusjuhiseid.
o Kui te ei jargi kdiki juhiseid, vBite manustada liiga palju voi liiga véhe Suliqua’t.

Kuidas sustida

Slstige Suligua’t naha alla. Seda nimetatakse subkutaanseks kasutamiseks vG6i lihendatult s.c.
Ststige reie esikiilge, 6lavarde voi k6hupiirkonda.

o Muutke slstepiirkonnas iga paev kohta, kuhu te sustite, et vahendada naha 6henemise voi
paksenemise riski (vt 16ik 4).

Kasutage iga susti jaoks alati uut steriilset ndela, et vahendada nakkusohtu ja ndelte
ummistumist, mis vGib pbhjustada selle, et saate liiga palju vai liiga véhe ravimit.

Visake kasutatud ndel &dra torkekindlasse konteinerisse v6i vastavalt apteekri juhistele.

Arge jagage oma insuliini pen-sustlit kellegi teisega, isegi kui ndel on vahetatud, et véltida
haiguse levikut.

Arge kasutage lahuse pen-siistlist eemaldamiseks stistalt, et valtida vdimalikku tileannustamist.
Enne igat susti tuleb teha ohutustest.

Arge kasutage Suliqua’t
. kui Suliqua’s on tahkeid osakesi — vedelik peab olema selge, varvitu ja veetaoline.

Visake pen-sistel &ra ja kasutage uut, kui:

. te markate, et kontroll veresuhkru tle halveneb ootamatult;

. pen-siistel on kahjustatud v&i seda on valesti séilitatud.

Pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui te ei ole kindel, et teie pen-sustel toimib
korralikult.

Kui te kasutate Suliqua’t rohkem, kui ette nahtud
Kui te kasutate liiga palju seda ravimit, vib teie vere suhkrusisaldus langeda liiga madalale, vt
nduandeid selle infolehe 16pus: ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Suliqua’t kasutada

o Kui Suliqua annus jéi vahele voi te ei sustinud piisavalt insuliini, vdib teie veresuhkru tase liialt
tbusta (hiperglikeemia), vt nduandeid selle infolehe 16pus: ,,K8rge veresuhkur®.

Vajadusel voib Suliqua’t sustida enne jargmist sédgikorda.

Arge sustige kahekordset annust, kui eelmine annus jai manustamata.

Arge siistige kaks korda G6paevas.

Kontrollige oma veresuhkrut ja seejérel siistige enda jargmine annus tavalisel ajal.
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Kui te IGpetate Suliqua kasutamise

Arge I8petage ravimi kasutamist arstiga radkimata. Kui te I0petate selle ravimi kasutamise, vdib see
viia vdga korge veresuhkru tekkeni ja happesisalduse téusule veres, mida nimetatakse ketoatsidoosiks,
vt nduandeid selle infolehe I6pus: ,,Kdrge veresuhkur*.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed
Raékige viivitamatult oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui mérkate monda jargmistest
tosistest kdrvaltoimetest — te vdite vajada kiiret arstiabi:

Madal veresuhkur (htupoglikeemia) — vdga sage: voivad esineda ronkem kui 1 inimesel 10-st

o Kui teie vere suhkrusisaldus langeb liiga palju, vdite te minestada.

o Tadsine hupoglilkeemia vaib phjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik.

Kui teil on madala veresuhkru néhud, proovige viivitamatult oma veresuhkru taset tdsta. VVaadake
nduandeid selle infolehe 18pus: ,,Madal veresuhkur*.

Teised korvaltoimed
Réaadkige oma arstile, apteekrile vGi meditsiinidele, kui méarkate mis tahes jargnevat kérvaltoimet.

Nahamuutused sistekohas (teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel):

Kui te sUstite insuliini liiga sageli samasse kohta, v8ib nahk muutuda, sealhulgas:

o naha dhenemine (lipoatroofia)

o naha paksenemine (lipohipertroofia)

o nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos; ei ole teada,
kui sageli see tekib). Insuliini toime vdib ndrgeneda, kui ststite muhuga piirkonda.

Vahetage sistekohta igal siistimisel, et nahamuutusi ennetada.

Sage (voOivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o pearinglus;

iiveldus;

oksendamine;

kdhulahtisus;

naha ja allergilised reaktsioonid siistekohal, mille ndhtudeks on muu hulgas punetus,
ebatavaliselt tugev valu ststimisel, suigelus, nGgestobi, paistetus voi pdletik. See voib levida
stistekoha Umber. Enamus kergematest siistekoha reaktsioonidest insuliinile mééduvad tavaliselt
mdne paeva kuni mdne nédala jooksul.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)
kilmetus, nohu, kurguvalu;

ndgesloove (urtikaaria);

peavalu;

seedehdired (diispepsia);

kéhuvalu;

vasimus;

sapikivid,;

sapipdiepdletik;

maitsetundlikkuse muutus.
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Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
) mao hilinenud tiihjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vaite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Suliqua’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli etiketil ja karbil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esmast kasutamist

o Hoida kiilmkapis (2° C...8° C).

) Mitte lasta kiilmuda. Mitte hoida kiilmutuselemendi l1aheduses.
o Hoida pen-sistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele véetud pen-sistlid

o Mitte hoida pen-sustlit kiilmkapis ja mitte lasta kiilmuda.

o Hoidke oma pen-sstlit temperatuuril kuni 25° C ja otsese kuumuse vdi valguse eest kaitstult
maksimaalselt kuni 28 66pédeva. Parast seda hévitage pen-sistel.
Arge jatke pen-sustlit autosse vaga kuuma voi kiillma ilmaga.

. Pen-sustli kate tuleb pérast igat susti pen-sistlile tagasi panna, et kaitsta valguse eest.
Mitte hoida koos kinnitatud ndelaga.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Suliqua sisaldab

. Toimeained on glargiin-insuliin ja liksisenatiid.
Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut glargiin-insuliini ja 150 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml
lahuses. Uks ml sistelahust sisaldab 100 Ghikut glargiin-insuliini ja 50 mikrogrammi
liksisenatiidi.
Uks pen-stistli annuse aste sisaldab 1 tihikut glargiin-insuliini ja 0,5 mikrogrammi liksisenatiidi.

. Teised koostisosad on: glutserool 85%, metioniin, metakresool, tsinkkloriid, kontsentreeritud
soolhape ja naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks) ning sistevesi. Vt ka 16ik 2 ,,Suliqua
sisaldab naatriumi ja metakresooli*.

Kuidas Suliqua valja néeb ja pakendi sisu

o Suliqua on selge ja varvitu sistelahus.

Uks pen-siistel (SoloStar) sisaldab 3 ml stistelahust.
Pakendi suurused: 3, 5 ja 10 pen-sustlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
Ndoelad ei sisaldu pakendis.
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Mudgiloa hoidja

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main
Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.p.A.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 (0) 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EMada Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn 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
Tel: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tn: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Infoleht on viimati uuendatud

Teised infoallikad

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

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

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Hulperglukeemia ja hipoglikeemia

Kui kasutate insuliini, kandke endaga alati kaasas jargmisi asju:
o toitu, mis sisaldab suhkrut, néiteks gliikoosi tablette vdi magusat jooki (vahemalt 20 grammi);
o informatsiooni, millest nahtub, et teil on suhkruhaigus.

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkru hoiatusnahud:

janutunne, vajadus sagedamini urineerida

vasimustunne, kuiv nahk, ndo punetus, isutus

madal vererdhk, kiire siidametdo

glukoos ja ketokehad uriinis

kdhuvalu, kiire ja siigav hingamine, unisus v8i minestamine (teadvusetus) vdivad olla insuliini
puudusest tuleneva tdsise seisundi (ketoatsidoosi) ndhud.

Mida teha, kui teil on kdrge veresuhkur

o Kohe kui mérkate Ulalloetletud ndhte, mGtke oma veresuhkru taset ja maarake uriinis
ketoainete sisaldus.

o Kui teil on raske hiiperglikeemia voi ketoatsidoos, siis vdtke otsekohe tihendust enda arstiga.
Seda peab alati ravima arst, tavaliselt toimub ravi haiglas.

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui:

te ei ole Suliqua’t sistinud vai pole sistinud piisavalt.

teie ravim ei toimi korralikult — see v@ib olla tingitud sellest, et seda ei séilitatud digesti.

teie pen-sistel ei toimi korralikult.

te treenite tavapérasest vahem.

te olete stressis — nditeks emotsionaalne stress vdi ponevus.

teil on vigastus, infektsioon v@i palavik vGi teile on tehtud operatsioon.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.

Madal veresuhkur (hipoglikeemia)

Vaga madal veresuhkur voib pohjustada minestamist (teadvusekaotust), sidameinfarkti voi
ajukahjustust ning olla eluohtlik. Oppige dra tundma marke, kui teie veresuhkur langeb — ja mida teha,
et see ei halveneks.

Madala veresuhkru hoiatusndhud

higine tunne

kilm niiske nahk

arevus

kiire vOi ebaregulaarne stidametegevus, korge vererdhk, siidamepekslemine

Teised n&hud teie ajus voivad ilmneda veidi hiljem:

peavalu, vérisemine, pearinglus

muutused teie ndgemises

suur naljatunne, iiveldus voi oksendamine

muutused kaitumises, agressiivsus, depressioon

vasimus vOi unisus, unehdired, rahutuse tunne

keskendumisraskused, segasus, aeglustunud reaktsioonid, kéneraskused (ménikord téielik
kdnevdime kaotus)

liilkumisvGimetus (halvatus), kéte surisemine, tuimus- ja kipitustunne, tihti suu imber

. enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolitseda, krambid vdi minestamine.
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Mida teha, kui veresuhkur on madal

Arge siistige Suliqua’t.

Sooge kohe ligikaudu 15...20 g suhkrut, naiteks gliikoosi, suhkrutiikke v6i magusat jooki. Arge
jooge ega s0dge kunstlikke magusaineid sisaldavaid toite (nt dieetjoogid). Need ei aita ravida
madalat veresuhkrut.

Seejarel s60ge midagi, néiteks leiba vdi pastat, mis tdstab veresuhkrut pikema aja jooksul.
Kiisige oma arstilt voi meditsiinidelt, kui te pole kindel, milliseid toite peaksite s6éma, eriti kui
jargmine toidukord ei ole kohe. Suliqua kasutamisel vdib madalast veresuhkrust taastumine
vOtta kauem aega, sest see sisaldab pikatoimelist insuliini (glargiin-insuliini).

Mdo6tke oma veresuhkrut 10...15 minutit parast suhkru s66mist. Kui veresuhkur on endiselt
liiga madal (< 4 mmol/l) voi kui hiipogliikeemia tekib uuesti, s60ge veelkord 15...20 grammi
suhkrut.

Réaakige viivitamatult arstiga, kui te ei suuda madalat veresuhkrut kontrollida v&i kui see tekib
uuesti.

Mida teised inimesed peaksid tegema, kui teil on madal veresuhkur

Oelge oma sugulastele, sdpradele ja ldhedastele kolleegidele, et nad podrduksid viivitamatult
arsti poole, kui te ei suuda neelata v8i kui te minestate (kaotate teadvuse).

Te vajate glikoosi voi glikagooni (veresuhkrut téstev ravim) susti. Neid stiste tuleb teha isegi
siis, kui pole kindel, et teil on hiipoglikeemia.

Te peate kohe parast gliikoosi votmist md6tma oma veresuhkrut, et kontrollida, kas teil on tBesti
hipogliikeemia.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui:

te sUstite liiga palju Suliqua’t.

te jatate soogikorrad vahele v6i sdote hilja.

te ei s60 piisavalt vdi so6te tavapdrasest vahem siisivesikuid sisaldavat toitu — kunstlikud
magusained ei ole susivesikud.

te tarvitate alkoholi — eriti kui te pole palju s66nud.

te kaotate stsivesikuid oksendamise v8i kdhulahtisuse tottu.

te teete tavapérasest ronkem trenni voi teist tliupi fudsilist tegevust.

te olete taastumas vigastusest, operatsioonist v8i muust stressist.

te olete paranemas haigusest voi palavikust.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.

Madal veresuhkur on tdenaolisem, kui:

te olete just alustanud ravi Suliqua’ga — kui tekib madal veresuhkur, v6ib see t6endolisemalt
juhtuda hommikul.

teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne voi ebastabiilne.

te muudate kehapiirkonda, kuhu Suliqua’t sustite, nditeks reie asemel dlavarde.

teil on raske neeru- v8i maksahaigus v6i méni muu haigus, néiteks hipotureoidism.

Madala veresuhkru néhud vbivad olla erinevad, véahem selged v@i puududa, kui:

te olete eakas.

teil on pikka aega olnud diabeet.

teil on narvihaigus, mida nimetatakse diabeetiliseks autonoomseks neuropaatiaks.

teil on hiljuti olnud liiga madal veresuhkur, nditeks eelmisel paeval.

teie madal veresuhkur tekib aeglaselt.

teie madal veresuhkur on alati ,,normi l&hedal* v6i teie veresuhkur on palju paremaks lainud.
te olete hiljuti vahetanud loomset péritolu insuliini iniminsuliini vastu, nagu Suliqua.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.
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Sellistel juhtudel vdib teil tekkida vaga madal veresuhkur ja vdite isegi minestada, enne kui saate aru,
mis toimub. Teadke oma hoiatusnéhte. VV6imalik, et peate oma veresuhkrut sagedamini mddtma, et
aidata teil margata madalat veresuhkrut. Kui teil on raske oma hoiatusndhte margata, peaksite valtima
olukordi (nt autojuhtimist), kus madal veresuhkur v@ib teid voi teisi ohtu seada.
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Suliqua 100 Uhikut/ml + 50 mikrogrammi/ml ststelahus pen-sustlis
(10-40).

KASUTUSJUHISED

Enne Suliqua esmast kasutamist lugege pakendi infolehte ja neid kasutusjuhiseid.

Suliqua (10-40) SoloStar pen-sustel sisaldab glargiin-insuliini ja liksisenatiidi. Selles pen-sustlis olev
toimeainete kombinatsioon on 10 kuni 40 annuse astme Suliqua sustelahuse igapéevaseks
sUstimiseks.

- Arge kunagi korduvkasutage ndelu. Kui te seda teete, vGib manustatud annus jaada liiga
vdikseks (alaannustamine) vai olla liiga suur (lileannustamine), sest ndel v8ib olla ummistunud.

- Arge kunagi kasutage sustalt ravimi pen-sustlist valjatdmbamiseks. Kui te nii teete, vaib
manustatud annus olla vale.

Hoidke neid kasutusjuhiseid edaspidiseks alles.
Oluline teave

Arge kunagi jagage oma pen-sistlit teistega, see on ainult teie jaoks.

Arge kunagi kasutage pen-sistlit, kui see on katki vdi te ei ole kindel, kas see to6tab korralikult.
Sooritage alati ohutustest. Vt 3. SAMM.

Kandke alati endaga kaasas tagavara pen-sustlit ja varundelu, juhuks kui need kaovad vdi
lakkavad to6tamast.

o Enne kasutamist kontrollige alati pen-sustli etiketti, olemaks kindel, et teil on Gige pen-siistel.

Oppige siistima

o Enne pen-sistli kasutamist pidage ndu oma arsti apteekri voi meditsiinidega, kuidas sustida.

. Kui teil on raskusi pen-sustli kasitsemisel, kisige abi, nt juhul, kui te ei née hésti.

. Enne pen-sistli kasutamist lugege kdik need juhised labi. Kui te ei jargi neid juhiseid, vdite
manustada endale liiga vahe v@i liiga palju ravimit.

Kui vajate abi

Kui teil on tikskdik milliseid kiisimusi Suliqua, pen-sustli voi suhkruhaiguse kohta, kiisige oma arstilt,
apteekrilt voi meditsiinidelt.

Vajalikud lisatarvikud

. Uus steriilne ndel (vt 2. SAMM).
. Teravate asjade mahuti kasutatud ndeltele ja pen-sustlitele (vt Pen-ststli havitamine).
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Sustekohad

Olavars f%

Kd&hupiirkond
Reied

Oppige tundma oma pen-siistlit

Kolbampulli
hoidia

T l ;
:II:}' Suliqua’ soosur @*
& S E B 2 10-40 —

‘K0|b* Annuse aken‘ ‘ Annusenool

Kummikork

Pen-siistli kate

Dosaator ’
Skaala | Ravimi nimetus

Sustimisnupp

*Te ei nae kolbi enne, kui olete siistinud méned annused

1. SAMM: kontrollige oma pen-sustlit

Enne uue pen-sistli esmast kasutamist votke see kiilmkapist vélja véhemalt 1 tund enne sistimist.
Kilma ravimi sustimine on valulikum. Parast esmast kasutamist peab pen-sustlit hoidma temperatuuril

kuni 25° C.

A.  Kontrollige ravimi nimetust ja kdlblikkusaega pen-sustli etiketilt.
o Veenduge, et teil on Gige ravim. See pen-siistel on virsikuvérvi ja oranzi siistimisnupuga.
o Arge kasutage seda pen-suistlit, kui teie paevane annus on vaiksem kui 10 annuse

astet voi suurem kui 40 ann
teie vajadustele.

use astet. Arutage oma arstiga, milline pen-stistel vastab

o Arge kasutage oma pen-siistlit parast kdlblikkusaega.

N\

) (Suliqua‘m»sm» e,g R

10-40

L

B. Td&mmake pen-sistli kate ara.
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C. Kontrollige, et sustelahus on selge
o Vaadake labipaistvat kolbampulli hoidjat. Arge kasutage pen-siistlit, kui selles olev
sistelahus on hagune, varvunud vdi sisaldab osakesi.

2. SAMM: Kinnitage uus noel

o Arge korduvkasutage ndelu. Kasutage alati igaks stistimiseks steriilset uut ndela. See aitab
valtida n6ela ummistumist, saastumist ja nakkusi.

o Kasutage alati nGelu, mis on kokkusobivad Suliqua pen-sustliga.

A.  Votke uus ndel ja eemaldage kaitsekate.

C. Todmmake ara véalimine nGelakate. Hoidke see alles edaspidiseks.
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D. Tommake ara sisemine ndelakate ja visake ara.
Kui pulate seda tagasi asetada, voite end ndelaga kogemata torgata.

Noelte kasitsemine
o Noelte kasitsemisel olge ettevaatlik, et véltida juhuslikku ndelatorget ja nakkuste tlekannet.

3. SAMM: tehke ohutustest

Tehke alati ohutustest enne igat sustimist, et
. kontrollida oma pen-sistlit ja nGela, kas need on tédkorras;
o tagada, et te manustate 8ige annuse.

A.  Valige 2 annuse astet, keerates dosaatorit, kuni annusenool osutab numbrile 2.

B.  Vajutage ststimisnupp l8puni sisse.
o Kui ravim valjub néelaotsast, on teie pen-siistel todkorras; dosaator asetub tagasi
asendisse ,,0“.

Kui sistelahust ei valju
. Vaib osutuda vajalikuks korrata seda sammu kuni 3 korda, enne kui ndete ravimit valjumas.
. Kui parast kolmandat korda ravimit ei valju, vdib ndel olla ummistunud. Sellisel juhul
- vahetage ndel (vt 6. SAMM ja 2. SAMM),
- seejarel korrake ohutustesti (3. SAMM).
. Kui ravimit ikka ndelaotsast ei valju, arge seda pen-sistlit enam kasutage. Kasutage uut pen-
sustlit.
o Arge kasutage siistalt ravimi viljatdmbamiseks pen-siistlist.
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Kui te néete 6humulle
o Te vOite ndha ravimis humulle. See on normaalne ja need ei kahjusta teid.

4. SAMM: valige annus

o Kasutage seda pen-sustlit ainult 10 kuni 40 annuse astme sustimiseks 60péaevase annusena.
o Arge valige annust ega vajutage stistimisnuppu ilma pen-sistlile kinnitatud ndelata. See
kahjustab pen-sustlit.

A.  Veenduge, et ndel on kinnitatud ja annus on seatud naidule ,,0*.

Suliqua’ soiostar :’,(7 F ﬂ’ﬂ
10-40 ———

B.  Keerake dosaatorit, kuni annusenool osutab teie annusele.

o Kui te keerate Ule vajaliku annuse, vdite tagasi keerata.

o Kui teie pen-sistlisse ei ole jadnud piisavalt ravimit, peatub dosaator allesjdédnud annuse astmete
numbril.

o Kui te ei saa valida kogu mééaratud annust, kasutage uut pen-sistlit vi siistige allesjaanud kogus
selle pen-sustliga ja puudujdénud annus uue pen-sustliga. Ainult sellisel juhul on lubatud
stistida véhem ravimit kui 10 annuse astet. Puudujadva annuse stistimiseks kasutage alati uut
Suliqua (10-40) SoloStar pen-sistlit ja mitte Ghtki teist pen-sustlit.

Kuidas vaadata annust annuseaknast
. Paarisarvud on toodud annusenoolel ja paaritud arvud joonena nende vahel.

“ 28]
ey

Valitud on 29 thikut.

. Arge kasutage pen-siistlit, kui teie iihekordne 66péaevane annus on vaiksem kui 10 annuse astet,
mis on ndidatud valgete numbritena mustal taustal.

o

\
. 5
|ua SoloStar® =
~

SoloStar®
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Ravimi Uhikud teie pen-sustlis

Teie pen-sustel sisaldab kokku 300 annuse astet. Te vdite valida annuse 1 annuse astme kaupa.
Arge kasutage pen-sistlit, kui teie (inekordne 6Gpaevane annus on vaiksem kui 10 annuse astet
vBi suurem Kkui 40 annuse astet. Pidage nGu oma arstiga, milline pen-sistel vastab teie
vajadusele.

Uks pen-siistel sisaldab rohkem kui 1 annust.

5. SAMM: siistige annus

D.

Kui teile tundub raske ststimisnuppu sisse vajutada, arge suruge sellele, sest see vdib pen-sustlit

vigastada.

- Vahetage noel (vt 6. SAMM: eemaldage nbel ja 2. SAMM: kinnitage uus ndel) ja tehke
ohutustest (vt 3. SAMM).

- Kui siistimisnuppu on ikka raske sisse vajutada, votke uus pen-sustel.

- Arge kasutage sistalt ravimi viljatdmbamiseks pen-siistlist.

Valige siistekoht, nagu eespool oleval joonisel on ndidatud.

Suruge ndel naha sisse, nagu teie arst, apteeker véi meditsiinidde on 6petanud.
. Arge veel puutuge ststimisnuppu.

Asetage oma poial ststimisnupule. Seejarel vajutage see 16puni sisse ja hoidke.
o Arge vajutage nupule viltu (nurga all). Teie poial v3ib takistada dosaatori pd6rdumist.

Hoidke sistimisnuppu allavajutatuna ning kui te ndete annuseaknas naitu ,,0, lugege
aeglaselt kiimneni.
o See tagab, et manustate kogu vajaliku annuse.
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E. Parast hoidmist ja aeglaselt kimneni lugemist vabastage ststimisnupp. Seejarel tdmmake
ndel nahast vlja.

6. SAMM: eemaldage ndel

o Olge ndelte késitsemisel ettevaatlik, et véltida juhuslikke ndelatorkeid ja nakkuste tlekannet.
o Arge pange sisemist ndelakatet ndelale tagasi.

A.  Votke kinni valimise nBelakatte kdige laiemast osast. Hoidke ndela otse ja suunake see
tagasi valimise nBelakatte sisse. Siis vajutage tugevasti.
o Noel vdib tungida Iabi ndelakatte, kui seda Uritada viltu tagasi panna.

»s enbijns

|

Pl

B.  Haarake valimise ndelakatte kdige laiemast osast ja suruge sdrmede vahel. Keerake pen-
ststlit teise kdega mdned korrad, et ndela eemaldada.
o Kui ndel esimese korraga ara ei tule, siis proovige uuesti.

C.  Pange kasutatud ndel torkekindlasse mahutisse (vt ,,Pen-sistli havitamine® kdesoleva
kasutusjuhendi 16pus).

()

O
£

D. Pange pen-sustli kate tagasi.
o Arge pange pen-siistlit tagasi kiilmkappi.
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Kuidas pen-sustlit sailitada

Enne kasutuselevottu
o Hoidke pen-sustleid killmkapis, temperatuuril 2° C...8° C.
o Mitte lasta kiilmuda.

Péarast kasutuselevdttu

o Hoidke pen-sustlit toatemperatuuril, kuni 25° C.

Arge pange pen-sustlit tagasi killmkappi.

Arge hoidke pen-siistlit sellele kinnitatud ndelaga.

Hoidke pen-sustlit kattega kaetult.

Parast esmast kasutamist kasutage pen-sustlit mitte kauem kui 28 péeva.

Kuidas pen-sustlit hooldada

Kasitsege pen-sustlit ettevaatlikult
. Kui te arvate, et teie pen-sistel on katki, arge Uritage seda parandada. Kasutage uut.

Kaitske oma pen-sustlit tolmu ja mustuse eest
. Te vdite puhastada pen-siistli valispinda, piihkides seda niiske lapiga (ainult veega). Arge
leotage pen-sustlit, &rge peske seda ega maarige sisse. See vBib pen-sustlit vigastada.

Pen-sistli havitamine

o Enne pen-sistli kasutuselt kérvaldamist eemaldage sellelt ndel.
o Hévitage pen-sustel viisil nagu apteeker on juhendanud, vastavuses kohalike nduetega.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Suliqua 100 Uhikut/ml + 33 mikrogrammi/ml stistelahus pen-sustlis
Glargiin-insuliin + liksisenatiid (insulinum glarginum + lixisenatidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

o Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Suliqua ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Suliqua kasutamist
Kuidas Suliqua’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Suliqua’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o~ E

1. Mis ravim on Suliqua ja milleks seda kasutatakse

Suliqua on sustitav suhkurtéve ravim, mis sisaldab kahte toimeainet:

o glargiin-insuliini — pika toimeajaga insuliini, mis aitab 66péevaringselt kontrollida veresuhkru
(gllukoosi) taset;

. liksisenatiidi —,,GLP-1 analoogi“, mis aitab vastusena veresuhkru taseme tdusule organismil
enesel insuliini lisaks toota ja aeglustab suhkru imendumist toidust.

Suliqua’t kasutatakse taiskasvanutel 2. tidpi diabeedi raviks, tdiendavalt dieedile ja kehalisele
koormusele, et langetada liiga kdrget vere glikoosisisaldust. Suliqua’t kasutatakse koos metformiiniga
kombinatsioonis naatriumsdltuva gliikoosi kaastransportija-2 (SGLT-2) inhibiitoriga (nn gliflosiinid)
vBi ilma, kui teised ravimid ei langeta vere glikoosisisaldust piisavalt.

Kui te kasutate teisi suhkurtdve ravimeid, arutage oma arstiga, kas peaksite nende kasutamise
IGpetama, enne kui alustate ravi Suliqua’ga.

2. Mida on vaja teada enne Suliqua kasutamist

Suliqua’t ei tohi kasutada
o kui olete glargiin-insuliini voi liksisenatiidi v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
I16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Suliqua kasutamist pidage néu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega, kui:

o teil on 1. tlupi diabeet voi diabeetiline ketoatsidoos (diabeedi tiisistus, mis tekib, kui organism
ei suuda veresuhkrut omastada, sest insuliini ei ole piisavalt), sest see ravim ei ole teile sobiv;

o teil on tBsine probleem mao v&i sooltega, nditeks maolihaste haigus, mida nimetatakse
gastropareesiks, mille tulemusena mao tiihjenemine on aeglustunud;

o te vOtate teisi suukaudseid ravimeid, mis ei tohi jd&da liiga kauaks teie makku, vt 16ik
»Suukaudsed ravimid ja Suliqua®;

. teil on raske neeruhaigus vdi te saate dialliiisravi, sest selle ravimi kasutamine ei ole soovitatav;

o kui teate, et teile on kavas teha operatsioon tldanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et vdtate Suliqua’t.
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Jargige tépselt oma arsti juhiseid selle kohta, kui palju Suliqua’t kasutada, kuidas jalgida oma verd ja
uriini, oma dieeti ja fulsilise aktiivsuse taset ning ststimistehnikat.

Oluline:

o Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipogliikeemia) — vt ,,Mida teha, kui veresuhkur on madal*
selle infolehe I6pus.

o Kui teie veresuhkur on liiga korge (huperglukeemia) — vt ,,Mida teha, kui teil on kdrge
veresuhkur® selle infolehe I6pus.

o Veenduge, et kasutate diget tlilipi insuliini — enne igat sustimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et véltida segiajamist teiste insuliinidega.

o Kui olete pime v8i vaegnagija, arge kasutage pen-siistlit ilma kérvalabita, sest te ei née
pen-sistli annuseaknas olevat néitu; paluge abi hea ndgemisega isikult, kes on 6ppinud
pen-sustlit kasutama.

Suliqua kasutamise ajal peate jargnevast teadlik olema ja teavitama oma arsti, apteekrit voi

meditsiinidde:

o kui teil tekib tdsine valu maopiirkonnas (kdhus), mis ei moodu. See voib olla kdhundirme
poletiku (dge pankreatiit) tunnus.

. kui teil tekib vedelikukadu (dehldratsioon), nt oksendamise ja kdhulahtisuse t6ttu. On téhtis
valtida dehiidratsiooni, juues rohkesti, eriti Suliqua’ga ravi alustamise esimestel nédalatel.

Nahamuutused siistekohas

Muutke regulaarselt siistekohta. Selle eesmérk on véltida naha muutusi, nagu paksenemine, dhenemine

vOi muhkude teke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui sustite muhuga piirkonda.

. Raakige oma arstile, apteekrile vi meditsiinidele, kui te siistite praegu muhuga piirkonda, enne
kui hakkate siistima teise piirkonda.

Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude

diabeediravimite annuseid.

Antikehade moodustumine

Ravi Suliqua’ga v8ib pdhjustada glargiin-insuliini ja/vdi liksisenatiidi vastaste antikehade (glargiin-
insuliini ja/voi liksisenatiidi vastu toimivate ainete) teket teie organismis. Suliqua annust peab seetttu
muutma siiski vdga harva.

Reisimine ja Suliqua

Kui lahete vélismaale, v8ib ajavoondite vahel reisimine mdjutada teie insuliinivajadust ja ststimise
aega. Vajalikuks v6ib osutuda arutelu arstiga alljargnevatel teemadel:

teie insuliini kattesaadavus riigis, kuhu te reisite;

kuidas korraldada insuliini, nGelte ja teiste tarvikute hankimine;

insuliini korralik sailitamine reisi ajal;

toidukordade ja insuliini manustamise kellaajad;

ajavoondi vahetamise v@imalik moju;

mis tahes terviseriskid riikides, kuhu te reisite;

mida ette v&tta hadaolukorras, kui tekib halb enesetunne v6i haigestute.

Lapsed ja noorukid
Kogemused Suliqua’ga lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat puuduvad, mistottu ei ole Suliqua
kasutamine soovitatav selles vanuseriihmas.

Muud ravimid ja Suliqua

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vatate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Mdned ravimid voivad muuta teie veresuhkru taset. Teie arst Utleb teile, kui
teie insuliini annust tuleb muuta. Samuti peate olema ettevaatlik ravimi vétmise I6petamisel.
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Suukaudsed ravimid ja Suliqua

Kuna Suliqua vG@ib aeglustada mao tihjenemist, vBib see mdjutada mdnede suukaudsete ravimite
toimet. M&ningaid ravimeid, nagu antibiootikume, suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid, statiine
(nt atorvastatiin kolesterooli langetamiseks), maohappekindlaid tablette voi kapsleid voi graanuleid
vOi suukaudseid pulbreid vdi suspensioone, mis ei tohi maos liiga kaua olla, tuleb vétta véhemalt ks
tund enne vai neli tundi parast Suliqua susti.

Allpool on loetletud kdige levinumad ravimid, mis vdivad teie insuliinravi mdjutada:

Teie veresuhkru tase v8ib langeda (hiipogliikeemia), kui te vGtate:

o teisi suhkurtdve ravimeid,;

disopuramiidi teatud slidamehaiguste raviks;

fluoksetiini depressiooni raviks;

pentamidiini mdne parasiitinfektsiooni raviks. See v6ib pdhjustada liiga madalat veresuhkrut,
millele mdnikord jargneb liiga kbrge veresuhkru tase;

sulfonamiidantibiootikume infektsiooni raviks;

fibraate vere kbrge rasvasisalduse alandamiseks;

monoamiini okstidaasi inhibiitoreid (MAOI) depressiooni vdi Parkinsoni tdve raviks;
pentoksifilliini, propoksufeeni ja salitsulaate (nt aspiriin) valu ja kerge palaviku korral;
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid stidamehaiguste vi kdrgenenud
vererdhu raviks.

Teie veresuhkru tase vOib tGusta (huperglikeemia), kui te votate:

danasooli endometrioosi raviks;

diasoksiidi kdrgenenud vererdhu raviks;

glukagooni vaga madala veresuhkru korral,

isoniasiidi tuberkuloosi raviks;

somatropiini (kasvuhormoon);

kilpnddrme hormoone kilpndarme héirete raviks;

dstrogeene ja gestageene, nt rasestumisvastaseid tablette rasedusest hoidumiseks v6i éstrogeene
luuhdrenemise (osteoporoosi) raviks;

kortikosteroide, nt kortisooni ja prednisolooni pdletiku raviks;

proteaasi inhibiitoreid HIV raviks;

diureetikume kdrgenenud vererhu raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks;

klosapiini, olansapiini ja fenotiasiini derivaate psiihhiaatriliste héirete raviks;
sumpatomimeetikume, nt epinefriini (adrenaliini), salbutamooli ja terbutaliini astma raviks.

Teie veresuhkur v8ib nii tdusta kui ka langeda, kui te votate:
. beeta-blokaatoreid v6i klonidiini kérgenenud vererdhu raviks;
o liitiumisooli psiihhiaatriliste hairete raviks.

Beeta-adrenoblokaatorid

o Beeta-adrenoblokaatorid v6ivad sarnaselt teiste simpatoludtilise toimega ravimitega (nt
klonidiin, guanetidiin, reserpiin — kasutatakse kdrgenenud vererhu raviks) varjata liiga madala
veresuhkru (hipoglikeemia) nahte, peatada nende tekkimise vdi raskendada hoiatusnahtude
aratundmist.

Varfariin ja teised verevedeldajad
Informeerige oma arsti, kui kasutate varfariini vdi teisi verevedeldajaid (antikoagulandid), sest te vdite
vajada sagedamaid vereanaliiiise (nn ,,rahvusvaheline normitud suhtarv ehk INR).

Kui eelnimetatu kehtib teie kohta v6i te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega enne Suliqua kasutamist.
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Suliqua koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v@ib teie veresuhkur tusta voi langeda. Te peate md6tma oma veresuhkru taset
tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist n6u oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

o Suliqua’t ei tohi kasutada raseduse ajal. Ei ole teada, kas Suliqua vdib kahjustada teie siindimata
last.

o Suliqua’t ei tohi kasutada imetamise ajal. Ei ole teada, kas Suliqua eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal vGi liiga kdrge veresuhkur v8ib mdjutada vbimet juhtida autot ja kasutada seadmeid voi
masinaid. See vBib mdjutada teie kontsentreerumisvdimet. See voib olla ohtlik teile endale ja teistele.
Klisige oma arstilt, apteekrilt v8i meditsiinidelt, kas te vbite juhtida autot ja kasitseda tooriistu voi
masinaid, kui:

o teie veresuhkur on sageli liiga madal,

. teil on raske ara tunda, et teie veresuhkur on madal.

Suliqua sisaldab naatriumi ja metakresooli
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab pdhimaotteliselt
»haatriumivaba”. Ravim sisaldab metakresooli, mis v8ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Suliqua’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud.

Arst vdib teile madarata erineva Suliqua annuse vorreldes teie senise insuliiniannusega vi mis tahes
gliikoosisisaldust vahendava ravimiga.

Arst vdib 6elda teile, et kasutaksite Suliqua’t koos teiste vere glikoosisisaldust vahendavate
ravimitega.

Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Kui palju kasutada

Teie arst otsustab:

o kui palju Suliqua’t te 66péevas vajate ja mis kellaajal;

o millal kontrollida veresuhkru taset ja kas peate tegema uriinianallilise;

o millal vBite vajada suuremat voi vaiksemat annust.

Need pdhinevad teie elustiilil, teie veresuhkru (gliikoosi) analtiusidel ja eelneval insuliini kasutamisel.

Réaakige oma arstiga, sest te v@ite vajada vaiksemat annust, kui:
o te olete 65-aastane voi vanem;
o teil on neeru- vdi maksaprobleemid.

Teie Suliqua annus manustatakse annuse astmetena. Pen-siistli annuseaken néitab annuse astmete
arvu.

Suliqua 100 thikut/ml + 33 mikrogrammi/ml pen-sistlis (30...60):

o see pen-siistel vGimaldab manustada 30 kuni 60 annuse astet (ihe sustiga, tihe astme kaupa;

. iga teie valitud annuse aste sisaldab (hte (hikut glargiin-insuliini ja 0,33 mikrogrammi
liksisenatiidi.

. Arge siistige vaiksemat annust kui 30 annuse astet.

. Arge siistige suuremat annust kui 60 annuse astet.
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o Kui vajalik annus on véiksem kui 30 annuse astet, méérab arst teile erineva tugevusega ravimi.
10 kuni 40 annuse astme jaoks on saadaval Suliqua 100 Ghikut/ml + 50 mikrogrammi/ml
sistelahus pen-sustlis (10...40).

Veenduge, et teil on dige pen-sustel:
o Enne igat sustimist kontrollige alati ravimi etiketti, eriti kui te siistite enam kui tihte ravimit.

Teie veresuhkru taset vdivad mdjutada paljud tegurid — uurige, mis need on ja mida teha, kui teie
veresuhkru tase muutub. See aitab véltida selle muutumist liiga kdrgeks voi liiga madalaks. Lisateabe
saamiseks vt ,,Hipergliikeemia ja hlipoglikeemia“ selle infolehe 16pus.

Millal Suliqua’t kasutada

o Sustige Suliqua’t tiks kord 60péevas, Uks tund enne sgégikorda.

o Sistige Suliqua’t eelistatavalt iga p&ev enne sama sd6gikorda, kui te olete valinud ststimiseks
sobivaima.

Enne Suliqua sistimist
o Lugege pakendi infolehest kasutusjuhiseid.
o Kui te ei jargi koiki juhiseid, voite manustada liiga palju voi liiga vahe Suliqua’t.

Kuidas sustida

o Slstige Suligua’t naha alla. Seda nimetatakse subkutaanseks kasutamiseks vG6i lihendatult s.c.
o Slstige reie esikilge, dlavarde vdi kBhupiirkonda.

o Muutke slstepiirkonnas iga paev kohta, kuhu te sistite, et vdhendada naha 8henemise voi
paksenemise riski (vt 10ik 4).

Kasutage iga ssti jaoks alati uut steriilset ndela, et vahendada nakkusohtu ja ndelte
ummistumist, mis vBib pbhjustada selle, et saate liiga palju vai liiga véhe ravimit.

Visake kasutatud ndel &ra torkekindlasse konteinerisse v6i vastavalt apteekri juhistele.

Arge jagage oma insuliini pen-sustlit kellegi teisega, isegi kui ndel on vahetatud, et valtida
haiguse levikut.

Arge kasutage lahuse pen-siistlist eemaldamiseks stistalt, et valtida vdimalikku tileannustamist.
Enne igat susti tuleb teha ohutustest.

Arge kasutage Suliqua’t
. kui Suliqua’s on tahkeid osakesi — vedelik peab olema selge, varvitu ja veetaoline.

Visake pen-sustel dra ja kasutage uut, kui:

) te markate, et kontroll veresuhkru tle halveneb ootamatult;

. pen-siistel on kahjustatud v&i seda on valesti séilitatud.

Pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui te ei ole kindel, et teie pen-sustel toimib
korralikult.

Kui te kasutate Suliqua’t rohkem, kui ette nadhtud
Kui te kasutate liiga palju seda ravimit, vib teie vere suhkrusisaldus langeda liiga madalale, vt
nduandeid selle infolehe 18pus: ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Suliqua’t kasutada

. Kui Suliqua annus jai vahele véi te ei siistinud piisavalt insuliini, vdib teie veresuhkru tase liialt
tbusta (huperglilkeemia), vt nduandeid selle infolehe 16pus: ,,K8rge veresuhkur®.

Vajadusel voib Suliqua’t sustida enne jargmist sédgikorda.

Arge sustige kahekordset annust, kui eelmine annus jai manustamata.

Arge siistige kaks korda 66paevas.

Kontrollige oma veresuhkrut ja seejérel siistige enda jargmine annus tavalisel ajal.
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Kui te IGpetate Suliqua kasutamise

Arge I8petage ravimi kasutamist arstiga radkimata. Kui te I0petate selle ravimi kasutamise, vdib see
viia vdga korge veresuhkru tekkeni ja happesisalduse téusule veres, mida nimetatakse ketoatsidoosiks,
vt nduandeid selle infolehe I6pus: ,,K8rge veresuhkur*.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed
Raékige viivitamatult oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui mérkate monda jargmistest
tosistest korvaltoimetest — te v@ite vajada Kiiret arstiabi:

Madal veresuhkur (hupoglikeemia) — vaga sage: vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

o Kui teie vere suhkrusisaldus langeb liiga palju, vdite te minestada.

o Tadsine hupoglikeemia vdib pdhjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik.

Kui teil on madala veresuhkru néhud, proovige viivitamatult oma veresuhkru taset tdsta. VVaadake
nduandeid selle infolehe 18pus: ,,Madal veresuhkur*.

Teised kdrvaltoimed
Réaadkige oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele, kui méarkate mis tahes jargnevat kérvaltoimet.

Nahamuutused sistekohas (teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel):

Kui te sUstite insuliini liiga sageli samasse kohta, vdib nahk muutuda, sealhulgas:

o naha dhenemine (lipoatroofia)

o naha paksenemine (lipohipertroofia)

o nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos; ei ole teada,
kui sageli see tekib). Insuliini toime vdib ndrgeneda, kui ststite muhuga piirkonda.

Vahetage sistekohta igal siistimisel, et nahamuutusi ennetada.

Sage (voOivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o pearinglus;

iiveldus;

oksendamine;

kdhulahtisus;

naha ja allergilised reaktsioonid siistekohal, mille ndhtudeks on muu hulgas punetus,
ebatavaliselt tugev valu ststimisel, suigelus, nGgestobi, paistetus voi pdletik. See voib levida
stistekoha Umber. Enamus kergematest siistekoha reaktsioonidest insuliinile mééduvad tavaliselt
mdne paeva kuni mdne nédala jooksul.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)
kilmetus, nohu, kurguvalu;

ndgesloove (urtikaaria);

peavalu;

seedehdired (diispepsia);

kéhuvalu;

vasimus;

sapikivid;

sapipdiepdletik;

maitsetundlikkuse muutus.
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Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
o mao hilinenud tiihjenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vaite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Suliqua’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli etiketil ja karbil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esmast kasutamist:

. Hoida kiilmkapis, 2° C...8° C.

) Mitte lasta kiilmuda. Mitte hoida kiilmutuselemendi l1aheduses.
o Hoida pen-sistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele vdetud pen-sustlid:

o Mitte hoida pen-sustlit kiilmkapis ja mitte lasta kiilmuda.

o Hoidke oma pen-sistlit temperatuuril kuni 25° C ja otsese kuumuse vdi valguse eest kaitstult
maksimaalselt kuni 28 66pédeva. Parast seda hévitage pen-sistel.
Arge jatke pen-sustlit autosse vaga kuuma voi kiillma ilmaga.

. Pen-sustli kate tuleb pérast igat susti pen-sistlile tagasi panna, et kaitsta valguse eest.
Mitte hoida koos kinnitatud ndelaga.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Suliqua sisaldab

. Toimeained on glargiin-insuliin ja liksisenatiid.
Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut glargiin-insuliini ja 100 mikrogrammi liksisenatiidi 3 ml
lahuses. Uks ml sistelahust sisaldab 100 Ghikut glargiin-insuliini ja 33 mikrogrammi
liksisenatiidi.
Uks pen-stistli annuse aste sisaldab 1 tihikut glargiin-insuliini ja 0,33 mikrogrammi
liksisenatiidi.

o Teised koostisosad on: glitserool 85%, metioniin, metakresool, tsinkkloriid, kontsentreeritud
soolhape ja naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi. Vt ka 16ik 2 ,,Suliqua
sisaldab naatriumi ja metakresooli*.

Kuidas Suliqua valja néeb ja pakendi sisu

o Suliqua on selge ja varvitu sistelahus.

Uks pen-siistel (SoloStar) sisaldab 3 ml stistelahust.
Pakendi suurused: 3, 5 ja 10 pen-sustlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
Ndoelad ei sisaldu pakendis.
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Mudgiloa hoidja

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main
Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.p.A.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 (0) 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 7100
EMGda. Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia 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
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 800 536389

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Infoleht on viimati uuendatud

Teised infoallikad

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

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

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Hulperglukeemia ja hipoglikeemia

Kui kasutate insuliini, kandke endaga alati kaasas jargmisi asju:
o toitu, mis sisaldab suhkrut, néiteks gliikoosi tablette vdi magusat jooki (vahemalt 20 grammi);
o informatsiooni, millest nahtub, et teil on suhkruhaigus.

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkru hoiatusnéhud

janutunne, vajadus sagedamini urineerida

vasimustunne, kuiv nahk, ndo punetus, isutus

madal vererdhk, kiire siidametdo

glukoos ja ketokehad uriinis

kdhuvalu, kiire ja siigav hingamine, unisus v8i minestamine (teadvusetus) vdivad olla insuliini
puudusest tuleneva tdsise seisundi (ketoatsidoosi) ndhud.

Mida teha, kui teil on kdrge veresuhkur

o Kohe kui mérkate Ulalloetletud ndhte, mGtke oma veresuhkru taset ja maarake uriinis
ketoainete sisaldus.

o Kui teil on raske hiiperglikeemia voi ketoatsidoos, siis vdtke otsekohe tihendust enda arstiga.
Seda peab alati ravima arst, tavaliselt toimub ravi haiglas.

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui:

te ei ole Suliqua’t sistinud vai pole sistinud piisavalt.

teie ravim ei toimi korralikult — see v@ib olla tingitud sellest, et seda ei séilitatud digesti.

teie pen-sistel ei toimi korralikult.

te treenite tavapérasest vahem.

te olete stressis — nditeks emotsionaalne stress vdi ponevus.

teil on vigastus, infektsioon v@i palavik vGi teile on tehtud operatsioon.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.

Madal veresuhkur (hipoglikeemia)

Vaga madal veresuhkur voib pohjustada minestamist (teadvusekaotust), sidameinfarkti voi
ajukahjustust ning olla eluohtlik. Oppige dra tundma marke, kui teie veresuhkur langeb — ja mida teha,
et see ei halveneks.

Madala veresuhkru hoiatusndhud

higine tunne

kilm niiske nahk

arevus

kiire vOi ebaregulaarne stidametegevus, korge vererdhk, siidamepekslemine

Teised n&hud teie ajus voivad ilmneda veidi hiljem:

peavalu, vérisemine, pearinglus

muutused teie ndgemises

suur naljatunne, iiveldus voi oksendamine

muutused kaitumises, agressiivsus, depressioon

vasimus vOi unisus, unehdired, rahutuse tunne

keskendumisraskused, segasus, aeglustunud reaktsioonid, kéneraskused (ménikord téielik
kdnevdime kaotus)

liilkumisvGimetus (halvatus), kéte surisemine, tuimus- ja kipitustunne, tihti suu imber

. enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolitseda, krambid vdi minestamine.
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Mida teha, kui veresuhkur on madal

Arge siistige Suliqua’t.

Sooge kohe ligikaudu 15...20 g suhkrut, naiteks gliikoosi, suhkrutiikke v6i magusat jooki. Arge
jooge ega s0dge kunstlikke magusaineid sisaldavaid toite (nt dieetjoogid). Need ei aita ravida
madalat veresuhkrut.

Seejarel s60ge midagi, néiteks leiba vdi pastat, mis tdstab veresuhkrut pikema aja jooksul.
Kiisige oma arstilt voi meditsiinidelt, kui te pole kindel, milliseid toite peaksite s6éma, eriti kui
jargmine toidukord ei ole kohe. Suliqua kasutamisel vdib madalast veresuhkrust taastumine
vOtta kauem aega, sest see sisaldab pikatoimelist insuliini (glargiin-insuliini).

Mdo6tke oma veresuhkrut 10...15 minutit parast suhkru s66mist. Kui veresuhkur on endiselt
liiga madal (< 4 mmol/l) voi kui hiipogliikeemia tekib uuesti, s60ge veelkord 15...20 grammi
suhkrut.

Réaakige viivitamatult arstiga, kui te ei suuda madalat veresuhkrut kontrollida v&i kui see tekib
uuesti.

Mida teised inimesed peaksid tegema, kui teil on madal veresuhkur

Oelge oma sugulastele, sdpradele ja ldhedastele kolleegidele, et nad podrduksid viivitamatult
arsti poole, kui te ei suuda neelata v8i kui te minestate (kaotate teadvuse).

Te vajate glikoosi voi glikagooni (veresuhkrut téstev ravim) susti. Neid stiste tuleb teha isegi
siis, kui pole kindel, et teil on hiipoglikeemia.

Te peate kohe parast gliikoosi votmist md6tma oma veresuhkrut, et kontrollida, kas teil on tBesti
hipogliikeemia.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui:

te sUstite liiga palju Suliqua’t.

te jatate soogikorrad vahele v6i sdote hilja.

te ei s60 piisavalt vdi so6te tavapdrasest vahem siisivesikuid sisaldavat toitu — kunstlikud
magusained ei ole susivesikud.

te tarvitate alkoholi — eriti kui te pole palju s66nud.

te kaotate stsivesikuid oksendamise v8i kdhulahtisuse tottu.

te teete tavapérasest ronkem trenni voi teist tliupi fudsilist tegevust.

te olete taastumas vigastusest, operatsioonist v8i muust stressist.

te olete paranemas haigusest voi palavikust.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.

Madal veresuhkur on tdenaolisem, kui:

te olete just alustanud ravi Suliqua’ga — kui tekib madal veresuhkur, v6ib see t6endolisemalt
juhtuda hommikul.

teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne voi ebastabiilne.

te muudate kehapiirkonda, kuhu Suliqua’t sustite, nditeks reie asemel dlavarde.

teil on raske neeru- v8i maksahaigus v6i méni muu haigus, néiteks hipotureoidism.

Madala veresuhkru néhud vbivad olla erinevad, véahem selged v@i puududa, kui:

te olete eakas.

teil on pikka aega olnud diabeet.

teil on narvihaigus, mida nimetatakse diabeetiliseks autonoomseks neuropaatiaks.

teil on hiljuti olnud liiga madal veresuhkur, nditeks eelmisel paeval.

teie madal veresuhkur tekib aeglaselt.

teie madal veresuhkur on alati ,,normi l&hedal* v6i teie veresuhkur on palju paremaks lainud.
te olete hiljuti vahetanud loomset péritolu insuliini iniminsuliini vastu, nagu Suliqua.

te kasutate vOi olete kasutanud mingeid muid ravimeid, vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Suliqua“.
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Sellistel juhtudel vdib teil tekkida vaga madal veresuhkur ja vdite isegi minestada, enne kui saate aru,
mis toimub. Teadke oma hoiatusnéhte. VV6imalik, et peate oma veresuhkrut sagedamini mddtma, et
aidata teil margata madalat veresuhkrut. Kui teil on raske oma hoiatusndhte margata, peaksite valtima
olukordi (nt autojuhtimist), kus madal veresuhkur v@ib teid voi teisi ohtu seada.
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Suliqua 100 Uhikut/ml + 33 mikrogrammi/ml ststelahus pen-sustlis
(30-60).

KASUTUSJUHISED

Enne Suliqua esmast kasutamist lugege pakendi infolehte ja neid kasutusjuhiseid.

Suliqua (30-60) SoloStar pen-sustel sisaldab glargiin-insuliini ja liksisenatiidi. Selles pen-sustlis olev
toimeainete kombinatsioon on 30 kuni 60 annuse astme Suliqua sustelahuse igapéevaseks
sustimiseks.

- Arge kunagi korduvkasutage ndelu. Kui te seda teete, vGib manustatud annus jaada liiga
vdikseks (alaannustamine) vai olla liiga suur (lileannustamine), sest ndel v8ib olla ummistunud.

- Arge kunagi kasutage sustalt ravimi pen-sustlist valjatdmbamiseks. Kui te nii teete, vaib
manustatud annus olla vale.

Hoidke neid kasutusjuhiseid edaspidiseks alles.
Oluline teave

Arge kunagi jagage oma pen-sistlit teistega, see on ainult teie jaoks.

Arge kunagi kasutage pen-sistlit, kui see on katki vdi te ei ole kindel, kas see to6tab korralikult.
Sooritage alati ohutustest. Vt 3. SAMM.

Kandke alati endaga kaasas tagavara pen-sustlit ja varundelu, juhuks kui need kaovad vdi
lakkavad to6tamast.

o Enne kasutamist kontrollige alati pen-sustli etiketti, olemaks kindel, et teil on Gige pen-siistel.

Oppige siistima

o Enne pen-sistli kasutamist pidage ndu oma arsti apteekri voi meditsiinidega, kuidas sustida.

. Kui teil on raskusi pen-sustli kasitsemisel, kisige abi, nt juhul, kui te ei née hésti.

. Enne pen-sistli kasutamist lugege kdik need juhised labi. Kui te ei jargi neid juhiseid, vdite
manustada endale liiga vahe v@i liiga palju ravimit.

Kui vajate abi

Kui teil on tikskdik milliseid kiisimusi Suliqua, pen-sustli voi suhkruhaiguse kohta, kiisige oma arstilt,
apteekrilt voi meditsiinidelt.

Vajalikud lisatarvikud

. Uus steriilne ndel (vt 2. SAMM).
. Teravate asjade mahuti kasutatud ndeltele ja pen-sustlitele (vt Pen-ststli havitamine).
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Sustekohad

Olavars ji\
|
Koéhupiirkond

Reied L

Oppige tundma oma pen-siistlit

Annusenool

Kolbampulli Kolb* Annuseaken
hoidia ‘ ‘

Solostar®

Dosaator

Pen-sustli kate

Ravimi

Skaala nimetus Sistimisnupp

Kummikork

*Te ei nae kolbi enne, kui olete siistinud moned annused
1. SAMM: kontrollige oma pen-sustlit

Enne uue pen-sistli esmast kasutamist vatke see kiilmkapist vélja véhemalt 1 tund enne sistimist.
Kilma ravimi stistimine on valulikum. Pérast esmast kasutamist peab pen-ststlit hoidma temperatuuril
kuni 25° C.

A.  Kontrollige ravimi nimetust ja k6lblikkusaega pen-sustli etiketilt.
o Veenduge, et teil on dige ravim. See pen-stistel on oliivivarvi ja pruuni sistimisnupuga.
. Arge kasutage seda pen-suistlit, kui teie pdevane annus on vaiksem kui 30 annuse
astet vdi suurem kui 60 annuse astet. Arutage oma arstiga, milline pen-sistel vastab
teie vajadustele.
o Arge kasutage oma pen-siistlit parast kdlblikkusaega.

B.
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C. Kontrollige, et sustelahus on selge
o Vaadake labipaistvat kolbampulli hoidjat. Arge kasutage pen-siistlit, kui selles olev
sistelahus on hagune, varvunud vdi sisaldab osakesi.

l Suligqua’ soio

2. SAMM: kinnitage uus ndel

o Arge korduvkasutage ndelu. Kasutage alati igaks siistimiseks steriilset uut ndela. See aitab
véltida ndela ummistumist, saastumist ja nakkusi.

o Kasutage alati ndelu, mis on kokkusobivad Suliqua pen-sustliga.

A.  Vodtke uus ndel ja eemaldage kaitsekate.

D. Tommake ara sisemine ndelakate ja visake ara.
Kui pilate seda tagasi asetada, vdite end nBelaga kogemata torgata.
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Noelte kasitsemine
o Noelte kasitsemisel olge ettevaatlik, et véltida juhuslikku ndelatorget ja nakkuste tlekannet.

3. SAMM: tehke ohutustest

Tehke alati ohutustest enne igat ststimist, et
. kontrollida oma pen-sistlit ja nGela, kas need on téokorras;
o tagada, et te manustate dige annuse.

A.  Valige 2 annuse astet, keerates dosaatorit, kuni annusenool osutab numbrile 2.

B.  Vajutage sustimisnupp I8puni sisse.
o Kui ravim valjub ndelaotsast, on teie pen-siistel todkorras; dosaator asetub tagasi
asendisse ,,0*.

Kui siistelahust ei valju
o V0ib osutuda vajalikuks korrata seda sammu kuni 3 korda, enne kui ndete ravimit valjumas.
o Kui pérast kolmandat korda ravimit ei valju, vdib ndel olla ummistunud. Sellisel juhul
- vahetage ndel (vt 6. SAMM ja 2. SAMM),
- seejarel korrake ohutustesti (3. SAMM).
o Kui ravimit ikka ndelaotsast ei valju, arge seda pen-sistlit enam kasutage. Kasutage uut pen-
ststlit.
o Arge kasutage sistalt ravimi viljatdmbamiseks pen-siistlist.

Kui te ndete 6humulle
o Te vdite naha ravimis 6humulle. See on normaalne ja need ei kahjusta teid.

4. SAMM: valige annus
o Kasutage seda pen-sustlit ainult 30 kuni 60 annuse astme stistimiseks 60péaevase annusena.
o Arge valige annust ega vajutage ststimisnuppu ilma pen-sustlile kinnitatud ndelata. See

kahjustab pen-sistlit.

A.  Veenduge, et ndel on kinnitatud ja annus on seatud naidule ,,0*.
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B.  Keerake dosaatorit, kuni annusenool osutab teie annusele.

o Kui te keerate ule vajaliku annuse, vdite tagasi keerata.

o Kui teie pen-sustlisse ei ole jadnud piisavalt ravimit, peatub dosaator allesjdénud annuse astmete
numbril.

o Kui te ei saa valida kogu méératud annust, kasutage uut pen-sustlit vi sistige allesjaanud kogus
selle pen-sustliga ja puudujdénud annus uue pen-sustliga. Ainult sellisel juhul on lubatud
sustida véhem ravimit kui 30 annuse astet. Puudujddva annuse siistimiseks kasutage alati uut
Suliqua (30-60) SoloStar pen-sustlit ja mitte htki teist pen-sustlit.

Kuidas vaadata annust annuseaknast
. Paarisarvud on toodud annusenoolel ja paaritud arvud joonena nende vahel.

Valitud on 39 Uhikut.

o Arge kasutage pen-sustlit, kui teie tihekordne 66paevane annus on vaiksem kui 10 annuse astet,
mis on ndidatud valgete numbritena mustal taustal.

o
jua solostar

SoloStar®

Ravimi Uhikud teie pen-sustlis

o Teie pen-sustel sisaldab kokku 300 annuse astet. Te vdite valida annuse 1 annuse astme kaupa.

o Arge kasutage pen-sustlit, kui teie tihekordne 66paevane annus on vaiksem kui 30 annuse astet
vBi suurem kui 60 annuse astet. Pidage nGu oma arstiga, milline pen-sistel vastab teie
vajadusele.

. Uks pen-siistel sisaldab rohkem kui 1 annust.
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5. SAMM: sistige annus

o Kui teile tundub raske ststimisnuppu sisse vajutada, arge suruge sellele, sest see vdib pen-sustlit
vigastada.

- Vahetage ndel (vt 6. SAMM: eemaldage ndel ja 2. SAMM: kinnitage uus ndel) ja tehke
ohutustest (vt 3. SAMM).

- Kui ststimisnuppu on ikka raske sisse vajutada, votke uus pen-sustel.
- Arge kasutage sustalt ravimi véljatdmbamiseks pen-sustlist.

A.  Valige sustekoht, nagu eespool oleval joonisel on néidatud.

B.  Suruge ndel naha sisse, nagu teie arst, apteeker vdi meditsiinidde on dpetanud.
o Arge veel puutuge stistimisnuppu.

C. Asetage oma poial sustimisnupule. Seejarel vajutage see 18puni sisse ja hoidke.
o Arge vajutage nupule viltu (nurga all). Teie poial vib takistada dosaatori pdordumist.

D. Hoidke sstimisnuppu allavajutatuna ning kui te ndete annuseaknas naitu ,,0“, lugege
aeglaselt kiimneni.
o See tagab, et manustate kogu vajaliku annuse.

E. Parast hoidmist ja aeglaselt kimneni lugemist vabastage stistimisnupp. Seejarel tdmmake
ndel nahast vélja.
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6. SAMM: eemaldage ndel

o Olge noelte késitsemisel ettevaatlik, et valtida juhuslikke ndelatorkeid ja nakkuste tlekannet.
o Arge pange sisemist ndelakatet ndelale tagasi.

A.  Votke kinni valimise ndelakatte kdige laiemast osast. Hoidke ndela otse ja suunake see
tagasi valimise ndelakatte sisse. Siis vajutage tugevasti.
o Noel vdib tungida l&bi ndelakatte, kui seda Gritada viltu tagasi panna.

s enbing | < || )

B.  Haarake véalimise ndelakatte kdige laiemast osast ja suruge sérmede vahel. Keerake pen-
sustlit teise kdega mdned korrad, et ndela eemaldada.
. Kui ndel esimese korraga éra ei tule, siis proovige uuesti.

C. Pange kasutatud ndel torkekindlasse mahutisse (vt ,,Pen-ststli hdvitamine“ k&esoleva
kasutusjuhendi 16pus).

, /\@
—

D. Pange pen-sistli kate tagasi.
o Arge pange pen-siistlit tagasi kilmkappi.

Kuidas pen-sustlit séilitada
Enne kasutuselevottu

. Hoidke pen-sustleid killmkapis, temperatuuril 2° C...8° C.
. Mitte lasta kiilmuda.
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Parast kasutuselevottu

o Hoidke pen-sustlit toatemperatuuril, kuni 25° C.

Arge pange pen-siistlit tagasi killmkappi.

Arge hoidke pen-siistlit sellele kinnitatud ndelaga.

Hoidke pen-sustlit kattega kaetult.

Pérast esmast kasutamist kasutage pen-sustlit mitte kauem kui 28 péeva.

Kuidas pen-sustlit hooldada

Kasitsege pen-sustlit ettevaatlikult
o Kui te arvate, et teie pen-sistel on katki, &rge Uritage seda parandada. Kasutage uut.

Kaitske oma pen-sistlit tolmu ja mustuse eest
o Te vdite puhastada pen-siistli valispinda, piihkides seda niiske lapiga (ainult veega). Arge
leotage pen-sustlit, &rge peske seda ega maarige sisse. See voib pen-sistlit vigastada.

Pen-sistli havitamine

o Enne pen-sistli kasutuselt kérvaldamist eemaldage sellelt ndel.
Hévitage pen-sustel viisil nagu apteeker on juhendanud, vastavuses kohalike nduetega.
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