LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suliqua 100 yksikkéa/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Suliqua 100 yksikkéa/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Suliqua 100 yksikkda/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kynd siséltad 300 yksikkod glargininsuliinia* ja 150 mikrogrammaa liksisenatidia
3 ml:ssa liuosta.

Yksi ml sisaltdéd 100 yksikkoa glargininsuliinia ja 50 mikrogrammaa liksisenatidia.

Yksi annosaskelma sisaltéda 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,5 mikrogrammaa liksisenatidia.

Suliqua 100 yksikkda/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kynd siséltdd 300 yksikkod glargininsuliinia ja 100 mikrogrammaa liksisenatidia
3 ml:ssa liuosta.

Yksi ml siséltdd 100 yksikkoé glargininsuliinia ja 33 mikrogrammaa liksisenatidia.

Yksi annosaskelma sisaltéda 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,33 mikrogrammaa liksisenatidia.
*Glargininsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kayttaen.
Annosaskelmien maard nakyy kynén annosikkunassa.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi ml sisaltdd 2,7 milligrammaa metakresolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna (SoloStar)

Kirkas, variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Suliqua on tarkoitettu aikuisille riittamattdmassa hoitotasapainossa olevan tyypin 2 diabetes
mellituksen hoitoon verenglukoositasapainon parantamiseksi liikunnan ja ruokavalion seka
metformiinin lisana joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estdjien kanssa tai
ilman niité.

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

4.2 Annostus ja antotapa

Suligua-valmistetta on saatavana kahdessa esitéytetyssa kynassd, joissa on eri annosteluvaihtoehdot,
eli Suliqua (10-40) kyné ja Suliqua (30-60) kyné. Kyndvahvuuksien differointi perustuu kynén
annosvaliin.



o Suliqua 100 yksikkoa/ml + 50 mikrogrammaa/ml esitéytetylla kynalla voidaan antaa
annosaskelmia, jotka sisaltavéat 10-40 yksikkoa glargininsuliinia yhdessa 5—
20 mikrogramman liksisenatidiannoksen kanssa (Suliqua (10-40) kyna).

o Suliqua 100 yksikkoa/ml + 33 mikrogrammaa/ml esitéytetylla kynalla voidaan antaa
annosaskelmia, jotka sisaltavét 30-60 yksikkdéa glargininsuliinia yhdessa 10—
20 mikrogramman liksisenatidiannoksen kanssa (Suliqua (30-60) kyna).

Laakitysvirheiden vélttdmiseksi lddkkeen maarédjan on varmistettava, ettd lddkemaarayksessa
mainitaan oikea Suliqua-vahvuus ja annosaskelmien maéra (ks. kohta 4.4).

Annostus

Annos on madritettava yksilollisesti kliiniseen vasteeseen perustuen ja sita titrataan potilaan
insuliinintarpeen mukaan. Liksisenatidiannos suurenee tai pienenee glargininsuliiniannoksen myo6ta ja
se riippuu myos kaytettavasta kynasta.

Aloitusannos

Hoito perusinsuliinilla, glukagoninkaltaisen peptidi 1:n (GLP-1:n) reseptoriagonistilla tai muulla suun
kautta otettavalla diabeteslaakkeelld kuin metformiinilla ja SGLT-2:n estdjill4 on lopetettava ennen
Suliqua-hoidon aloittamista.

Suliqua-aloitusannos madaritetddn aiemman diabeteslaékityksen perusteella ja niin, ettei suositeltu
10 mikrogramman aloitusannos liksisenatidia ylity:

Aiempi hoito
Potilaat, jotka eivéat Glargininsuliini Glargininsuliini
ole aiemmin (100 yksikkoa/ml)** | (100 yksikkoa/ml)**
saaneet insuliinia | >20 — < 30 yksikkodd | > 30 — < 60 yksikkoda
(suun kautta
otettava
diabeteslaakitys tai
GLP-1-
reseptoriagonisti)
Suliqua 10 annosaskelmaa 20 annosaskelmaa
Aloitus- | (10—40) kyna (10 yksikkoa/ (20 yksikkoa/
annos ja 5 mikrog)* 10 mikrog)*
kyna Suliqua 30 annosaskelmaa
(30—60) kyna (30 yksikkoa/
10 mikrog)*

* Yksikkoa glargininsuliinia (100 yksikkdd/ml) / mikrog liksisenatidia
Potilaat, joiden glargininsuliiniannos on alle 20 yksikkdd, voidaan katsoa samankaltaisiksi kuin
potilaat, jotka eivat ole aiemmin saaneet insuliinia.

** Jos potilas on kdyttéanyt eri perusinsuliinia:

e Jos potilas on kayttanyt kahdesti vuorokaudessa annosteltavaa perusinsuliinia tai
glargininsuliinia (300 yksikkda/ml), aiemmin kaytettyd kokonaisvuorokausiannosta on
pienennettava 20 prosentilla Suliqua-aloitusannosta valittaessa.

e Minkd muun tahansa perusinsuliinin suhteen on noudatettava samaa perussaantéa kuin
glargininsuliinin (100 yksikko&/ml) suhteen.

Enimmaisvuorokausiannos on 60 yksikkda glargininsuliinia ja 20 mikrog liksisenatidia, joka vastaa
60 annosaskelmaa.



Suliqua pistetéan kerran vuorokaudessa 1 tunnin siséll4 ennen ateriaa. On suositeltavaa, etté pistos
otetaan péivittdin ennen samaa ateriaa, kun annostelulle sopivin paivén ateria on valittu.

Annostitraus

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

Siirtymisen aikana ja sitd seuraavina viikkoina suositellaan tarkkaa verensokerin seurantaa.

o Jos hoito aloitetaan Suliqua (10-40) kynalld, annosta voidaan suurentaa 40 annosaskelmaan
saakka talla kynalla.

o Jos annos on > 40 annosaskelmaa/vrk, titrausta on jatkettava Suliqua (30-60) kynall&.

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

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

Potilaan ei pidd muuttaa Suliqua-annosta tai annostelun ajoitusta muutoin kuin 1a&kérin valvonnassa ja
verensokeriarvoja asianmukaisesti seuraten (ks. kohta 4.4).

Annoksen jddminen véliin
Jos Suliqua-annos j&a valiin, se pistetddn 1 tunnin sisalla ennen seuraavaa ateriaa.

Erityispotilasryhmét

lakkaat

Suliqua-valmistetta voidaan kayttaa idkkéille potilaille. Annos on sovitettava yksil6llisesti
verensokeriseurantaan perustuen. Ikdantymisen myoté4 heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti
véhent&d idkkaiden potilaiden insuliinintarvetta. Liksisenatidiannosta ei tarvitse muuttaa ién
perusteella. Kokemusta > 75-vuotiaiden potilaiden hoidosta Suliqua-valmisteella on vahan.

Munuaisten vajaatoiminta

Suliqua-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai loppuvaiheen
munuaissairaus, silla liksisenatidin kaytosta tasséa potilasryhmassa ei ole riittavasti kokemusta.
Liksisenatidiannosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta.

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

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

Maksan vajaatoiminta

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

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kayttd4 Suliqua-valmistetta pediatristen potilaiden hoitoon.

Antotapa
Suliqua pistetédén vatsan, olkavarren tai reiden ihon alle.

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



Potilasta on neuvottava kdyttdmaan aina uutta neulaa. Insuliinikyné@n neulojen uudelleen kdyttaminen
liséd neulan tukkeutumisen riskid, jolloin pistettdva annos voi olla liian pieni tai suuri. Neulan
tukkeutuessa potilaan on noudatettava pakkausselosteen mukana olevissa kayttdohjeissa annettuja
ohjeita (ks. kohta 6.6).

Annosteluvirheiden ja mahdollisen yliannostuksen valttamiseksi Suliqua-valmistetta ei saa vetaa
ruiskuun esitaytetyn kynan sylinteriampullista (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten la&kevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero
dokumentoitava selkeésti.

Tyypin 1 diabetes

Suliqua-valmistetta ei pidé kéayttaa tyypin 1 diabeteksen tai diabeettisen ketoasidoosin hoitoon.

Pistoskohtien vuorottelu

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

Hypoglykemia

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

Erityisen tarkkaa seurantaa ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta

lisaavét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisdantynyt tai pitk&aikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmaton ruokailu

- ruokailun jattdminen véliin

- alkoholinkéyttd

- tietyt hoitamattomat endokriiniset h&iriot (esim. kilpirauhasen vajaatoiminta ja aivolisdkkeen
etulohkon tai lissmunuaisen kuoren vajaatoiminta)

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

- liksisenatidin ja/tai insuliinin kayttd yhdessa sulfonyyliurean kanssa voi lisata
hypoglykemiariskid. Siksi Suliqua-valmistetta ei pidd kayttad yhdessa sulfonyyliurean kanssa.

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



Akuutti haimatulehdus

GLP-1-reseptoriagonistien kayttdon on liittynyt akuutin haimatulehduksen riski. Liksisenatidin k&yton
yhteydessa on raportoitu joitakin akuutteja haimatulehdustapauksia, mutta syy-yhteytt4 ei ole
vahvistettu. Potilaalle on kerrottava akuutin haimatulehduksen tyypillisisté oireista eli pitkittyvésté,
vaikeasta vatsakivusta. Jos haimatulehdusta epdillaén, Suliqua-hoito on lopetettava. Jos akuutti
haimatulehdus varmistuu, liksisenatidihoitoa ei saa aloittaa uudelleen. VVarovaisuus on tarpeen, jos
potilaalla on anamneesissa haimatulehdus.

Vaikea ruoansulatuskanavan sairaus

GLP-1-reseptoriagonistien kdyttoon voi liittya ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8).
Suligua-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea ruoansulatuskanavan sairaus, esim. vaikea
gastropareesi. Suliqua-valmisteen kaytto ei siis ole suositeltavaa téssé potilasryhmassa.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

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

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Liksisenatidi hidastaa mahan tyhjenemistd, mika voi hidastaa suun kautta otettavien ld&kevalmisteiden
imeytymista. Suliqua-valmisteen kdytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos potilas kayttaa suun
kautta otettavia ladkevalmisteita, joiden nopea imeytyminen ruoansulatuskanavasta on tarpeen, jotka
edellyttavat huolellista kliinisté seurantaa tai joiden terapeuttinen leveys on kapea. Téllaisten
ladkevalmisteiden kéayttod koskevia spesifisia ohjeita esitetddn kohdassa 4.5.

Aspiraatio yleisanestesian tai syvan sedaation yhteydessa

GLP-1-reseptoriagonisteja yleisanestesiassa tai syvassa sedaatiossa saaneilla potilailla on ilmoitettu
aspiraatiopneumoniatapauksista. Siksi on otettava huomioon lisdéntynyt riski mahaan jaéneesta
siséllosta viivastyneen tyhjentymisen takia (ks. 4.8) ennen yleisanestesian tai syvan sedaation aikana
suoritettavia toimenpiteita.

Nestehukka
Suligua-valmistetta kayttavélle potilaalle on kerrottava ruoansulatuskanavan haittavaikutuksiin
liittyvastd nestehukkariskistd, ja potilasta on kehotettava ryhtyméan varotoimiin nestehukan

valttdmiseksi.

Vasta-aineiden muodostus

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

Laakehoitoon liittyvien virheiden ehkéisy

Potilasta on neuvottava tarkistamaan aina ennen pistamista kynan etiketti, jotta ladkitysvirheet kahden
eri Suliqua-vahvuuden valilla sekd muiden pistettavien diabetesladkkeiden kanssa véaltetaan.
Annosteluvirheiden ja mahdollisen yliannoksen valttamiseksi potilaan tai terveydenhuollon
ammattilaisen ei pida koskaan vetéa laakeainetta ruiskuun esitdytetyn kynén sylinteriampullista.

Diabetesladkevalmisteet, joiden kaytt6a yhdessa Suliqua-valmisteen kanssa ei ole tutkittu




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

Matkustaminen

Aikavyohykkeelta toiselle siirtymiseen liittyvien annosteluvirheiden ja mahdollisten yliannostusten
valttdmiseksi potilaan on kysyttdva neuvoa ladkariltad ennen matkustamista.

Apuaineet

Tama laakevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisaltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Suliqua-valmisteella ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia. Alla oleva tieto perustuu yksittaisista
laékeaineista tehtyihin tutkimuksiin.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

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

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

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

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

Liséksi sympatolyyttisten la&kkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketa tai puuttua.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Liksisenatidi on peptidi eikd metaboloidu CYP450-vélitteisesti. In vitro -kokeissa liksisenatidi ei
vaikuttanut tutkittujen CYP450-isoentsyymien eiké tutkittujen ihmisen kuljettajaproteiinien
toimintaan.

Glargininsuliinilla ei tiedeta olevan farmakokineettisia yhteisvaikutuksia.

Mahan tyhjenemisen vaikutus suun kautta otettaviin laékevalmisteisiin

Mahan tyhjenemisen hidastuminen liksisenatidihoidon aikana voi hidastaa suun kautta annettavien
ladkevalmisteiden imeytymistd. Jos potilas kéyttéa ladkevalmisteita, joiden terapeuttinen leveys on
kapea tai jotka edellyttavat huolellista kliinistd seurantaa, tiivis seuranta on tarpeen etenkin
liksisenatidihoitoa aloitettaessa. Ndma la&kevalmisteet on otettava aina samaan tapaan suhteessa
liksisenatidiin. Jos tallaisia ladkevalmisteita otetaan yhdessa ruoan kanssa, potilasta on kehotettava
ottamaan ne mahdollisuuksien mukaan aterialla, jonka yhteydessé ei oteta liksisenatidia.



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

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

Parasetamoli

Parasetamolia kaytettiin mallildédkkeena arvioitaessa liksisenatidin vaikutusta mahan tyhjenemiseen.
1 000 mg parasetamolikerta-annoksen annon jalkeen parasetamolin AUC- ja ti.-arvot pysyivét
ennallaan parasetamolin ottoajankohdasta riippumatta (ennen liksisenatidi-injektiota tai injektion
jalkeen). Kun parasetamoli otettiin 1 tunnin kuluttua 10 mikrogramman liksisenatidiannoksesta,
parasetamolin Cmax-arvo pieneni 29 % ja tmax-ajan mediaani piteni 2,0 h. Kun parasetamoli otettiin
4 tunnin kuluttua vastaavasta liksisenatidiannoksesta, Cmax-arvo pieneni 31 % ja tmax-ajan mediaani
piteni 1,75 h. 20 mikrogramman yllapitoannoksen on arvioitu pidentévén parasetamolin tmac-aikaa ja
pienentdvan sen Crnax-arvoja tatakin enemman.

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

Néiden tulosten perusteella parasetamoliannosta ei tarvitse muuttaa. Jos hoidon teho kuitenkin
edellyttdé vaikutuksen nopeaa alkamista, on otettava huomioon, etta parasetamolin tmax-ajan on
havaittu pitenevén, kun parasetamoli otetaan 1-4 tuntia liksisenatidin jalkeen.

Ehkéisytabletit

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

1 tunti ennen 10 mikrogramman liksisenatidiannosta tai 11 tuntia sen jélkeen, etinyyliestradiolin ja
levonorgestreelin Cmax-, AUC-, t1/2- ja tmax-arvot pysyivét ennallaan.

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

Cmax-arvon pienenemiselld on vain véhdinen kliininen merkitys, eika ehkaisytablettiannosta tarvitse
muuttaa.

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

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

Néilla muutoksilla ei ole Kliinista merkitystd, joten atorvastatiiniannosta ei tarvitse muuttaa, kun
valmistetta annetaan yhté aikaa liksisenatidin kanssa.

Varfariini ja muut kumariinijohdokset

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

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

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



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

Ramipriili

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

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

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisessa idssa olevat naiset

Suliqua-hoitoa ei suositella, jos potilas on hedelmaéllisessa idssa oleva nainen eika kaytd ehkaisya.
Raskaus

Suliqua-valmisteen, glargininsuliinin tai liksisenatidin kéytdstéd raskaana olevien naisten hoidossa ei ole
saatavilla kliinista tietoa kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista.

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

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja liksisenatidin kéytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa liksisenatidilla on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Suligua-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka eivét kéyta ehkaisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd glargininsuliini tai liksisenatidi ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. Rintaruokinta on lopetettava
Suligua-hoidon ajaksi.

Hedelmallisyys

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

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

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

Potilaita on neuvottava varautumaan hypoglykemian valttdmiseen autoa ajaessaan ja koneita
kayttaessdan. Tama on erityisen tarkeaa niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian
varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. N&issé tapauksissa on
harkittava, onko suositeltavaa ajaa autolla tai kayttaa koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto




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

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat Kkliinisissa tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on esitetty alla elinluokkajérjestelman
jayleisyyden perusteella haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessé (hyvin
yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100 — < 1/10; melko harvinainen: > 1/1 000 — < 1/100; harvinainen:
>1/10 000 — < 1/1 000; hyvin harvinainen: < 1/10 000; tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin). Haittavaikutukset ilmoitetaan kussakin yleisyysluokassa vakavuuden mukaan alenevassa

jarjestyksessé.

Taulukko 1: IImoitetut haittavaikutukset

Elinjarjestelma-
luokka

Esiintymistiheys

antopaikassa
todettavat haitat

reaktiot

Hyvin Yleiset Melko Harvinainen | Tuntematon
yleiset harvinaiset
Infektiot Nenénielun
tulehdus
Ylahengitys-
tieinfektio
Immuuni- Nokkosihottu
jarjestelma ma
Aineenvaihdunta | Hypo-
ja ravitsemus glykemia
Hermosto Heitehuimaus | Paansarky
Dysgeusia
Ruoansulatus- Pahoinvointi Dyspepsia Mahalaukun
elimisto Ripuli Mahakipu viivastynyt
Oksentelu tyhjeneminen
Maksa ja sappi Sappikivi-
tauti
Sappirakko-
tulehdus
Iho ja ihonalainen Ihoamyloidoosi
kudos Lipodystrofia
Yleisoireet ja Injektiopaikan | Uupumus

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

Seuraavassa taulukossa esitetadn dokumentoidun oireisen hypoglykemian (< 3,9 mmol/l) ja vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys seka Suligua-valmisteen ettd vertailuvalmisteen®*** osalta.
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Taulukko 2: Dokumentoidut oireiset tai vaikeat hypoglykeemiset haittavaikutukset

Potilaat, joita ei ole aiemmin Siirtyminen Siirtyminen GLP-1-
hoidettu insuliinilla perusinsuliinista reseptori-
agonistista***

. Lo - GLP-1-

: Glargin- | Liksise- : Glargin- : :

Suliqua | ineufiini | natidi | Suliaud | jasyfiini | Suliqua ai;egs%tt?l’lf-*

N 469 467 233 365 365 255 256

Dokumentoitu oireinen
hypoglykemia*

Patilaat, joilla tapahtuma, n 120 110 15 146 155 71 6

(%) (25,6 %) | (23,6 %) | (6,4%) | (40,0%) | (425%) | (278%)| (2,3%)

Tapahtumat/potilasvuosi, n 1,44 1,22 0,34 3,03 4,22 1,54 0,08
Vaikea hypoglykemia**

Tapahtumat/potilasvuosi, n 0 <0,01 0 0,02 <0,01 <0,01 0

* Dokumentoitu oireinen hypoglykemia oli tapahtuma, jonka aikana ilmeni tyypillisia hypoglykemian oireita ja
mitattu plasman glukoosiarvo oli < 3,9 mmol/l.

** Vaikea oireinen hypoglykemia oli tapahtuma, joka vaati toisen henkilén apua hiilihydraatin tai glukagonin
antoon tai muihin elvytystoimenpiteisiin.

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

Ruoansulatuselimisto

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

Immuunijérjestelma

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

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

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

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintya pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymista. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentaa tai estaa naité
reaktioita (ks. kohta 4.4).

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

Syketiheys

Sydamen sykkeen nopeutumista on ilmoitettu GLP-1-reseptoriagonistien kdyton yhteydessa ja
ohimenevaa sykkeen nopeutumista havaittiin myos joissakin liksisenatiditutkimuksissa.
Keskimaaraisessa syketiheydessa ei havaittu lisddntymistd yhdessakaan Suliqua-valmisteella tehdyssa
faasin 3 tutkimuksessa.
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Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&dkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Hypoglykemiaa ja ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia voi ilmaantua, jos potilas annostelee tarvetta
enemman Suligua-valmistetta.

Lievét hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensa hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. L&&kevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

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

Ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten osalta on aloitettava asianmukainen
oireenmukainen hoito potilaan kliinisten merkkien ja oireiden mukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, pitkévaikutteiset.
ATC-koodi: ALOAE54.

Vaikutusmekanismi

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

Glargininsuliini

Insuliinin, kuten myds glargininsuliinin, padvaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan séately. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeerista glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan sekéa estamalla maksan glukoosintuotantoa. Insuliini estda rasvakudoksen
lipolyysia ja proteolyysié sekd voimistaa proteiinisynteesia.

Liksisenatidi

Liksisenatidi on GLP-1-reseptoriagonisti. GLP-1-reseptori on elimistén oman GLP-1:n
kohdereseptori. GLP-1 on endogeeninen inkretiinihormoni, joka tehostaa haiman beetasolujen
glukoosiriippuvaista insuliinieritysta ja estda glukagonin eritysta haiman alfasoluista.

Liksisenatidi stimuloi insuliinieritysta veren glukoosipitoisuuden ollessa suurentunut, mutta ei
normoglykemian aikana. Tdméa pienentad hoitoon liittyvaé hypoglykemiariskia. Myos glukagonieritys
heikkenee. Hypoglykemian korjausmekanismina toimiva glukagonieritys séilyy. Ateriaa edeltavé
liksisenatidi-injektio hidastaa mahan tyhjenemisté ja siten myds aterioista saatavan glukoosin
imeytymista ja siirtymista verenkiertoon.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Suliqua

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

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

Insuliinien, mukaan lukien Suliqua-valmisteen, vaikutusaika voi vaihdella eri yksildiden vélilla ja
my0s samalla yksilolla.

Glargininsuliini

Glargininsuliinilla (100 yksikkd&/ml) tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa laskimoon annetun
glargininsuliinin verensokeria laskeva vaikutus samoja insuliiniannoksia kaytettédessa oli samaa
luokkaa kuin ihmisinsuliinilla.

Liksisenatidi

28 vuorokautta kestaneessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistui tyypin 2 diabetesta
sairastavia henkiloita, liksisenatidi (5-20 mikrog) laski tilastollisesti merkitsevésti aterian jalkeista
verensokeria aamiaisen, lounaan ja paivallisen jélkeen.

Mahan tyhjeneminen

Edell&d mainitussa tutkimuksessa standardoidun koeaterian jalkeen vahvistettiin, etté liksisenatidi
hidastaa mahan tyhjenemisté ja siten myds aterioista saatavan glukoosin siirtymista verenkiertoon.
Mahan tyhjenemistd hidastava vaikutus sailyi tutkimuksen loppuun saakka.

Kliininen teho ja turvallisuus

Suliqua-valmisteen turvallisuutta ja tehoa glukoositasapainon hallinnassa arvioitiin kolmessa

satunnaistetussa kliinisessé tutkimuksessa, joihin osallistui tyypin 2 diabetesta sairastavia potilaita:

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

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

o tutkimus, jossa potilaat siirtyivat kayttamééan valmistetta GLP-1-reseptoriagonistin sijaan.

Kussakin aktiivikontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa Suliqua paransi HbAc-arvoja Kliinisesti ja
tilastollisesti merkitsevasti.

Matalampien HbA:c-arvojen ja suuremman HbA;c-arvojen laskun saavuttaminen eivat lisdnneet
hypoglykemioiden maaraa verrattaessa yhdistelméhoitoa glargininsuliiniin yksin&an (ks. kohta 4.8).

Tutkimuksessa, jossa valmistetta kdytettiin metformiinihoidon liséna, hoito aloitettiin

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

Metformiinihoidon lisdna [potilaat, joilla ei ollut aiempaa insuliinihoitoa]

Kliininen tutkimus tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joiden glukoositasapaino ei ole riittavan
hyvéssa hallinnassa suun kautta otettavilla diabeteslaakkeilla

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

30 viikkoa kestévaan, aktiivikontrolloituun tutkimukseen, jossa verrattiin Suliqua-valmisteen tehoa ja
turvallisuutta sen yksittaisiin aineosiin, glargininsuliiniin (100 yksikkoa/ml) ja liksisenatidiin

(20 mikrog).

13



Tyypin 2 diabetesta sairastavat potilaat, joita hoidettiin pelkastadn metformiinilla tai yhdistamélla
metformiiniin toinen suun kautta otettavan diabetesladke, mahdollisesti sulfonyyliurea tai glinidi tai
SGLT-2:n estdj4 tai dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4:n) estdj4, ja jotka eivét olleet riittavassa
hoitotasapainossa téll4 hoidolla (HbAsc-arvo valilla 7,5 %—10 % potilailla, joita on aiemmin hoidettu
pelkélla metformiinilla ja 7 %—9 % potilailla, joita on aiemmin hoidettu metformiinilla ja toisella suun
kautta otettavalla diabeteslédakkeelld), osallistuivat 4 viikon sisdénajojaksoon. Sisdénajovaiheen aikana
metformiinihoito optimoitiin ja muut suun kautta otettavat diabeteslaékkeet lopetettiin.
Siséanajojakson lopussa potilaat, jotka eivat edelleenkéan olleet riittdvéassa hoitotasapainossa (HbA -
arvo vélilla 7 %-10 %), satunnaistettiin saamaan joko Suliqua-valmistetta, glargininsuliinia tai
liksisenatidia. Sisddnajovaiheen aloittaneista 1 479 potilaasta 1 170 satunnaistettiin. Padasialliset syyt
siihen, ettei potilas edennyt satunnaistamisvaiheeseen, olivat paastoglukoosiarvo > 13,9 mmol/l ja
HbA1c-arvo < 7 % tai > 10 % sisadnajojakson lopussa.

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

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

Viikon 30 kohdalla Suliqua-valmiste osoitti tilastollisesti merkitsevéé parannusta HbA;c-arvossa
(p-arvo < 0,0001) verrattuna yksittéisiin aineosiin. Tdméan ensisijaisen paatetapahtuman etukateen
méadritetyssa analyysissa havaitut erot olivat yhdenmukaisia l&ht6tilanteen HbAsc-arvon (< 8 % tai
> 8 %) tai lahtotilanteessa kéaytettdvan suun kautta otettavan diabetesladkkeen kayton (pelkka
metformiini tai metformiini + toinen suun kautta otettava diabeteslééke) suhteen.

Ks. seuraavasta taulukosta ja kuvasta muut tutkimuksen paatetapahtumat.

Taulukko 3: Tulokset viikolla 30 — Valmisteen kaytté metformiinin lisénd (mITT-populaatio)

Suliqua Glargininsuliini Liksisenatidi
Potilaiden m&ara (mITT) 468 466 233
HbAlc (%)
Lahtotilanne (keskiméaaréinen; 8,1 8,1 8,1
sisédnajovaiheen jilkeen)
Tutkimuksen loppu 6,5 6,8 7,3
(keskimé&ardainen)
Muutos lahtotilanteesta -1,6 -1,3 -0,9
(keskim@&drainen), pienin
nelibsumma
Ero vs. glargininsuliini -0,3
[95 % luottamusvéli] [-0,4,-0,2]
(p-arvo) (<0,0001)
Ero vs. liksisenatidi -0,8
[95 % luottamusvéli] [-0,9, -0,7]
(p-arvo) (< 0,0001)
Potilasmaara (%), joka saavuttaa 345 (74 %) 277 (59 %) 77 (33 %)
HbAc-arvon < 7 % viikolla 30*
Plasman paastoglukoosi (mmol/l)
Lahtotilanne (keskiméaréinen) 9,88 9,75 9,79
Tutkimuksen loppu 6,32 6,53 8,27
(keskiméaarainen)
Muutos lahtotilanteesta -3,46 -3,27 -1,50
(keskiméaarainen), pienin
nelidGsumma
Ero vs. glargininsuliini -0,19
(keskiméaarainen), pienin
nelibsumma
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[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

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

Ero vs. liksisenatidi
(keskim@&drainen), pienin
neliGsumma

[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

-1,96

[-2,246—-1,682]

(<0,0001)

Plasman glukoosi (mmol/Il) 2 tuntia
aterian jalkeen**

Lahtotilanne (keskiméaaréinen)

15,19 14,61

14,72

Tutkimuksen loppu
(keskiméaarainen)

9,15 11,35

9,99

Muutos lahtétilanteesta, pienin
nelidsumma

-5,68 -3,31

-4,58

Ero vs. glargininsuliini
(keskimadrainen), pienin
neliGsumma

[95 % luottamusvéli]

-2,38

(-2,79—1,96)

Ero vs. liksisenatidi
(keskiméaarainen), pienin
neliGsumma

[95 % luottamusvéli]

-1,10

(-1,63--0,57)

Keskimaérainen paino (kg)

Lahtotilanne (keskiméaréinen)

89,4 89,8

90,8

Muutos laht6tilanteesta
(keskim@&drainen), pienin
neliGsumma

-0,3 11

-2,3

Vertailuvalmiste vs.
glargininsuliini

[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

-1,4

[-1,9--0,9]
(0,0001)

Vertailuvalmiste vs. liksisenatidi
[95 % luottamusvéli]

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

Potilasmaara (%), joka saavuttaa
HbA1c-arvon < 7 % ilman
painonnousua viikolla 30

202 117
(43,2 %) (25,1 %)

65
(27,9 %)

Suhteellinen ero vs.
glargininsuliini

[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

18,1
[12,2-24,0]
(<0,0001)

Suhteellinen ero vs. liksisenatidi
[95 % luottamusvéli]*

152
[8,1-22,4]

Glargininsuliinin pdivittainen annos

Insuliiniannos viikolla 30
(keskimadrainen), pienin nelibsumma

39,8 40,5

NA

*Ei mukana etukateen maéritetyssa step-down -testausmenetelmassa
**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jalkeen miinus ateriaa edeltava glukoosiarvo
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Kuva 1: Keskimaarainen HbA:. (%) kéynneittdin 30 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Viikko

Suligua-ryhmaén potilaat ilmoittivat tilastollisesti merkitsevasti suurempaa laskua verensokerin
omamittauksissa (keskiarvo vuorokauden omamittaustuloksista, yhteensa 7 mittausta) l&htotilanteesta
viikolle 30 (-3,35 mmol/l) verrattuna glargininsuliiniryhman potilaisiin (-2,66 mmol/l;

ero -0,69 mmol/l) ja liksisenatidiryhmén potilaisiin (-1,95 mmol/l; ero -1,40 mmol/I) (p < 0,0001
molemmissa verrokkiryhmissg). Kaikissa aikapisteissd 30 viikon keskimé&aréiset plasman
glukoosiarvot olivat alhaisempia Suliqua-ryhmadssa kuin glargininsuliini- ja liksisenatidiryhmissé.
Ainoa poikkeus oli aamiaista edeltiva arvo, joka oli samanlainen Suliqua-ryhmassa ja
glargininsuliiniryhmadssa.

Aiemman hoidon tehostaminen (potilailla kdyttsséa tabletti- ja perusinsuliinihoito)

Kliininen tutkimus tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla, joiden glukoositasapaino ei ole riittavan
hyvéssa hallinnassa perusinsuliinilla

Kaikkiaan 736 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta osallistui satunnaistettuun, 30 viikkoa
kestavaan, aktiivikontrolloituun, avoimeen, 2 hoitolinjan, rinnakkaisryhma-, monikeskustutkimukseen,
jossa verrattiin Suliqua-valmisteen tehoa ja turvallisuutta glargininsuliiniin (100 yksikkd&/ml).

Tutkimukseen seulotuilla potilailla oli tyypin 2 diabetes, heita oli hoidettu perusinsuliinilla vahintaan
6 kuukautta, he saivat kiinted4 vuorokausiannosta 15-40 U yksin tai yhdessd yhden tai kahden suun
kautta otettavan diabetesladkkeen (metformiini tai sulfonyyliurea tai glinidi tai SGLT-2:n estdja tai
DPP-4:n estdjd) kanssa, heidan HbAc-arvonsa oli 7,5 %—-10 % (keskimaardinen HbA;. seulonnassa
8,5 %) ja plasman paastoglukoosiarvo < 10,0 mmol/l tai < 11,1 mmol/l aiemmasta
diabeteslaékityksesté riippuen.

Seulonnan jalkeen soveltuvat potilaat (n = 1 018) aloittivat 6 viikon sisddnajovaiheen, jossa potilaat
jatkoivat glargininsuliinin k&ytt64 tai vaihtoivat glargininsuliiniin, jos heilla oli aiemmin kaytosséa
toinen perusinsuliini. Insuliiniannos titrattiin/stabiloitiin ja metformiinihoitoa jatkettiin (jos se oli
aiemmin ollut k&ytossd). Kaikki muut suun kautta otettavat diabeteslaakkeet lopetettiin.
Siséanajojakson lopussa potilaat, joiden HbAc-arvo oli 7 %-10 %, plasman paastoglukoosi

< 7,77 mmol/l ja glargininsuliinin vuorokausiannos 20-50 yksikkd4, satunnaistettiin saamaan joko
Suligua-valmistetta (n = 367) tai glargininsuliinia (n = 369).

Tassé tutkimuksessa tyypin 2 diabetespotilailla keski-ik& oli 60,0 vuotta, suurin osa potilaista (56,3 %)
oli 50-64-vuotiaita ja 53,3 % potilaista oli naisia. Keskiméardinen painoindeksi (BMI) l&ht6tilanteessa
oli 31,1 kg/m? ja 57,3 %:lla potilaista BMI oli > 30 kg/m?. Potilaat olivat sairastaneet diabetesta
keskimaarin 12 vuotta ja hoito aiemmalla perusinsuliinilla oli kestanyt keskimé&arin 3 vuotta.
Seulontavaiheessa 64,4 % potilaista kaytti perusinsuliinina glargininsuliinia ja 95 % kaytti
samanaikaisesti vahintddn yhta suun kautta otettavaa diabeteslaaketta.
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Viikon 30 kohdalla Suliqua-valmiste osoitti tilastollisesti merkitsevaé parannusta HbA1c-arvossa

(p-arvo < 0,0001) verrattuna glargininsuliiniin.

Ks. seuraavasta taulukosta ja kuvasta muut tutkimuksen paatetapahtumat.

Taulukko 4: Tulokset viikolla 30 — Tyypin 2 diabetes huonossa hoitotasapainossa

perusinsuliinilla (mITT-populaatio)

neliosumma

Suligua Glargininsuliini
Potilaiden maara (mITT) 366 365
HbAlc (%)
Lahtotilanne (keskiméardinen; sisddnajovaiheen jélkeen) 8,1 8,1
Tutkimuksen loppu (keskimé&aréinen) 6,9 7,5
Muutos lahtttilanteesta (keskimadrainen), pienin -1,1 -0,6

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

-0,5
[-0,6,-0,4]
(<0,0001)

Potilasmé&ara [n (%)], joka saavuttaa HbAc-arvon <7 %
viikolla 30*

201 (54,9 %)

108 (29,6 %)

Plasman paastoglukoosi (mmol/l)

Lahtotilanne (keskiméaréinen)

7,33

7,32

Tutkimuksen loppu (keskimé&aréinen)

6,78

6,69

Muutos laht6tilanteesta (keskimadarainen), pienin
nelidsumma

-0,35

-0,46

Ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvéli]

11
(-0,21

0,43)

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

Lahtotilanne (keskiméaaréinen)

14,85

14,97

Tutkimuksen loppu (keskiméaaréinen)

9,91

13,41

Muutos lahtétilanteesta (keskimadrainen), pienin
nelidsumma

-4,72

-1,39

Ero vs. glargininsuliini (keskiméaarainen), pienin
nelioGsumma
[95 % luottamusvéli]

-3,33

(-3,89—-2,77)

Keskimaarainen paino (kg)

Lahtotilanne (keskiméaréinen)

87,8

87,1

Muutos lahtétilanteesta (keskimaarainen), pienin
nelidsumma

-0,7

0,7

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

1,4
[-1,8—-0,9]
(<0,0001)

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

125
(34,2 %)

49
(13,4 %)

Suhteellinen ero vs. glargininsuliini
[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

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

Glargininsuliinin pdivittainen annos

Lahtotilanne (keskiméaréinen)

35,0

35,2

Paatepiste (keskimadrdinen)

46,7

46,7

Insuliiniannoksen muutos viikolla 30 (keskimé&éréinen),
pienin nelibsumma

10,6

10,9

*Ei mukana etukateen maéritetyssa step-down -testausmenetelmassa

**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jalkeen miinus ateriaa edeltava glukoosiarvo
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Kuva 2: Keskimaarainen HbA:. (%) kéynneittdin 30 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Siirtyminen GLP-1-reseptoriagonistista Suliqua-valmisteeseen

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

26 viikkoa kesténeessé satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa arvioitiin Suliqua-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta verrattuna muuttumattomana jatkuneeseen, ennen tutkimusta aloitettuun hoitoon GLP-
1-reseptoriagonistilla. Tutkimukseen osallistui 514 potilasta, joilla tyypin 2 diabetes ei ollut pysynyt
riittdvan hyvassé hoitotasapainossa (HbA1c-arvo vahintadn 7 % ja enintadn 9 %) vahintaan

4 kuukauden pituisen liraglutidi- tai eksenatidihoidon tai vahintdan 6 kuukauden pituisen
dulaglutidihoidon, albiglutidihoidon tai hitaasti vapautuvan eksenatidin kéyton aikana, kun laaketta oli
kaytetty suurimmalla siedetylld annoksella yhdessa joko pelkan metformiinin kanssa, metformiinin ja
pioglitatsonin tai SGLT2:n estdjin kanssa tai metformiinin ja molempien kanssa. Tutkimukseen
soveltuvat potilaat satunnaistettiin joko saamaan Suliqua-valmistetta tai jatkamaan saman GLP-1-
reseptoriagonistin kayttdd kuin aiemmin. Liséksi kummankin ryhmén potilaat jatkoivat aiemman suun
kautta otettavan diabeteslaakityksensa kayttoa.

Seulontavaiheessa 59,7 % tutkittavista sai kerran tai kaksi kertaa paivéssa annosteltavaa GLP-1-
reseptoriagonistia ja 40,3 % sai kerran viikossa annosteltavaa GLP-1-reseptoriagonistia.
Seulontavaiheessa 6,6 % tutkittavista sai pioglitatsonia ja 10,1 % SGLT-2:n estdjaa yhdessa
metformiinin kanssa. Tutkimuspopulaatiolla oli seuraavat ominaispiirteet: keski-ika oli 59,6 vuotta ja
52,5 % tutkittavista oli miehi&. Tutkittavat olivat sairastaneet diabetesta keskimé&éarin 11 vuotta, aiempi
hoito GLP-1-reseptoriagonistilla oli kestanyt keskimaarin 1,9 vuotta, keskimaarainen BMI oli noin
32,9 kg/m?, keskimaarainen eGFR oli 87,3 ml/min/1,73 m? ja 90,7 %:lla potilaista eGFR oli

> 60 ml/min.

Viikon 26 kohdalla Suliqua osoitti tilastollisesti merkitsevad parannusta HbAic-arvossa (p-arvo

< 0,0001). Seulontavaiheessa kéaytetyn GLP-1-reseptoriagonistin alatyypin (kerran tai kaksi kertaa
vuorokaudessa tai kerran viikossa otettava muoto) mukaan tehty etuk&teen maéritetty analyysi osoitti,
ettd HbA1c-arvon muutos viikon 26 kohdalla oli samankaltainen kussakin alaryhméssé ja vastasi koko
populaatiota koskevan primaarianalyysin tuloksia. Suliqua-valmisteen keskimaérainen
vuorokausiannos viikon 26 kohdalla oli 43,5 annosaskelmaa.

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

reseptoriagonistilla (mITT-populaatio)

Suliqua GLP-1-reseptoriagonisti*
Potilaiden maara (mITT) 252 253
HbAlc (%)
Lahtotilanne (keskimé&aréinen; sisddnajovaiheen 7,8 7,8
jélkeen)
Hoitovaiheen loppu (keskima&rainen) 6,7 7,4
Muutos lahtttilanteesta (keskiméaaréinen), pienin -1,0 -0,4
nelibsumma

Ero vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvali]
(p-arvo)

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

b=~

Potilasmaara [n (%0)], joka saavutti HbAxc-arvon
<7 % viikolla 26

156 (61,9 %)

65 (25,7 %)

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

36,1 %
(28,144 %)

p-arvo

< 0,0001

Plasman paastoglukoosi (mmol/l)

Lahtotilanne (keskiméaaréinen)

9,06

9,45

Tutkimuksen loppu (keskiméaaréinen)

6,86

8,66

Muutos lahtétilanteesta (keskimadrainen), pienin
nelidsumma

-2,28

-0,60

Ero vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

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

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

Lahtotilanne (keskiméaaréinen)

13,60

13,78

Tutkimuksen loppu (keskiméaaréinen)

9,68

12,59

Muutos lahtotilanteesta (keskimadrainen), pienin
nelibsumma

4,0

-1,11

Pienimman neliésumman ero vs. GLP-1-
reseptoriagonisti (keskimaérainen)

[95 % luottamusvéli]

(p-arvo)

-2,9

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

Keskimaérainen paino (kg)

Lahtotilanne (keskiméardinen)

93,01

95,49

Muutos lahtotilanteesta (keskimadrdinen), pienin
nelidGsumma

1,89

1,14

Vertailuvalmiste vs. GLP-1-reseptoriagonisti
[95 % luottamusvéli]
(p-arvo)

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

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

albiglutidi

**Plasman glukoosi 2 tuntia aterian jalkeen miinus ateriaa edeltava glukoosiarvo
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Kuva 3: Keskimaarainen HbA:. (%) kéynneittdin 26 viikon satunnaistetun hoitojakson aikana —
mITT-populaatio
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Suligua-valmisteen samanaikainen kayttd SGLT2:n estdjien kanssa

Suligua-valmisteen samanaikaista kayttod SGLT2:n estdjan kanssa puoltavat alaryhméanalyysit, jotka
on saatu kolmesta vaiheen 3 satunnaistetusta kliinisesté tutkimuksesta (119 potilasta, jotka saivat
glargininsuliinia/liksisenatidia kiintedannoksisena yhdistelmand ja liséksi SGLT2:n estdjaa).

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

(10,1 %), jotka saivat samanaikaisesti glargininsuliinin/liksisenatidin kiintedannoksista yhdistelmaa,
metformiinia ja SGLT2:n estdjad. Kahdesta muusta vaiheen 3 tutkimuksesta, jotka olivat osa
japanilaista Kliinista kehitysohjelmaa ja jotka tehtiin potilailla, jotka eivat olleet saavuttaneet riittdvén
hyvéé glukoositasapainoa suun kautta otettavilla diabeteslaakkeilld, saatiin tiedot 59 potilaasta

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

Naista kolmesta tutkimuksesta saadut tiedot osoittavat, ettd Suliqua-hoidon aloittaminen potilailla,
joilla ei ole saavutettu riittavén hyvaa hoitotasapainoa SGLT2:n estéjaa sisaltavalla hoidolla, parantaa
HbA:c-arvoja enemmaén kuin hoito vertailuvalmisteilla (glargininsuliini, liksisenatidi, liraglutidi,
eksenatidi kahdesti vuorokaudessa tai hitaasti vapautuvana valmisteena, dulaglutidi tai albiglutidi).
SGLT2:n estdjia kayttaneilla tutkittavilla ei todettu suurentunutta hypoglykemiariskia eiké oleellisia
eroja kokonaisturvallisuusprofiilissa verrattuna tutkittaviin, jotka eivat kdyttaneet SGLT2:n estdjia.

Kardiovaskulaaritulostutkimukset

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

Glargininsuliini

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli avoin, satunnaistettu
tutkimus, johon osallistui 12 537 tutkimushenkil®4, ja jossa verrattiin glargininsuliinia (100 yksikkod)
tavanomaiseen hoitoon. Tutkimuksessa tarkasteltiin aikaa ennen ensimmadista merkittavaa
kardiovaskulaarihaittatapahtumaa (MACE) eli kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydaninfarktia tai
ei-fataalia aivohalvausta. Tutkimuksen seurannan keston mediaani oli 6,2 vuotta. MACE:n
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ilmaantuvuus oli samanlainen glargininsuliinin (100 yksikkdd) ja tavanomaisen hoidon vélill&
ORIGIN-tutkimuksessa [riskisuhde (95 % luottamusvéli) MACE:n osalta; 1,02 (0,94, 1,11)].)

Liksisenatidi

ELIXA-tutkimus oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu, monikansallinen tutkimus,
jossa arvioitiin kardiovaskulaarisia tuloksia liksisenatidihoidon aikana tyypin 2 diabetesta sairastavilla
potilailla (n = 6 068), joilla oli ollut &skettédin akuutti sepelvaltimokohtaus. Ensisijainen yhdistetty
tehon péatetapahtuma oli aika ennen mité tahansa ensimmaisté tapahtumaa, joita olivat
kardiovaskulaarikuolema, ei-fataali sydaninfarkti, ei-fataali aivohalvaus tai epéstabiilista angina
pectoriksesta johtunut sairaalahoito. Tutkimuksen seurannan keston mediaani oli 25,8 kuukautta
liksisenatidiryhmassa ja 25,7 kuukautta lumeryhméssé.

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

Pediatriset potilaat

Euroopan laédkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Suliqua-
valmisteen kaytosté tyypin 2 diabetes mellituksen hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet k&ytdsta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Glargininsuliinin/liksisenatidin suhteella ei ole merkittdva& vaikutusta Suliqua-valmisteen siséltdman
glargininsuliinin ja liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

Glargininsuliinin osalta ei havaittu voimakasta huippua, kun glargininsuliinin/liksisenatidin
yhdistelmia annettiin ihon alle tyypin 1 diabetespotilaille. Altistus glargininsuliinille
glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelman annon jalkeen oli 86—-88 % verrattuna samanaikaisesti
annettuihin erillisiin glargininsuliini- ja liksisenatidi-injektioihin. Tamé ero ei ole kliinisesti
merkittava.

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

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

Cmax-arvo pieneni 22-34 % verrattuna samanaikaisesti annettuihin erillisiin glargininsuliini- ja
liksisenatidi-injektioihin. Talla ei todennakdisesti ole kliinista merkitysta.

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

Jakautuminen

Glargininsuliinin ndennédinen jakautumistilavuus (Vss/F) glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmien
ihonalaisen annon jalkeen on noin 1 700 I.

Liksisenatidi sitoutuu vahéaisessa maarin (55 %) ihmisen proteiineihin. Liksisenatidin ndenndinen
jakautumistilavuus (Vz/F) glargininsuliinin/liksisenatidin yhdistelmien ihonalaisen annon jéalkeen on
noin 100 I.

Biotransformaatio

Pelkk&a glargininsuliinia saaneilla diabetespotilailla tehty metaboliatutkimus osoittaa, ettd
glargininsuliini metaboloituu nopeasti beeta-ketjun karboksiterminaalipdasta muodostaen kaksi
aktiivista metaboliittia, M1 (21A-Gly-insuliini) ja M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). P&aasiallinen
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metaboliitti plasmassa on M1. Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 10ydokset osoittavat, ettd
glargininsuliinin ihonalaisen pistoksen pééasiallinen vaikutus perustuu M1-vaikutukseen.

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

Eliminaatio

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

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

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

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

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

Maksan vajaatoiminta

Liksisenatidi eliminoituu I&hinn& munuaisteitse, joten sen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu akuuttia
eikd kroonista maksan vajaatoimintaa sairastavilla. Maksan toimintahairi6 ei todennékoisesti vaikuta
liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

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

Ik, etninen tausta, sukupuoli ja paino

Glargininsuliini

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

Liksisenatidi

1alla ei ole Kkliinisesti merkittdvaa vaikutusta liksisenatidin farmakokinetiikkaan. 1&akkailla ei-
diabeetikoilla tehdyssa farmakokinetiikan tutkimuksessa liksisenatidin (20 mikrog) anto tuotti
iakkailla potilailla (11 idltdan 65-74-vuotiasta ja 7 idltdan > 75-vuotiasta tutkimushenkil6a)
keskimaarin 29 % suuremman liksisenatidin AUC-arvon kuin 18:1la 18-45-vuotiaalla tutkimus-
henkildlla. Tama liittyy todenndkdisesti idkkd&dmpien potilaiden huonompaan munuaistoimintaan.

Etninen tausta ei vaikuttanut kliinisesti merkittavasti liksisenatidin farmakokinetiikkaan valkoihoisilla,
japanilaisilla ja kiinalaisilla tutkimushenkil6ill4 tehdyissa farmakokinetiikan tutkimuksissa.

Sukupuolella ei ole kliinisesti merkittdvaa vaikutusta liksisenatidin farmakokinetiikkaan.

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

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

Pediatriset potilaat

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

Glargininsuliinin ja liksisenatidin yhdistelméll4 ei ole tehty eldintutkimuksia toistuvan altistuksen
aiheuttaman toksisuuden, karsinogeenisuuden, genotoksisuuden tai lisdantymistoksisuuden
arvioimiseksi.

Glargininsuliini

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

Liksisenatidi

2 vuoden pituisissa karsinogeenisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin ihon alle, rotalla ja
hiirelld havaittiin kuolemaan johtamattomia kilpirauhasen C-solukasvaimia. Niiden arvellaan johtuvan
ei-genotoksisesta GLP-1-reseptorivélitteisestd mekanismista, jolle jyrsijét ovat erityisen herkkié.
C-solujen hyperplasiaa ja adenoomia havaittiin rotalla kaikilla annostasoilla, ja annostasoa, jolla
haittavaikutuksia ei havaita (NOAEL), ei pystytty maarittdmaan. Hiirelld naita I0ydoksia esiintyi, kun
altistus oli yli 9,3-kertainen verrattuna ihmisen altistukseen hoitoannoksilla. Hiirilla ei havaittu
C-solukarsinoomaa. Rotilla esiintyi C-solukarsinoomaa, kun altistus oli noin 900-kertainen verrattuna
ihmisen hoitoannosaltistukseen.

2 vuoden pituisessa karsinogeenisuustutkimuksessa, jossa valmistetta annettiin hiiren ihon alle,
keskisuuren annoksen ryhmassé todettiin 3 endometriumin adenokarsinoomatapausta. Tapausten
lisdédntyminen oli tilastollisesti merkitsevaa ja altistus vastasi kyseisessa ryhméssé 97-kertaista
altistusta. Hoitoon liittyvié vaikutuksia ei osoitettu.

Eldinkokeiden perusteella ei ole saatu tietoa suorista haitallisista vaikutuksista uros- ja naarasrottien
hedelmallisyyteen. Liksisenatidia saaneilla koirilla havaittiin korjautuvia kives- ja lisakivesmuutoksia.
Terveilld miehilld ei havaittu naitd vastaavaa vaikutusta spermatogeneesiin.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli 85 %

Metioniini

Metakresoli

Sinkkikloridi
Véakeva kloorivetyhappo (pH:n séatelyyn)
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Natriumhydroksidi (pH:n séatelyyn)
Injektionesteisiin kéytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen ensimmaista kayttokertaa

3 vuotta.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

28 vuorokautta.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen: Sailyta alle 25 °C. Al4 sdilyta kylméassa. Ei saa jaatya.
Kynéssa ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Sailytd kynd suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kynansuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jalkeen valolta suojaamiseksi.

6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatyad. Ala sailyta lahella jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.

Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkk valolle.

Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin | varitonta lasia oleva sylinteriampulli, jossa musta manta (bromobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa laminoitu tiivistelevy (bromobutyylikumia lddkevalmisteen puolelta ja polyisopreenia
ulkopuolelta), ja joka siséltdd 3 ml liuosta. Sylinteriampulli on suljettu kertakdyttdiseen kynéan.
Pakkauksissa on 3, 5 ja 10 esitaytettyd kynéa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kyné on otettava jadkaapista ja sitd on pidettava alle 25 °C:n lamp6tilassa vahintdan 1-2 tunnin ajan
ennen ensimmadista kayttokertaa.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kayttoa. Sitd saa kdyttaa vain, jos liuos on kirkas, variton, siind
ei ndy kiinteita hiukkasia ja se muistuttaa vetta.

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

Uusi neula on kiinnitettdva aina ennen jokaista pistosta. Neuloja ei saa kdyttda uudelleen. Neulat on
havitettava jokaisen pistoksen jalkeen. Neulat eivat sisally pakkaukseen.

Neulan tukkeutuessa potilaan on seurattava pakkausselosteen ohessa olevia kayttdohjeita.

Tyhjié kynié ei saa koskaan kéyttaa uudelleen, vaan ne on havitettdvé asianmukaisesti.
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Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi kyna ei saa koskaan kayttdd useammalle kuin
yhdelle potilaalle.

Etiketti on tarkistettava aina ennen pistamisté, jotta laékitysvirheet Suliqua-valmisteen ja muiden
pistettavien diabetesladkkeiden vélilla valtetddn, mukaan lukien 2 erilaista Suliqua-kynaa (ks.
kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet on luettava huolellisesti ennen Suliqua-kynén kayttamista.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1157/001

EU/1/16/1157/002

EU/1/16/1157/003

EU/1/16/1157/004

EU/1/16/1157/005

EU/1/16/1157/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 11. tammikuuta 2017

Viimeisimman uudistamisen paivdméaara: 22. marraskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet mééraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ld&keviraston verkkosivuilla.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
o kun riskienhallintajarjestelméaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Myyntiluvan haltijan on hyvéksytettdva koulutusmateriaalin sisélto ja muoto (tiedotussuunnitelma,

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

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd kaikissa Suliqua-valmistetta markkinoivissa jasenvaltioissa
kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla, joiden voidaan olettaa maéaradvén tai toimittavan Suliqua-
valmistetta, seké kaikilla potilailla, joiden voidaan olettaa kayttavan Suliqua-valmistetta, on paasy
seuraavaan koulutusmateriaaliin tai heille toimitetaan seuraava koulutusmateriaali:

o terveydenhuollon ammattilaisen opas
e potilasopas.

Terveydenhuollon ammattilaisen oppaan on siséllettava seuraavat keskeiset asiat:

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

e On varmistettava, ettd potilaalla ja hanen huoltajallaan on riittavat tiedot
glargininsuliinin/liksisenatidin kaytosté.

e Suliqua on esitdytetyssa kyndssé ja sitd on kaytettdva vain tassa kyndassé; terveydenhuollon
ammattilaisen ei pida koskaan vetéa ruiskulla glargininsuliinia/liksisenatidia esitéytetysta
kynéstd, silla se voi aiheuttaa annosteluvirheita ja vakavaa haittaa.

e Suliqua-valmistetta on saatavana kahdessa esitdytetyssa kynéssé, jotka sisaltavat kahta eri
vahvuutta liksisenatidista ja eri annosvalit:

» Kumpikin esitaytetty kyna siséltaa glargininsuliinia 100 yksikkoa/ml.

» Suliqua 10-40 kynall& voidaan antaa 10-40 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkoa/ml ja liksisenatidi 50 mikrog/ml;
annosvali: 10-40 yksikkoa glargininsuliinia yhdesséd 5-20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

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

o Ladkeméadrayksessé on ilmoitettava esitdytetyn Suliqua-kynan annosvali ja vahvuus seka
annettavien annosaskelmien méaéra.

o Jos ladkemé&&rayksessa olevat tiedot ovat epatdydellisia, l4&kettd toimittavan farmaseuttisen
henkilékunnan on selvitettava asia ladkkeen maaradjan kanssa.

e Selité potilaalle, etta
> olet méarddmassa sellaisen méaran annosaskelmia, joka vastaa tiettyd yksikkoméaaraa

insuliinia seka kiintedd méaaraa liksisenatidia

> yksi annosaskelma siséltaa aina yhden yksikon insuliinia riippumatta siitd, kumpaa
esitaytettyd Suliqua-kynaa kéytetédan (10-40 kyné tai 30-60 kyné)

> kynén annoksenosoitin osoittaa pistettdvien annosaskelmien maaran.

e Jos potilas on aiemmin k&yttanyt erilaista esitdytettyd kynaé, korosta eri kynien eroavaisuuksia
(keskity varien erotteluun, ulkopakkauksen/etiketin varoituksiin ja muihin
turvaominaisuuksiin, kuten esitaytetyn kynan kosketusominaisuuksiin).

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

e Ennen glargininsuliinin/liksisenatidin toimittamista ladkkeen toimittavaa farmaseuttista
henkilokuntaa kehotetaan tarkistamaan, etta potilaat ja heidan huoltajansa kykenevét lukemaan
Suligua-valmisteen vahvuuden, esitdytetyn kynan annosvalin ja esitaytetyn kynan
annosikkunaa. Farmaseuttisen henkilékunnan on myds tarkistettava, ettd potilasta on opetettu
kéyttdmaan kynaa.

e Sokeita tai heikkondkaisia potilaita on neuvottava pyytdmaén aina apua henkil6lta, jolla on
hyva nako ja jota on opetettu kayttamaan glargininsuliini/liksisenatidikynaa.

e Kehota potilasta seuraamaan verensokeria tarkasti, kun han alkaa kayttaa
glargininsuliini/liksisenatidi-valmistetta, joka sisaltdé glargininsuliinia ja toista vaikuttavaa
la8keainetta liksisenatidia, joka ei ole insuliini.
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e Muistutus tarpeesta ilmoittaa kaikki Suliqua-valmisteeseen liittyvat ladkitysvirheet on
siséllytettava terveydenhuollon ammattilaisen oppaaseen.

Potilasoppaan on siséllettava seuraavat keskeiset asiat:

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

e Suliqua on esitaytetyssa kynéssé ja sitd on kdytettavé vain tassé kynassé; potilaan, hanen
huoltajansa tai terveydenhuollon ammattilaisen ei pid4 koskaan vetéa ruiskulla
glargininsuliinia/liksisenatidia esitaytetysta kynasta, silla se voi aiheuttaa annosteluvirheita ja
vakavaa haittaa.

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

» Kumpikin esitaytetty kyna siséltaa glargininsuliinia 100 yksikkoa/ml.

» Suliqua 10-40 kynall& voidaan antaa 10-40 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkoa/ml ja liksisenatidi 50 mikrog/ml;
annosvéli: 10-40 yksikkoa glargininsuliinia yhdessa 5-20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

» Suliqua 30-60 kyndll& voidaan antaa 30—60 annosaskelman vuorokausiannoksia Suliqua-
valmistetta (vahvuus: glargininsuliini 100 yksikkda/ml ja liksisenatidi 33 mikrog/ml;
annosvali: 30-60 yksikkoa glargininsuliinia yhdesséd 10-20 mikrogramman
liksisenatidiannoksen kanssa).

o Ladkeméadrayksessé on ilmoitettava tarvitsemasi esitéytetty kyna (Suligua 10-40 kyné tai 30—
60 kynd) seké pistettavien annosaskelmien maaré.

e Jos ladkemadrdyksessé olevat tiedot ovat epatéydellisi, 1adkettd toimittavan farmaseuttisen
henkilékunnan on selvitettava asia ladkkeen maaradjan kanssa.

¢ Yksi annosaskelma sisaltaa yhden yksikon glargininsuliinia seka kiintean méaarén
liksisenatidia. Varmista tarvitsemasi annosaskelmien maara ennen
glargininsuliinin/liksisenatidin ké&ytt64. Saat taman tiedon terveydenhuollon ammattilaiselta.

e Yksi annosaskelma sisaltdd aina yhden yksikon insuliinia riippumatta siitd, kumpaa
esitiytettyd Suliqua-kynaa kaytetaan (10-40 kyna tai 30-60 kyna).

e Terveydenhuollon ammattilainen selittdé sinulle Suliqua-kynan ominaisuudet, myds sen,
miten esitaytetyn kynan annoksenosoitin osoittaa pistettavien annosaskelmien maaran.

e Taman tyyppiseen yhdistelmaladkkeeseen siirtymisen aikana ja sita seuraavina viikkoina
sinun on mitattava verensokerisi useammin.

e Jos sinulla on kysyttévéaa hoidostasi, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

e Muistutus tarpeesta ilmoittaa kaikki Suliqua-valmisteeseen liittyvat ladkitysvirheet on
sisallytettéva potilasoppaaseen.
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
glargininsuliini + liksisenatidi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vakevéa kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi
(pH:n s&atelyyn), injektionesteisiin kaytettava vesi. Ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna (SoloStar)

3 x 3 ml kynat

5 x 3 ml kynat

10 x 3 ml kynat

10-40 annosaskelmaa (1 annosaskelma = 1 yksikkd glargininsuliinia + 0,5 mikrogrammaa
liksisenatidia)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avataan tasta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

Kayta vain kirkasta, véritonta liuosta.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Kéyta vain tassd kynassa.

Kéyta aina uutta neulaa.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jélkeen: kdyta 28 vrk:n kuluessa
Kéyttdonottopdivamaard: /| /

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.
Pid4 esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jélkeen:

Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Kynéssé ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Sailytd kynd suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kynansuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jalkeen valolta suojaamiseksi.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

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

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

| 2. ANTOTAPA

lhon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA

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

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suliqua 100 yksikkdd/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
glargininsuliini + liksisenatidi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vakevéa kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi
(pH:n s&atelyyn), injektionesteisiin kaytettava vesi. Ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna (SoloStar)

3 x 3 ml kynat

5 x 3 ml kynat

10 x 3 ml kynat

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

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avataan tasta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Ké&yté vain kirkasta, varitonté liuosta.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Kayté vain tassa kyndassa.

Kdytd aina uutta neulaa.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: kdyté 28 vrk:n kuluessa
Kéyttoonottopaivamaard: /[ |/

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Séilyta jadkaapissa.

Ei saa jadtyd. Ala sailyta lahelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimméisen kéyttdkerran jélkeen:

Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylmissa. Ei saa jaatya.

Kynéssé ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

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

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

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

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

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

| 2. ANTOTAPA

lhon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA

30-60 annosaskelmaa
SoloStar
Kdytd aina uutta neulaa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Suligua 100 yksikk6a/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
glargininsuliini + liksisenatidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suliqua on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Suliqua-valmistetta
Miten Suligua-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Suliqua-valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mitéa Suliqua on ja mihin sitd kaytetaan

Suliqua on pistettava diabeteslaéke, joka siséltaa kahta vaikuttavaa ainetta:

o glargininsuliini: pitkdvaikutteinen insuliini, joka auttaa hallitsemaan verensokeritasoa
(glukoositasoa) lapi vuorokauden

o liksisenatidi: "GLP-1-analogi”, joka auttaa elimistoa tuottamaan lisad insuliinia verensokerin
nousun yhteydessa ja hidastaa sokerin imeytymista ravinnosta.

Suliqua-valmistetta kaytetadn aikuisille tyypin 2 diabetespotilaille liian korkean verensokeritason
hallitsemisen helpottamiseksi liikunnan ja ruokavalion lisénd. Sité k&ytetdan yhdessa metformiinin
kanssa ja joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estajien
(gliflotsiinivalmisteiden) kanssa tai ilman niitd, kun muut ld8kkeet yksin&an eivét riitd kontrolloimaan
verensokeritasoasi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Suliqua-valmistetta

Ala kayta Suliqua-valmistetta
o jos olet allerginen glargininsuliinille tai liksisenatidille tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Suliqua-

valmistetta, jos

o sinulla on tyypin 1 diabetes, silld Suliqua on tarkoitettu tyypin 2 diabeteksen hoitoon, eika tdma
l&8ke sovi sinulle

o sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka kehittyy, kun elimistd ei
pysty kéyttdmaan glukoosia insuliinin puutteen vuoksi), silla tdma ladke ei sovi sinulle

o sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus, esimerkiksi gastropareesi eli mahalaukun
poikkeavan hidas tyhjeneminen. Suliqua voi aiheuttaa mahaan kohdistuvia haittavaikutuksia
(ks. kohta 4), joten sitd ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikeita maha- tai suolisto-ongelmia.
Katso kohdasta "Muut ladkevalmisteet ja Suliqua” tietoa ladkkeistd, jotka eivat saa viipya
mahalaukussa liian pitk&an.
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o jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro laakérille kayttavasi
Suliqua-valmistetta.

o sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa, silld tdimén ld&kkeen kaytto ei ole
suositeltavaa.

Noudata huolellisesti la&kéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysista aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seka pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Huomioi erityisesti seuraavat:

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

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

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

. Jos olet heikkonakdinen, ks. kohta 3.

Huomioi seuraavat asiat kayttdessasi tatd ladkettd ja keskustele 148kérin, apteekkihenkilékunnan tai

sairaanhoitajan kanssa ennen Suliqua-valmisteen kaytt6a:

) jos sinulla on voimakasta kipua vatsan alueella (mahakipua) ja se ei mene pois. Tdma voi olla
merkki haimatulehduksesta (akuutti haimatulehdus).

o jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi oksentelun tai ripulin yhteydessa. Etenkin ensimmaisten
Suligua-hoitoviikkojen aikana on tarkeda juoda runsaasti, jotta nestehukalta véltytaan.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Suliqua-valmistetta
kaytetddn). Jos tall4 hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 148kérin kanssa, ennen
kuin alat pistaa sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muun diabetesladkkeesi annosta.

Matkustaminen

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

kuinka paljon tarvitset ladkettd, neuloja ja muita tarvikkeita

laékkeesi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei pida kayttaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silla Suliqua-valmisteen kéaytosta
tdman ikaryhmén hoidossa ei ole kokemusta.

Muut ladkevalmisteet ja Suliqua

Kerro laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita laakkeitd. Jos kéytat toista diabetesladkettd, keskustele 14&kérin
kanssa sen mahdollisesta lopettamisesta, kun aloitat Suliqua-valmisteen kayton.

Tietyt ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. T&lloin ladkarin saattaa olla tarpeen muuttaa
Suliqua-annostasi. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkariltasi, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitaisi ryhtya. Ole varovainen myds, kun lopetat toisen
laékityksen.
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Suliqua voi vaikuttaa erdiden suun kautta ottamiesi ld&kkeiden tehoon. Jotkin ld&kkeet, kuten
antibiootit, suun kautta otettavat ehkaisytabletit, statiinit (kuten kolesterolild&ke atorvastatiini),
enterotabletit tai -kapselit tai -rakeet tai -oraalijauhe tai -oraalisuspensio, jotka eivat saa viipya
mahalaukussa liian pitkdén, voi olla tarpeen ottaa vahintaén tuntia ennen Suliqua-pistosta tai nelja
tuntia sen jalkeen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kéytat:

muita diabeteksen hoitoon kaytettavia laakkeita

disopyramidia tiettyjen sydanvaivojen hoitoon

fluoksetiinia masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja infektioiden hoitoon

fibraatteja korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

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

angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjia sydénvaivojen tai korkean verenpaineen

hoitoon

o kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen kéytettavié ladkkeitd, kuten pentoksifylliinia,
propoksifeenié ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

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

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kéytat:

kortikosteroideja, kuten kortisonia tai prednisolonia, tulehduksen hoitoon

danatsolia endometrioosin hoitoon

diatsoksidia korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita HIVV-infektion hoitoon

diureetteja korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia, joka on kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja kilpirauhasen toimintahairididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja, kuten ehkaisytableteissa, tai estrogeenien kaytté luukadon
(osteoporoosin) hoitoon

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia psyykkisten hdiriiden hoitoon

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

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytat:
o beetasalpaajia tai klonidiinia korkean verenpaineen hoitoon
o litiumsuoloja psyykkisten hairiéiden hoitoon.

Ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkeihin

Beetasalpaajat ja tietyt muut la&kkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini korkean verenpaineen
hoitoon) voivat vaikeuttaa liian matalan verensokeritason (hypoglykemian) varoitusmerkkien
havaitsemista. Ne voivat heikenta tai tukahduttaa taysin ensimmaiset liian matalan verensokerin
varoitusmerkit.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele l&akérin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéaytat taté laaketta.

Varfariini ja muut verenohennuslaékkeet

Kerro l&8kérille, jos kaytat varfariinia tai muita verenohennusléékkeitd (kaytetadn veren hyytymisen
estoon). Veriarvojasi voi olla tarpeen mitata useammin veren hyytymisen tarkistamiseksi (ns.
International Normalised Ratio- eli INR-testi).

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

Suliqua-valmistetta ei pida k&ytt&a raskauden aikana. Ei tiedetd, voiko Suliqua aiheuttaa haittaa
sikitlle.

Suliqua-valmistetta ei pida k&yttad imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykd Suliqua rintamaitoon.
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Liian matala tai korkea verensokeri (ks. lisatietoja tamén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta)
voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kayttaa laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyé. Tama
voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

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

Suliqua sisaltaa natriumia
Tama laéke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Suliqua sisaltad metakresolia
Tama ladke sisaltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Suliqua-valmistetta kaytetdan

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin laakéri on maarannyt. Laakéri voi neuvoa sinua kdyttamaan eri
annosta Suliqua-valmisteesta verrattuna aiempaan insuliiniannokseesi tai mahdollisen aiemman
diabeteslaékkeesi annokseen. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epavarma.

Elintapojesi ja verensokeriméaaritystesi sekd aiemman insuliinin kdyttosi perusteella ladkarisi kertoo
o minka verran Suliqua-valmistetta paivassa tarvitset ja mihin aikaan

o milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

o milloin voit tarvita suuremman tai pienemman annoksen.

Laakarisi voi kehottaa sinua kayttamaan Suliqua-valmistetta yhdessa muiden verensokeritason
alentamiseen kaytettavien ladkkeiden kanssa.

Kuinka paljon valmistetta kaytetaan

Suliqua 100 yksikkda/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna:

o Kynall& voidaan pistad kerralla 10-40 annosaskelman annos 1 annosaskelman tarkkuudella.

o Jokainen valitsemasi annosaskelma siséltéa 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,5 mikrogrammaa
liksisenatidia.

Suliqua-annoksesi annetaan “annosaskelmina”. Annosaskelmien lukumaard on nahtévissa kynan
annosikkunassa.

Al4 pista alle 10 annosaskelman annosta. Al4 pista yli 40 annosaskelman annosta.

Jos tarvitset yli 40 annosaskelman annoksen, 1a&kéri méaréa sinulle eri kyndvahvuuden.

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

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdvd ndma tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdmaan sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisétietoja taman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Kaytto iakkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitéd vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele 148karisi kanssa, silla saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele l1a4kéarisi kanssa, silla saatat tarvita pienemman
annoksen.

Milloin Suliqua pistetédan
Kayta Suliqua-valmistetta kerran vuorokaudessa 1 tunnin sisalla ennen ateriaa. Pisté Suliqua mieluiten
paivittain ennen samaa ateriaa, kun olet valinnut annostelulle sopivimman aterian.

Ennen Suliqua-valmisteen pistamista

o Noudata aina tdmén pakkausselosteen mukana olevia kdyttdohjeita ja kdyta kynad ohjeiden
mukaisesti.

o Jos et noudata kaikkia néité ohjeita, voit saada liikaa tai lilan véhéan Suligua-valmistetta.

Virheiden valttdmiseksi tarkista aina ladkepakkauksesta ja kynén etiketistd ennen jokaista pistosta, ettd
kéytat oikeaa kyndd. Tama on erityisen tarkedd, jos kdytat useampaa kuin yhta pistettavaa laaketta.
Kysy neuvoa laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta, jos olet epavarma.

Miten Suliqua pistetdan

) Suliqua pistetdan ihon alle (subkutaanisesti tai ”s.c.”).

. Pisté reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotérolle vatsan alueelle.

) Vaihda pistoskohtaa joka péiva kayttdmasi pistosalueen sisalla valttddksesi painaumien tai
kohoumien muodostumista pistoskohtaan (ks. lisétietoja kohdasta 4 ”Muut haittavaikutukset™).

Ala kayta Suliqua-valmistetta
) jos Suliqua-valmisteessa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, véritonta ja veden kaltaista.

Muuta tarkead tietoa esitaytettyjen kynien kaytosta

o Kéyté aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Neulojen uudelleen kayttdminen lisaa neulan
tukkeutumisen riskid, joka voi aiheuttaa vajaalaakityksen tai yliannostuksen. Havita kéaytetyt
neulat turvallisesti aina kdyton jalkeen.

) Infektion levidmisen ehkaisemiseksi yhdeltd henkil6lté toiselle kynéé ei saa koskaan kéyttaa
useammalle kuin yhdelle henkil6lle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

o Kéyté vain Suliqua-kynan kanssa yhteensopivia neuloja (ks. kayttdohjeet).

o Kéayttévalmiuden tarkistus on tehtdva ennen jokaista pistosta.

o Havita kdytetty neula viiltavan jatteen sdilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen ohjeiden mukaisesti.

Al4 koskaan veda liuosta ruiskulla kynasta valttaaksesi annosvirheet ja mahdollisen yliannostuksen.

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

verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

o Havité kyné ja ota kayttoon uusi kyna.

o Keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, ettd sinulla
on ongelmia kynan kanssa.

Jos kaytat enemman Suliqua-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet pistanyt liikaa tata ladkettd, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia). Tarkista
verensokerisi ja syo lisad, jotta verensokeri ei laske liikaa (hypoglykemia). Jos verensokerisi laskee
liikaa, katso ohjeet tdman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

45



Jos unohdat kayttaa Suliqua-valmistetta

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

Suliqua voidaan tarvittaessa pistd4 ennen seuraavaa ateriaa.

. Al4 pista kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Al ota kahta pistosta paivassa.

Tarkista verensokerisi ja pista seuraava annos tavanomaisena aikana.

Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta tdman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Suliqua-valmisteen kayton

Ali lopeta taman ladkkeen kayttod keskustelematta ladkarisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (hyperglykemia) ja hapon lisd&ntymisen veressa
(ketoasidoosi).

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

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

Matala verensokeri tarkoittaa sitd, ettd veressési ei ole riittavasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettéa tajuntasi.

Jos verensokeritaso pysyy hyvin matalana liian pitkaan, se voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla
henke& uhkaava.

Katso lisdtietoja tamén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi). Néiden ihomuutosten yleisyys ei ole tiedossa. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin,
jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa
ehkdisemdan nditd ihomuutoksia.

Yleiset (voi ilmeta enintaén 1 kayttajalla 10:std)

o heitehuimaus

pahoinvointi

oksentelu

ripuli.

ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epatavallisen
voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Ne voivat
levita pistoskohdan ympérille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievista reaktioista haviavét
yleensd muutamassa paivassa tai muutamassa viikossa.

Melko harvinaiset (voi ilmeté enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
. nuhakuume, nenén vuotaminen, kurkkukipu
) nokkosihottuma (urtikaria)
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paansarky

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)
mahakipu

vasymys

sappikivitauti
sappirakkotulehdus

makuaistin muutokset.

Harvinainen (voi ilmeté enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)
o mahalaukun viivastynyt tyhjeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4ékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Suliqua-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja kynin etiketissa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen ensimmaista kayttokertaa

Sailyté jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.
Pid4 esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

Séilyta kdytossa olevaa kynad alle 25 °C:n lampdtilassa korkeintaan 28 pdivan ajan. Havita kyna
tdman ajanjakson jalkeen.

Al4 laita kynaa takaisin jaakaappiin. Ei saa jaatya. Sailyta kyna suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa. Pidd aina kyndnsuojus paikallaan, kun et kdyta kynéd, jotta se on suojassa valolta.

Al3 jata kynaa autoon poikkeuksellisen kuumana tai kylmana paivana.

Kynéssa ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Suliqua sisaltaa

. Vaikuttavat aineet ovat glargininsuliini ja liksisenatidi.
Yksi kyné siséltad 300 yksikkoé glargininsuliinia ja 150 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa
liuosta.
Yksi ml siséltdd 100 yksikkoé glargininsuliinia ja 50 mikrogrammaa liksisenatidia.
Yksi annosaskelma Suliqua-valmistetta sisaltdd 1 yksikén glargininsuliinia ja
0,5 mikrogrammaa liksisenatidia.

. Muut aineet ovat: glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vakeva
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn) ja injektionesteisiin kaytettavéa vesi.
Katso myds natriumia ja metakresolia koskevaa tietoa kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettava,
ennen kuin kaytat Suliqua-valmistetta”.
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Suliqua on kirkas ja vériton injektioneste, liuos (injektioneste), joka on pakattu lasiseen
sylinteriampulliin ja edelleen esitdytettyyn kyndéan (SoloStar).

Saatavana on 3, 5 ja 10 esitdytetyn kynan pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Neulat eivét sisally pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja

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

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Teél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi 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 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
EALado Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espafa Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
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France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

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

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

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

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

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

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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

49


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

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Jos kaytat insuliinia, pida aina mukanasi:
e sokeria sisaltavaa valmistetta, kuten glukoositabletteja tai sokeroitua juomaa
(vahintdan 20 grammaa glukoosia)
o tieto siit4, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistanyt riittavasti insuliinia.

Syitéa hyperglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

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

Lé&ékkeesi teho on heikentynyt — esimerkiksi vaaran séilytyksen seurauksena.

Kynasi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vahemman.

Sinulla on stressié — kuten ahdistusta tai jannitysté.

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

Kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt tiettyjd muita ladkkeit (katso kohta 2
”Muut ladkevalmisteet ja Suliqua™).

Hyperglykemian varoitusoireet

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

Mité& on tehtava hyperglykemian ilmaantuessa

. Tarkista verensokeritasosi ja jos se on korkea, tarkista virtsan ketoaineet heti edelld
mainittujen oireiden ilmaantuessa, kuten laakérin tai sairaanhoitajan kanssa on sovittu.

. Ota vélittdmasti yhteys laakaériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne
vaativat aina ladkarin hoitoa, yleensa sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

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

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

. Olet pistanyt liikaa Suligua-valmistetta.

. Ateria on jaanyt véliin tai viivastynyt.

. Sy6t liian vahan tai normaalia vahemmaén hiilihydraatteja sisaltdvaé ruokaa — keinotekoiset
makeutusaineet eivét ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt vahan.

Menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemman tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kéytét tai olet lakannut kdyttdmasta tiettyja muita la&kkeitd (katso kohta 2 "Muut
ladkevalmisteet ja Suliqua™).
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékdisempaa, jos

. olet juuri aloittanut Suliqua-hoidon — jos verensokeri laskee liikaa, se tapahtuu
todenndkdisemmin aamulla

o verensokeri on l&hes normaalitasolla tai vaihteleva
olet vaihtanut Suliqua-valmisteen pistosaluetta esimerkiksi reidesta olkavarteen

° sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmaiset oireet ilmenevét yleisesti elimistdssasi. Esimerkkejé liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihkea iho, ahdistuneisuus, tihea tai
epasaanndllinen sydamen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Namé oireet kehittyvat
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Muita oireita ovat: paansérky, voimakas nalka, pahoinvointi tai oksentelu, vasymys, uneliaisuus,
levottomuus, unihairiot, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, reaktiokyvyn
hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehdiriét (joskus puhekyvyttdmyys), ndkohairiot, taring,
liikuntakyvyttomyys (halvaantuminen), pistely késissa tai kasivarsissa, puutuminen ja pistely usein
suun ympadristdssa, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttémyys huolehtia itsestaan, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vahemmén selkeité:

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

jos

olet iakés

sinulla on ollut diabetes kauan

karsit tietyntyyppisesta hermovauriosta (”diabeettinen autonominen neuropatia”)

sinulla on ollut hiljattain lilan matala verensokeri (esimerkiksi edellisend paivana)

matala verensokeri kehittyy hitaasti

verensokeri on l&hes normaalitasolla tai verensokeritasapaino on parantunut huomattavasti

askettain

. olet &skettain siirtynyt kéyttamastési eldinperaisesté insuliinista tehdasvalmisteiseen
insuliiniin, jota Suliqua-valmiste sisaltaa

° kaytét tai olet kayttanyt tiettyja muita ladkkeita (katso kohta 2 "Muut ladkevalmisteet ja
Suliqua™).

Tallaisissa tapauksissa sinulle voi kehittya vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettdé tajuntasi),

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

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

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

itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mita on tehtava hypoglykemiatapauksessa

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

2. Sen jalkeen voi olla tarpeen sydda jotakin pitkavaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa
(kuten leip&a tai pastaa), etenkin, jos ei ole vield seuraavan aterian aika. Kysy l&akarilta tai
sairaanhoitajalta, mitd ruokia pitaisi syoda, jos olet epdvarma. Hypoglykemiasta toipuminen
voi viivastyd, silla Suliqua-valmisteen sisaltdmaé insuliini (glargininsuliini) on
pitkavaikutteinen.

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

4. Puhu I188kérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.
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Mitad muiden ihmisten on tehtéava, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystaviasi ja laheisia tydtovereitasi hankkimaan sinulle valittomasti 1aakarin
apua, jos et pysty nielemdaan tai menetét tajuntasi.

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

Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, etta sinulla
todella on hypoglykemia.
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Suliqua 100 yksikkod/ml + 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
(10-40)

KAYTTOOHJEET

Lue pakkausseloste ja ndma kayttdohjeet ennen Suliqua-valmisteen ensimmaista kayttokertaa

Suliqua (10-40) SoloStar -kyna sisaltaa glargininsuliinia ja liksisenatidia. Taman kynan
sisaltama yhdistelméalaakevalmiste on tarkoitettu 10-40 paivittéisen Suliqua-annosaskelman
pistamiseksi.

- Ala koskaan kayta neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty annos saattaa olla liian pieni
(vajaalaakitys) tai suuri (yliannostus), silla neula voi tukkeutua.
- Al& koskaan veda ladketta ruiskulla kynastasi. Jos teet niin, saatat saada vaaran ladkeannoksen.

Sailytd tama kayttoohje, jotta voit lukea sen my6hemmin uudelleen.
Tarkeé&a tietoa

Ala koskaan anna kynaasi toisen henkiln kayttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

Al4 koskaan kayta kynaasi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.
Tee aina kayttdvalmiuden tarkistus. Ks. VAIHE 3.

Pida aina mukana varakyna ja -neuloja silta varalta, ettd kdytdssa oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

. Tarkista aina kynan etiketti ennen kéyttod varmistaaksesi, etta sinulla on oikea kyna.

Opettele pistostekniikka

. Keskustele l&akarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynan kayttoa.

o Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynan kasittelyssd, esimerkiksi jos sinulla on
nakdongelmia.

o Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat kynééasi. Jos et noudata kaikkia naita ohjeita,
voit saada liikaa tai liian vahan l&aketta.

Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttédvéaa Suligua-valmisteesta, kynéastasi tai diabeteksesta, kd&nny laakarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Muut tarvitsemasi valineet

o uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
o viiltdvan jatteen sailio kaytettyja neuloja varten (ks. Kynan havittaminen).
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Ampullin nnos- Valmisteen valitsija
kumitulppa  asteikko nimi Annostelu-
nappula

* Manta ei ole nékyvissd ennen kuin olet pistdnyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyna

Ennen uuden kynén ensimmaisté kayttokertaa ota kyna jdékaapista véhintdan 1 tunti ennen pistosta.
Kylman ladkkeen pistaminen on kivuliaampaa. Ensimmaéisen kayttokerran jalkeen kynad sailytetaan
alle 25 °C:n lampdtilassa.

A.  Tarkista kynan etiketista valmisteen nimi ja kestoaika.

o Varmista, ettd sinulla on oikea ld&kevalmiste. Tdma kyna on persikanvarinen ja siind on oranssi
annostelunappula.

) Ala kayta tata kynaa, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 10 annosaskelmaa tai yli
40 annosaskelmaa. Keskustele ladkarin kanssa siitd, mika kyna sopii tarpeisiisi.

o Ala kayta kynaasi kestoajan mentyd umpeen.

Suliqua’ soiostars
10-40

B.  Poista kynansuojus vetamalla.
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C. Tarkista, etta ladke on kirkasta.

e Katso lapinikyvaa sylinteriampullin pidiketta. Ala kayta kynad, jos laake nayttaa samealta tai
vérilliselta tai jos se siséltad hiukkasia.

VAIHE 2: Kiinnitd uusi neula

o Al4 kayta neuloja uudelleen. Kéyta aina uutta steriilia neulaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Tama auttaa estdmaan neulan tukkeutumista, saastumista ja infektiota.
o Kaéytd aina Suligua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja.

A.  Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

B.  Pida neula suorassa ja kierra se tukevasti kiinni kynaan. Ala kierra neulaa liian tiukkaan.

C.  Poista ulompi neulansuojus. Sailyta se myohempéaa kayttoa varten.
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D. Poista sisempi neulansuojus ja havita se.
Jos yritét laittaa sen takaisin paikalleen, saatat vahingossa pistéa itsedsi neulalla.

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

VAIHE 3: Tee kayttévalmiuden tarkistus

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

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

B.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
o Kynasi toimii oikein, jos neulan karkeen ilmestyy ladketta. Annoksenosoitin palaa ”0”:aan.

Jos laédkettd ei ilmesty neulan kéarkeen
o Voit joutua toistamaan tdman vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet ladkettd ilmestyvan neulan
kérkeen.
o Jos ladkettd ei ilmesty neulan karkeen kolmannen kerran jélkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
nain kay,
- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)
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- toista sitten k&yttovalmiuden tarkistus (VAIHE 3).
) Jos neulan kérkeen ei vieldkaan ilmesty ladkettd, &la kayta tata kyndd. Kayta uutta kynaa.
. Ala veda laaketta ruiskulla kynastasi.

Jos néet ilmakuplia
o Voit ndhdé ilmakuplia la&kkeessa. Tdma on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos
o Kayta tata kynaa vain 10-40 annosaskelman paivittaisten kerta-annosten pistamiseen.
o Al valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettyna. Se voi vahingoittaa

kynaési.

A.  Varmista, ettd neula on kiinnitettyna ja ettd annos on asetettu ’0’:aan.

4C.| i I( [ | Suliqua’sowssr ( A
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B. K&anna annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

o Jos kdannat annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kd&ntad sita takaisinpdin.

o Jos kynéssési ei ole tarpeeksi annosaskelmia jéljella annostasi varten, annoksenvalitsija
pyséhtyy sen numeron kohdalle, joka osoittaa jaljella olevien annosaskelmien méaéaran.

o Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kdyté uutta kynaa tai pista jéaljell& olevat
annosaskelmat ja loput tarvittavasta annoksesta uudesta kynéstd. Vain tassé tapauksessa voit
pistda osittaisen annoksen, joka on alle 10 annosaskelmaa. Kéytd aina toista Suliqua (10-40)
SoloStar -kyn&a annoksen taydentamiseen, ala kayté mitddn muuta kynaa.

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

29 yksikkoa valittu

o Ala kayta tata kynad, jos vuorokausiannoksesi on alle 10 annosaskelmaa. Annosaskelmat
nakyvat valkoisina numeroina mustalla taustalla.

|UA’ solostar*

SoloStar®
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Kynéssasi oleva ladkemaara

o Kynasi sisaltdé kaikkiaan 300 annosaskelmaa. Voit valita annokset 1 annosaskelman
tarkkuudella.

. Ala kayta tata kynaa, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 10 annosaskelmaa tai yli
40 annosaskelmaa. Keskustele 1adkérin kanssa siitd, miké kyné sopii tarpeisiisi.

o Jokainen kyna sisaltdd enemman kuin 1 annoksen.

VAIHE 5: Pista annoksesi

o Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, &la paina sitd vakisin, silla se voi rikkoa kynasi.

o Vaihda neula (ks. VAIHE 6 Poista neula ja VAIHE 2 Kiinnitd uusi neula), tee sitten
kayttovalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).

o Jos annostelunappula ei edelleenkéaén painu helposti pohjaan, ota kdyttéon uusi kyna.

. Ala veda ruiskulla laaketta kynastasi.

A.  Valitse pistoskohta edempéna olevan kuvan osoittamalla tavalla.
B. Paina neula ihoon ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan nayttamalla

tavalla.
) Al koske vield annostelunappulaa.

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

o Ala paina annostelunappulaa peukalo vinossa. Peukalosi saattaa estid annoksenvalitsijaa
kaantymasta.

D. Pid& annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nakyy 0" ja laske hitaasti
kymmeneen.
T&mé varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E. Vapauta annostelunappula, kun olet pitédnyt sitéd pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

VAIHE 6: Poista neula

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

A.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmasta kohdasta. Pida neula suorassa ja
ohjaa se takaisin ulompaan neulansuojukseen. Paina tiukasti Kiinni.
o Neula voi lapdista suojuksen, jos se tydnnetdan vinossa ulompaan neulansuojukseen.

N
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|

B.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmasta kohdasta ja purista. Kdanna kynaa
useita kertoja toisella kadell& neulan poistamiseksi.
. Jos neula ei irtoa ensimmaiselld kerralla, yritd uudestaan.

C. Havita kaytetty neula viiltdvan jatteen sailioon (ks. ”Kynan havittaminen” tdmén
kayttéohjeen lopusta).

() /@
_—

D. Laita kynansuojus takaisin paikalleen.
. Al4 laita kynaa takaisin jaakaappiin.
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Miten kyna sailytetaan

Ennen ensimmaista kayttokertaa
o Séilytd uudet kynat jadkaapissa 2 °C-8 °C.
) Ei saa jaatya.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

o Sdilytd kyna huoneenlammagssa alle 25 °C.

Al4 laita kyna4 takaisin jadkaappiin.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

Sdilytd kyna niin, ett kynansuojus on paikallaan.

Kayta kynédsi enintddn 28 vuorokauden ajan sen ensimmaisesté kayttdonotosta.

Miten huolehdit kynastasi

Kasittele kyn&asi varoen
. Jos luulet, ettd kynasi voi olla vahingoittunut, &l& yrité korjata sitd vaan ota kayttoon uusi kyna.

Suojaa kynasi polylta ja lialta
o Voit puhdistaa kynan ulkopuolelta pyyhkimalla sita (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Al
kastele, pese tai voitele kynéa, jotta se ei vahingoittuisi.

Kynan havittdminen

o Poista neula ennen kynén havittamista.
o Havita kaytetty kyna apteekkihenkilékunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Suliqua 100 yksikk6a/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
glargininsuliini + liksisenatidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerrro niistd l1aakaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suliqua on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Suliqua-valmistetta
Miten Suliqua-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Suliqua-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mita Suliqua on ja mihin sitd kaytetéaan

Suliqua on pistettava diabeteslaéke, joka siséltaa kahta vaikuttavaa ainetta:

o glargininsuliini: pitkdvaikutteinen insuliini, joka auttaa hallitsemaan verensokeritasoa
(glukoositasoa) lapi vuorokauden

o liksisenatidi: "GLP-1-analogi”, joka auttaa elimistoa tuottamaan lisad insuliinia verensokerin
nousun yhteydessa ja hidastaa sokerin imeytymista ravinnosta.

Suliqua-valmistetta kaytetaan aikuisille tyypin 2 diabetespotilaille liian korkean verensokeritason
hallitsemisen helpottamiseksi liikunnan ja ruokavalion liséna. Sité k&ytetddn yhdessd metformiinin
kanssa ja joko natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estajien
(gliflotsiinivalmisteiden) kanssa tai ilman niitd, kun muut lddkkeet yksin&an eivét riita kontrolloimaan
verensokeritasoasi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Suliqua-valmistetta

Ala kayta Suliqua-valmistetta
o jos olet allerginen glargininsuliinille tai liksisenatidille tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Suliqua-

valmistetta, jos

o sinulla on tyypin 1 diabetes, silld Suliqua on tarkoitettu tyypin 2 diabeteksen hoitoon, eika tdma
la8ke sovi sinulle

o sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka kehittyy, kun elimistd ei
pysty kéyttdmaan glukoosia insuliinin puutteen vuoksi), silla tdma ladke ei sovi sinulle

o sinulla on vaikea maha- tai suolistosairaus, esimerkiksi gastropareesi eli mahalaukun
poikkeavan hidas tyhjeneminen. Suliqua voi aiheuttaa mahaan kohdistuvia haittavaikutuksia
(ks. kohta 4), joten sitd ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikeita maha- tai suolisto-ongelmia.
Katso kohdasta "Muut ladkevalmisteet ja Suliqua” tietoa ladkkeistd, jotka eivat saa viipya
mahalaukussa liian pitk&an.
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o jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro laakérille kayttavasi
Suliqua-valmistetta.

o sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa, silld tdimén ld&kkeen kaytto ei ole
suositeltavaa.

Noudata huolellisesti la&kéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysista aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seka pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Huomioi erityisesti seuraavat:

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

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

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

. Jos olet heikkonakdinen, ks. kohta 3.

Huomioi seuraavat asiat kayttdessasi tatd ladkettd ja keskustele 148kérin, apteekkihenkilékunnan tai

sairaanhoitajan kanssa ennen Suliqua-valmisteen kaytt6a:

) jos sinulla on voimakasta kipua vatsan alueella (mahakipua) ja se ei mene pois. Tdma voi olla
merkki haimatulehduksesta (akuutti haimatulehdus).

o jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi oksentelun tai ripulin yhteydessa. Etenkin ensimmaisten
Suligua-hoitoviikkojen aikana on tarkeda juoda runsaasti, jotta nestehukalta véltytaan.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Suliqua-valmistetta
kaytetddn). Jos tall4 hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 148kérin kanssa, ennen
kuin alat pistaa sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muun diabetesladkkeesi annosta.

Matkustaminen

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

kuinka paljon tarvitset ladkettd, neuloja ja muita tarvikkeita

laékkeesi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei pida kayttaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silla Suliqua-valmisteen kéaytosta
tdman ikaryhmén hoidossa ei ole kokemusta.

Muut ladkevalmisteet ja Suliqua

Kerro laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita laakkeitd. Jos kéytat toista diabetesladkettd, keskustele 14&kérin
kanssa sen mahdollisesta lopettamisesta, kun aloitat Suliqua-valmisteen kayton.

Tietyt ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. T&lloin ladkarin saattaa olla tarpeen muuttaa
Suliqua-annostasi. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkariltasi, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya. Ole varovainen myds, kun lopetat toisen
la&kityksen.
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Suliqua voi vaikuttaa erdiden suun kautta ottamiesi ld&kkeiden tehoon. Jotkin ld&kkeet, kuten
antibiootit, suun kautta otettavat ehkaisytabletit, statiinit (kuten kolesterolild&ke atorvastatiini),
enterotabletit tai -kapselit tai -rakeet tai -oraalijauhe tai -oraalisuspensio, jotka eivat saa viipya
mahalaukussa liian pitk&an, voi olla tarpeen ottaa vahinta4n tuntia ennen Suliqua-pistosta tai nelja
tuntia sen jalkeen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kéytat:

muita diabeteksen hoitoon kaytettavia laakkeita

disopyramidia tiettyjen sydanvaivojen hoitoon

fluoksetiinia masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja infektioiden hoitoon

fibraatteja korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

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

angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjia sydénvaivojen tai korkean verenpaineen

hoitoon

o kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen kéytettavié ladkkeitd, kuten pentoksifylliinia,
propoksifeenié ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

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

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kéytat:

kortikosteroideja, kuten kortisonia tai prednisolonia, tulehduksen hoitoon

danatsolia endometrioosin hoitoon

diatsoksidia korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita HIVV-infektion hoitoon

diureetteja korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia, joka on kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja kilpirauhasen toimintahairididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja, kuten ehkaisytableteissa, tai estrogeenien kaytté luukadon
(osteoporoosin) hoitoon

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia psyykkisten hdiriiden hoitoon

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

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytat:
o beetasalpaajia tai klonidiinia korkean verenpaineen hoitoon
o litiumsuoloja psyykkisten hairiéiden hoitoon.

Ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkeihin

Beetasalpaajat ja tietyt muut la&kkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini korkean verenpaineen
hoitoon) voivat vaikeuttaa liian matalan verensokeritason (hypoglykemian) varoitusmerkkien
havaitsemista. Ne voivat heikenta tai tukahduttaa taysin ensimmaiset liian matalan verensokerin
varoitusmerkit.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele l&akérin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéaytat taté laaketta.

Varfariini ja muut verenohennuslaékkeet

Kerro l&8kérille, jos kaytat varfariinia tai muita verenohennusléékkeitd (kaytetadn veren hyytymisen
estoon). Veriarvojasi voi olla tarpeen mitata useammin veren hyytymisen tarkistamiseksi (ns.
International Normalised Ratio- eli INR-testi).

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

Suliqua-valmistetta ei pida kéaytt&a raskauden aikana. Ei tiedetd, voiko Suliqua aiheuttaa haittaa
sikitlle.

Suliqua-valmistetta ei pidé k&yttad imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykd Suliqua rintamaitoon.
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a8karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Liian matala tai korkea verensokeri (ks. lisatietoja tamén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta)
voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kdyttaa laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyéd. Tama
voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

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

Suliqua sisaltaa natriumia
Tama laéke siséltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Suliqua sisaltad metakresolia
Tamé laéke sisaltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Suliqua-valmistetta kaytetédan

Kéayté tata ladketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Laakéari voi neuvoa sinua kdyttamaan eri
annosta Suliqua-valmisteesta verrattuna aiempaan insuliiniannokseesi tai mahdollisen aiemman
diabeteslaékkeesi annokseen. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epavarma.

Elintapojesi ja verensokeriméaaritystesi sekd aiemman insuliinin kdyttosi perusteella ladkarisi kertoo
o minka verran Suliqua-valmistetta paivassa tarvitset ja mihin aikaan

o milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

o milloin voit tarvita suuremman tai pienemman annoksen.

Laakarisi voi kehottaa sinua kayttamaan Suliqua-valmistetta yhdessa muiden verensokeritason
alentamiseen kaytettavien ladkkeiden kanssa.

Kuinka paljon valmistetta kaytetaan

Suliqua 100 yksikkod/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna:

o Kynall& voidaan pistad kerralla 30-60 annosaskelman annos 1 annosaskelman tarkkuudella.

o Jokainen valitsemasi annosaskelma siséltéda 1 yksikon glargininsuliinia ja 0,33 mikrogrammaa
liksisenatidia.

Suliqua-annoksesi annetaan “annosaskelmina”. Annosaskelmien lukumaard on nahtévissa kynan
annosikkunassa.

Al4 pista alle 30 annosaskelman annosta. Al4 pista yli 60 annosaskelman annosta.
Jos tarvitset alle 30 annosaskelman annoksen, ladkari madraa sinulle eri kyndvahvuuden. 10—

40 annosaskelman annoksia varten on saatavana Suliqua 100 yksikkéa/ml + 50 mikrogrammaa/ml
injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
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Monet tekijat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdvd ndmaé tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdmaan sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja tdméan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kaytto iakkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitéd vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele ladkarisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele la4kéarisi kanssa, silla saatat tarvita pienemman
annoksen.

Milloin Suliqua pistetaan
Kéyté Suliqua-valmistetta kerran vuorokaudessa 1 tunnin sisélld ennen ateriaa. Pistd Suliqua mieluiten
paivittain ennen samaa ateriaa, kun olet valinnut annostelulle sopivimman aterian.

Ennen Suliqua-valmisteen pistamista

o Noudata aina tdmén pakkausselosteen mukana olevia kdyttdohjeita ja kdytd kynad ohjeiden
mukaisesti.

o Jos et noudata kaikkia ndit& ohjeita, voit saada liikaa tai liian véhén Suliqua-valmistetta.

Virheiden valttdmiseksi tarkista aina ladkepakkauksesta ja kynan etiketistd ennen jokaista pistosta, ettd
kéytat oikeaa kynda. Tama on erityisen tarkedd, jos kdytat useampaa kuin yhté pistettavaa laaketta.
Kysy neuvoa laékérilta tai apteekkihenkil6kunnalta, jos olet epédvarma.

Miten Suliqua pistetdan

) Suliqua pistetdan ihon alle (subkutaanisesti tai ”s.c.”).

. Pisté reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotérolle vatsan alueelle.

) Vaihda pistoskohtaa joka pdiva kdyttdmasi pistosalueen sisalla valttddksesi painaumien tai
kohoumien muodostumista pistoskohtaan (ks. lisétietoja kohdasta 4 ”Muut haittavaikutukset™).

Ala kayta Suliqua-valmistetta
o jos Suligua-valmisteessa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, véritonta ja veden kaltaista.

Muuta tarkeaa tietoa esitaytettyjen kynien kaytosta

o Kéyté aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Neulojen uudelleen kayttdminen lisaa neulan
tukkeutumisen riskid, joka voi aiheuttaa vajaalaakityksen tai yliannostuksen. Havita kéaytetyt
neulat turvallisesti aina kayton jalkeen.

) Infektion levidmisen ehkaisemiseksi yhdeltd henkil6lté toiselle kynéé ei saa koskaan kéyttaa
useammalle kuin yhdelle henkil6lle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

o Kéyta vain Suligua-kynan kanssa yhteensopivia neuloja (ks. kdyttdohjeet).

o Kéyttévalmiuden tarkistus on tehtdvé ennen jokaista pistosta.

o Havita kaytetty neula viiltdvan jatteen sailioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen ohjeiden mukaisesti.

Ala koskaan veda liuosta ruiskulla kynasta valttadksesi annosvirheet ja mahdollisen yliannostuksen.

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

verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

o Havita kyna ja ota kayttdon uusi kyna.

o Keskustele 1&akarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, ettd sinulla
on ongelmia kynén kanssa.

Jos kaytat enemman Suliqua-valmistetta kuin sinun pitaisi
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Jos olet pistényt liikaa t4ta 14&kettd, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia). Tarkista
verensokerisi ja sy0 lisad, jotta verensokeri ei laske liikaa (hypoglykemia). Jos verensokerisi laskee
liikaa, katso ohjeet tdman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttda Suliqua-valmistetta

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

Suliqua voidaan tarvittaessa pistdd ennen seuraavaa ateriaa.

o Al4 pista kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

. Al ota kahta pistosta paivassa.

o Tarkista verensokerisi ja pisté seuraava annos tavanomaisena aikana.

o Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta tdman pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Suliqua-valmisteen kayton

Al4 lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta ladkarisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (hyperglykemia) ja hapon lisd&ntymisen veressa
(ketoasidoosi).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jos huomaat liian alhaisen verensokerin (hypoglykemian) merkkeja, ryhdy vélittdmasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. tdimén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleista insuliinihoitojen aikana (voi ilmeta yli
1 kayttajalla 10:std).

Matala verensokeri tarkoittaa sitd, ettd veressasi ei ole riittavasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettéa tajuntasi.

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

Katso lisdtietoja tdmén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi). Naiden ihomuutosten yleisyys ei ole tiedossa. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin,
jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa
ehkdisemdan naitd ihomuutoksia.

Yleiset (voi ilmetd enintdén 1 kéayttajalla 10:std)

o heitehuimaus

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epétavallisen
voimakas pistokseen liittyva Kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Reaktio voi
levita pistoskohdan ymparille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievista reaktioista haviavét
yleensd muutamassa paivassa tai muutamassa viikossa.
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Melko harvinaiset (voi ilmetd enintddn 1 kéyttajalla 100:sta)
nuhakuume, nendn vuotaminen, kurkkukipu
nokkosihottuma (urtikaria)

paénsarky

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

mahakipu

vasymys

sappikivitauti

sappirakkotulehdus

makuaistin muutokset.

Harvinainen (voi ilmeté enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)
o mahalaukun viivéstynyt tyhjeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Suliqua-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja kynin etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen ensimmaista kayttokertaa

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ala sailyta lahelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

Sailytd kaytossa olevaa kynaé alle 25 °C:n lampdétilassa korkeintaan 28 péivan ajan. Havita kyna
tdman ajanjakson jélkeen.

Al4 laita kynaa takaisin jaakaappiin. Ei saa jaatya. Sailyta kyna suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa. Pidd aina kynansuojus paikallaan, kun et kdyta kynaa, jotta se on suojassa valolta.

Al3 jata kynaa autoon poikkeuksellisen kuumana tai kylmana paivana.

Kynéssé ei saa olla neulaa sdilytyksen aikana.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Suliqua sisaltaa
o Vaikuttavat aineet ovat glargininsuliini ja liksisenatidi.
Yksi kyna sisaltdd 300 yksikkod glargininsuliinia ja 100 mikrogrammaa liksisenatidia 3 ml:ssa
livosta.
Yksi ml sisaltdad 100 yksikkoa glargininsuliinia ja 33 mikrogrammaa liksisenatidia.
Yksi annosaskelma Suliqua-valmistetta siséltaa 1 yksikon glargininsuliinia ja
0,33 mikrogrammaa liksisenatidia.
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o Muut aineet ovat: glyseroli 85 %, metioniini, metakresoli, sinkkikloridi, vakeva
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn) ja injektionesteisiin kaytettavé vesi.
Katso myo6s natriumia ja metakresolia koskevaa tietoa kohdasta 2 ”Mita sinun on tiedettéva,
ennen kuin kaytat Suliqua-valmistetta”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Suliqua on kirkas ja véariton injektioneste, liuos (injektioneste), joka on pakattu lasiseen
sylinteriampulliin ja edelleen esitdytettyyn kyndén (SoloStar).

Saatavana on 3, 5 ja 10 esitdytetyn kynan pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja

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

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.p.A.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EAado Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
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Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Jos kaytat insuliinia, pida aina mukanasi:
e sokeria sisdltavaa valmistetta, kuten glukoositabletteja tai sokeroitua juomaa
(vahintd&n 20 grammaa glukoosia)
e tieto siitd, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistanyt riittavasti insuliinia.

Syitéa hyperglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

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

Lé&ékkeesi teho on heikentynyt — esimerkiksi vaaran séilytyksen seurauksena.

Kynasi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vahemman.

Sinulla on stressié - kuten ahdistusta tai jannitysté.

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

Kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt tiettyjd muita ladkkeit (katso kohta 2
”Muut ladkevalmisteet ja Suliqua™).

Hyperglykemian varoitusoireet

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

Mité& on tehtava hyperglykemian ilmaantuessa

. Tarkista verensokeritasosi ja jos se on korkea, tarkista virtsan ketoaineet heti edelld
mainittujen oireiden ilmaantuessa, kuten laakérin tai sairaanhoitajan kanssa on sovittu.

. Ota vélittdmasti yhteys laakaériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne
vaativat aina ladkarin hoitoa, yleensa sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

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

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen

Esimerkkeja:

° Olet pistanyt liikaa Suliqua-valmistetta.

° Ateria on jaanyt valiin tai viivastynyt.

° Syot liian vahan tai normaalia vahemman hiilihydraatteja siséltdvaa ruokaa — keinotekoiset
makeutusaineet eivat ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt vahan.

Menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemman tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kéytét tai olet lakannut kayttamasta tiettyja muita ladkkeita (katso kohta 2 "Muut
ladkevalmisteet ja Suliqua™).
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékdisempaa, jos

. olet juuri aloittanut Suliqua-hoidon — jos verensokeri laskee liikaa, se tapahtuu
todennakdisemmin aamulla

. verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva

° olet vaihtanut Suliqua-valmisteen pistosaluetta esimerkiksi reidesté olkavarteen

° sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmaiset oireet ilmenevat yleisesti elimistdssasi. Esimerkkeja liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihked iho, ahdistuneisuus, tiheé tai
epasaannollinen sydamen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Nama oireet kehittyvét
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Muita oireita ovat: padnsarky, voimakas nélké, pahoinvointi tai oksentelu, vasymys, uneliaisuus,
levottomuus, unihairiét, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, reaktiokyvyn
hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehdirit (joskus puhekyvyttomyys), nakohéiriot, taring,
liikuntakyvyttdomyys (halvaantuminen), pistely kasissa tai késivarsissa, puutuminen ja pistely usein
suun ympadristossa, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttémyys huolehtia itsestdén, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vahemman selkeité:

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

jos

olet i&kés

sinulla on ollut diabetes kauan

kérsit tietyntyyppisesta hermovauriosta ("diabeettinen autonominen neuropatia™)

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

matala verensokeri kehittyy hitaasti

verensokeri on lahes normaalitasolla tai verensokeritasapaino on parantunut huomattavasti

askettdin

o olet &skettain siirtynyt kayttamastési elainperaisesté insuliinista tehdasvalmisteiseen
insuliiniin, jota Suliqua-valmiste sisaltaa

. kéytat tai olet kayttanyt tiettyja muita la&kkeité (katso kohta 2 "Muut ld&kevalmisteet ja
Suliqua™).

Tallaisissa tapauksissa sinulle voi kehittya vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettaa tajuntasi),

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

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

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

itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mita on tehtava hypoglykemiatapauksessa

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

2. Sen jalkeen voi olla tarpeen sy6da jotakin pitk&vaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa
(kuten leipéa tai pastaa), etenkin, jos ei ole vield seuraavan aterian aika. Kysy laakarilta tai
sairaanhoitajalta, mitd ruokia pitdisi sy6dé, jos olet epdvarma. Hypoglykemiasta toipuminen
voi viivastyd, sill4 Suligua-valmisteen siséltdma insuliini (glargininsuliini) on
pitkavaikutteinen.

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

4. Puhu laékarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.
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Mita muiden ihmisten on tehtéva, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystaviasi ja laheisié tyotovereitasi hankkimaan sinulle valittdmasti ladkarin
apua, jos et pysty nieleméaan tai menetat tajuntasi.

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

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, etta sinulla
todella on hypoglykemia.
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Suliqua 100 yksikkod/ml + 33 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
(30-60)

KAYTTOOHJEET

Lue pakkausseloste ja ndma kayttdohjeet ennen Suliqua-valmisteen ensimmaista kayttokertaa

Suliqua (30-60) SoloStar -kyna sisaltaa glargininsuliinia ja liksisenatidia. Taman kynan
sisaltama yhdistelméalaakevalmiste on tarkoitettu 30-60 paivittéisen Suliqua-annosaskelman
pistamiseksi.

- Ala koskaan kayta neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty annos saattaa olla liian pieni
(vajaaladkitys) tai suuri (yliannostus), silla neula voi tukkeutua.
- Al& koskaan veda ladketta ruiskulla kynastasi. Jos teet niin, saatat saada vaaran ladkeannoksen.

Sailytéd tama kayttoohje, jotta voit lukea sen my6hemmin uudelleen.
Tarkeaa tietoa

Al koskaan anna kynédsi toisen henkilén kayttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

Al4 koskaan kayta kynaasi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.
Tee aina kayttdvalmiuden tarkistus. Ks. VAIHE 3.

Pida aina mukana varakyna ja -neuloja silta varalta, ettd kdytdssa oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

. Tarkista aina kynan etiketti ennen kéyttdd varmistaaksesi, etta sinulla on oikea kyna.

Opettele pistostekniikka

. Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynan kayttoa.

) Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynan kasittelyssd, esimerkiksi jos sinulla on
nakodongelmia.

o Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat kynéési. Jos et noudata kaikkia naita ohjeita,
voit saada liikaa tai liian vahan l&aketta.

Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttadvéaa Suliqua-valmisteesta, kynéastasi tai diabeteksesta, kd&nny laakarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Muut tarvitsemasi valineet

o uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
o viiltdvan jatteen sailio kaytettyja neuloja varten (ks. Kynan havittaminen).
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Pistoskohdat

Olkavarret | R

: |
Vatsa /’
,.-'/
Reidet j_}

Tietoa kynastasi

Sylinteriampulli Ménta* Annosikkuna Annoksen-
n pidike ‘ 0soitin

Annoksen-

Valmisteen valitsiia
nimi

Kynéansuojus
y ! Annos-

Ampullin asteikko

kumitulppa Annostelu-

nappula

* Méntd ei ole ndkyvissé ennen kuin olet pistinyt muutaman annoksen.
VAIHE 1: Tarkista kyna

Ennen uuden kyn&n ensimmaisté kayttokertaa ota kyna jddkaapista véhintddn 1 tunti ennen pistosta.
Kylmaén ladkkeen pistaminen on Kivuliaampaa. Ensimmaisen kayttokerran jalkeen kynéaa sailytetdan
alle 25 °C:n lampdtilassa.

A.  Tarkista kynan etiketista valmisteen nimi ja kestoaika.

o Varmista, etta sinulla on oikea ladkevalmiste. Tdma kyna on oliivinvérinen ja siind on ruskea
annostelunappula.

o Ala kayta tata kynaa, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 30 annosaskelmaa tai yli
60 annosaskelmaa. Keskustele ladkarin kanssa siitd, mika kyna sopii tarpeisiisi.

o Ala kayta kynaasi kestoajan mentya umpeen.

_—
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C. Tarkista, ettd ladke on kirkasta.
o Katso lapinakyvaa sylinteriampullin pidiketta. Ala kayta kynaa, jos ladke nayttaa samealta tai
varilliseltd tai jos se siséltdd hiukkasia.

1L F . Suliqua’ sois

T 1 30-60

b

VAIHE 2: Kiinnita uusi neula

o Al4 kayta neuloja uudelleen. Kéyta aina uutta steriilia neulaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Tam4 auttaa estdméan neulan tukkeutumista, saastumista ja infektiota.

o Kayta aina Suliqua-kynén kanssa yhteensopivia neuloja.

A.  Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

C. Poista ulompi neulansuojus. Sailyta se myéhempaa kayttoa varten.

A

L
x

\
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Poista sisempi neulansuojus ja havita se.
Jos yritét laittaa sen takaisin paikalleen, saatat vahingossa pistéa itsedsi neulalla.

Neulojen kasittely

Késittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.

VAIHE 3: Tee kdyttévalmiuden tarkistus

Tee aina kéyttovalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta

A.

B.

_r’” £l ~'<\_ $
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kynén ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.

Valitse 2 annosaskelmaa kaantdmalla annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on
numeron 2 kohdalla.

—

Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
Kynasi toimii oikein, jos neulan karkeen ilmestyy laaketta. Annoksenosoitin palaa 0”:aan.

ﬂ"ﬁ

\

Jos laaketta ei ilmesty neulan kéarkeen

Voit joutua toistamaan tdméan vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet ladkettd ilmestyvén neulan
kérkeen.
Jos laékettd ei ilmesty neulan kdrkeen kolmannen kerran jélkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
nain kay,

- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)

- toista sitten kdyttdvalmiuden tarkistus (VAIHE 3).
Jos neulan kérkeen ei vielak&an ilmesty ladkettd, la kéayta tata kynad. Kaytd uutta kynéa.
Alé veda ladketta ruiskulla kynastasi.
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Jos néaet ilmakuplia
o Voit ndhdé ilmakuplia ladkkeessa. Tamé on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

) Kayté tatd kynaa vain 30-60 annosaskelman paivittaisten kerta-annosten pistamiseen.

o Al valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettyna. Se voi vahingoittaa
kynaasi.

A. Varmista, ettd neula on kiinnitettyna ja ettd annos on asetettu ”0”:aan.

B. K&anna annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

o Jos k&annat annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kaantaa sitéd takaisinpain.

o Jos kynéssési ei ole tarpeeksi annosaskelmia jaljella annostasi varten, annoksenvalitsija
pysahtyy sen numeron kohdalle, joka osoittaa jaljell& olevien annosaskelmien maarén.

o Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kdyté uutta kynaa tai pista jaljell& olevat
annosaskelmat ja loput tarvittavasta annoksesta uudesta kynéstd. Vain tassé tapauksessa voit
pistaa osittaisen annoksen, joka on alle 30 annosaskelmaa. Kéytd aina toista Suliqua (30-60)
SoloStar -kynédé annoksen tdydentamiseen, ala k&ytd mitddn muuta kynaa.

Annosikkunan lukeminen

. Parilliset numerot nakyvat annoksenosoittimen kohdalla ja parittomat numerot viivoina
parillisten numeroiden vélissa.

39 yksikkoa valittu

o Ala kayta tata kynad, jos vuorokausiannoksesi on alle 30 annosaskelmaa. Annosaskelmat
nakyvat valkoisina numeroina mustalla taustalla.
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Kynéssési oleva ladkemaara

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

o Ala kayta tata kynad, jos tarvitsemasi vuorokausiannos on alle 30 annosaskelmaa tai yli
60 annosaskelmaa. Keskustele 1dakarin kanssa siitd, mik& kyna sopii tarpeisiisi.

o Jokainen kyna siséltdd enemmaén kuin 1 annoksen.

VAIHE 5: Pistd annoksesi

o Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, alé paina sita vakisin, silla se voi rikkoa kynési.

o Vaihda neula (ks. VAIHE 6 Poista neula ja VAIHE 2 Kiinnita uusi neula), tee sitten
kayttovalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).

o Jos annostelunappula ei edelleenkdén painu helposti pohjaan, ota k&yttoon uusi kyna.

. Ala veda ruiskulla laaketta kynastasi.

A.  Valitse pistoskohta edempana olevan kuvan osoittamalla tavalla.
B. Paina neula ihoon ldakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan nayttamalla

tavalla.
) Al& koske vield annostelunappulaa.

b

Ill\ /
C.  Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pida se
pohjassa.
o Al4 paina annostelunappulaa peukalo vinossa. Peukalosi saattaa estid annoksenvalitsijaa
kaantymasta.

D. Pid& annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nakyy ”0” ja laske hitaasti
kymmeneen.
Tama varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E. Vapauta annostelunappula, kun olet pitdnyt sité pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

VAIHE 6: Poista neula

o Késittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.
o Ala laita sisempéé neulansuojusta takaisin paikalleen.

A.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmasta kohdasta. Pida neula suorassa ja
ohjaa se takaisin ulompaan neulansuojukseen. Paina tiukasti Kiinni.
o Neula voi lapdista suojuksen, jos se tydnnetaan vinossa ulompaan neulansuojukseen.

os_enbing | ||

-

B.  Tartu kiinni ulomman neulansuojuksen leveimmasta kohdasta ja purista. Kdanna kynaa
useita kertoja toisella kadell& neulan poistamiseksi.
o Jos neula ei irtoa ensimmaisella kerralla, yritd uudestaan.

C. Havita kaytetty neula viiltdvan jatteen sdilioon (ks. ”Kynan havittdminen” tdmén
kéyttdohjeen lopusta).

0 f@
—

D. Laita kynansuojus takaisin paikalleen.
. Al4 laita kynaa takaisin jaakaappiin.
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Miten kyna sailytetdan

Ennen ensimmaista kayttokertaa

Sdilytd uudet kynét jadkaapissa 2 °C-8 °C.
Ei saa jaatya.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

Sdilyta kyna huoneenlammagssa alle 25 °C.

Al laita kynai takaisin jadkaappiin.

Al sailytd kynaa neula Kiinnitettyna.

Sailyta kyna niin, ettd kynansuojus on paikallaan.

Kéyté kynadsi enintadn 28 vuorokauden ajan sen ensimmaisesta kayttdonotosta.

Miten huolehdit kynastasi

Késittele kynaasi varoen

Jos luulet, ettd kynasi voi olla vahingoittunut, &l& yrit4 korjata sitd vaan ota kayttdon uusi kyna.

Suojaa kynasi polylta ja lialta

Voit puhdistaa kynan ulkopuolelta pyyhkimalla sita (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Al&
kastele, pese tai voitele kynaé, jotta se ei vahingoittuisi.

Kynan havittaminen

Poista neula ennen kynén havittamista.
Havité kéytetty kyna apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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