FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Suliqua

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Suliqua ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Suliqua
3. Hur du anvander Suliqua

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Suliqua ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Suliqua ér och vad det anvands for

Suliqua &r ett injektionsldkemedel vid diabetes som innehaller tva verksamma amnen:

® insulin glargin - ett slags langverkande insulin som hjalper till att reglera blodsockret under hela
dygnet

® |ixisenatid - en sk GLP-1-analog som hjalper kroppen att tillverka eget insulin som svar pa
blodsockerhéjningar, och férlangsammar upptaget av socker fran mat.

Suliqua anvands vid behandling av diabetes typ 2 hos vuxna, for att reglera blodsockernivderna da de ar for
hdéga och ar ett komplement till kost och motion. Det ges med metformin, med eller utan natrium-glukos
-kotransportor 2 (SGLT-2) hammare (gliflozinprodukter), nar andra Iakemedel inte ar tillrackliga for att
kontrollera dina blodsockernivaer.

2.Vad du behover veta innan du anvander Suliqua
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Anvand inte Suliqua:

om du ar allergisk mot insulin glargin eller lixisenatid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Suliqua om

® du har diabetes typ 1, eftersom Suliqua anvands for diabetes typ 2 och detta lakemedel darfor inte

kommer vara ratt for dig.

du har diabetisk ketoacidos (en diabeteskomplikation som intraffar nar kroppen inte klarar av att

anvanda glukos eftersom det inte finns tillrackligt med insulin) eftersom detta lakemedel inte

kommer att vara ratt for dig.

du har svara problem med magen eller tarmen, sdsom en sjukdom i magmuskeln kallat gastropares

vilket leder till fordrdjning av magsackstémningen. Eftersom Suliqua kan orsaka magbiverkningar (se

avsnitt 4) har Idkemedlet inte studerats hos patienter med svara mag- eller tarmproblem. Se

information angaende Idkemedel som inte ska vara for lang tid i magen under avsnittet "Andra

lakemedel och Suliqua".

® du har svar njursjukdom eller om du far dialysbehandling, eftersom anvéandning av detta lakemedel
inte rekommenderas da.

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

Var sarskilt uppmarksam pa foljande:

® f5r lagt blodsocker (hypoglykemi). Om ditt blodsocker &r for 1agt, félj raden om behandling av
hypoglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

® f6r hogt blodsocker (hyperglykemi) Om ditt blodsocker &r for hogt, f6lj raden om behandling av
hyperglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

® forvissa dig om att du anvander ratt lakemedel. Kontrollera alltid etiketten fore varje injektion, for att
undvika att Suliqua forvaxlas med andra insuliner.

® om du har dalig syn, se avsnitt 3.

Var sarskilt uppmarksam pa foljande da du anvander detta lakemedel och tala med din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Suliqua:

® svar magsmarta som inte gar dver. Detta kan vara ett tecken pa inflammerad bukspottkértel (akut

pankreatit).
® vatskeforlust fran din kropp (dehydrering), t ex vid krékningar och diarré. Det &r viktigt att undvika
dehydrering genom att dricka mycket, speciellt under de forsta veckorna av behandling med Suliqua.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du anvander
Suliqua). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett omrade med
knutor. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av
andra diabeteslakemedel.
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Resa
Radfraga din lakare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp fragor om:

tillgangligheten for ditt lakemedel i landet du besdker,

tillgdngen pa lakemedel, sprutor och andra artiklar,

korrekt forvaring av lakemedlet under resan,

tider for maltider och lakemedelsanvandning under resan,

eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

eventuella nya halsorisker i de lander du besoker,

vad du ska géra i en nddsituation om du kanner dig dalig eller blir sjuk.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Suliqua

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Om du anvander ndgot annat diabetesldkemedel, tala med din ldkare om
huruvida du ska sluta ta Iakemedlet nar du bérjar anvanda Suliqua.

Vissa lakemedel kan férandra din blodsockerniva. Detta kan betyda att din Idkare behdver andra din
Suliqua-dos. Radfraga darfor lakare innan du borjar ta nagot lakemedel. Fraga om det kommer paverka ditt
blodsocker och vilka eventuella atgarder du i sa fall behover vidta. Du behéver ocksa vara uppmarksam da
du slutar ta ett lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel som du svaljer kan paverkas av Suliqua. Vissa ldkemedel sdsom antibiotika, p-
piller, statiner (kolesterolsankande lakemedel sasom atorvastatin) eller magsaftsresistenta tabletter,
kapslar, granulat, oralt pulver eller suspension som inte bér vara kvar i magsacken for [ange kan behdévas
tas minst en timme fore eller fyra timmar efter injektion med Suliqua.

Lakemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

Alla andra lakemedel for behandling av diabetes.

Disopyramid - vid vissa hjartdkommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika - for att behandla infektioner.

Fibrater - for att sanka hoga blodfettnivaer.

MAO-hammare - vid depression eller Parkinsons sjukdom.

ACE-hammare - vid vissa hjartakommor eller vid hogt blodtryck).

Smartstillande och febernedsattande Idkemedel sasom pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (sasom
acetylsalicylsyra).

® Ppentamidin - vid vissa parasitinfektioner. Detta kan orsaka Iagt blodsocker som ibland atféljs av for
hogt blodsocker.

Lakemedel som kan fa din blodsockerniva att héjas (hyperglykemi) innefattar:

® Kortikosteroider sasom kortison och prednisolon - vid inflammationer.
® Danazol - vid endometrios (felbeldgen livmoderslemhinna).
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Diazoxid - vid hégt blodtryck.

Proteashammare - vid HIV.

Diuretika - vatskedrivande lakemedel vid hégt blodtryck eller vatskeansamling.

Glukagon - vid mycket lagt blodsocker.

Isoniazid - vid tuberkulos.

Somatropin, ett tillvaxthormon.

Skoldkortelhormoner - vid skdldkortelsjukdomar.

Ostrogener och progestogener, t.ex. p-piller som anvénds for fédelsekontroll eller anvéandning av
6strogen vid benskérhet (osteporos).

Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat - vid psykisk ohalsa.

Sympatomimetiska l[akemedel t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och terbutalin - vid astma.

Blodsockernivderna kan antingen dka eller minska om du anvander:

® Betablockerare eller klonidin - vid hogt blodtryck.
® |itiumsalter - vid psykisk ohélsa.

Lakemedel som kan paverka varningssignalerna pa |agt blodsocker

Betablockerare och vissa andra lakemedel (t ex klonidin, guanetidin, reserpin - vid hogt blodtryck) kan goéra
det svarare att kdnna igen de forsta varningssignalerna pa laga blodsockernivaer (hypoglykemi). Det kan t
o m délja eller hindra de férsta varningstecknen pa att ditt blodsocker &r for lagt.

Ar du oséker pd om ovanstdende galler dig, raddfréga ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du
anvander detta l[akemedel.

Warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel

Beratta for din lakare om du anvander warfarin eller andra blodfértunnare (lakemedel som férhindrar blodet
fran att bilda proppar). Du kan behdva ta blodprover oftare for att mata blodets levringsformaga (kallas
INR-test - star fér International Normalised Ratio).

Suliqua med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hdjas eller sdnkas om du dricker alkohol. Du bér kontrollera ditt blodsocker
oftare.

Graviditet och amning

Suliqua ska inte anvandas under graviditet. Det ar inte kant om Suliqua kan skada ditt foster.

Suliqua ska inte anvandas om du ammar. Det ar inte kant om Suliqua passerar dver i brostmjélk.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Att ha for 1agt eller fér hogt blodsocker (se informationsruta i slutet av denna bipacksedel) kan paverka din
formaga att kdra och hantera verktyg eller maskiner. Din koncentrationsformaga kan paverkas. Detta kan
innebara fara for dig sjalv och andra.

Be din ldkare om rdd huruvida du bér kéra om:

® Ditt blodsocker ofta ar for lagt
® Du har svart att kdnna nar du har for 1agt blodsocker

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 08:22



Suliqua innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nastintill "natriumfritt”.

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

3. Hur du anvander Suliqua

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Din lakare kanske sager att du ska anvanda en
annan dos jamfort med din tidigare insulindos eller glukossankande lakemedel. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker.

Beroende pa din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och tidigare insulinbehandling kommer Iékaren att
beratta:

® Hur mycket Suliqua du kommer att behéva varje dag och vid vilken tidpunkt pa dagen.
® Nar du ska kontrollera blodsockernivan och om du maste géra ett urintest.
® Nar du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Din lakare kanske kommer att rekommendera dig att anvanda Suliqua tillsammans med andra l[akemedel
mot hégt blodsocker.

Hur mycket du ska anvédnda
Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna:

® Den héar pennan ger doser fran 30 till 60 dossteg i en injektion, i steg om 1 dossteg.
® Varje dossteg du vrider fram innehaller 1 enhet insulin glargin och 0, 33 mikrogram lixisenatid.

Din Suliqua-dos ges som dossteg. Injektionspennans doseringsfonster visar antalet dossteg.

Injicera inte en Iagre dos an 30 dossteq. Injicera inte en dos stérre an 60 dossteg.

Om en lagre dos an 30 dossteg kravs, kommer din lakare att férskriva en annan styrka. For dossteg mellan
10-40 enheter, finns Suliqua

100 enheter/ml + 50 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna tillganglig.

Det ar manga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kanna till for att kunna
reagera ratt nar blodsockernivan férandras och for att forhindra att nivan blir fér hog eller fér 1ag. Se rutan i

slutet av denna bipacksedel for mer information.

Anvandning hos aldre patienter (65 ar och aldre)
Tala med ladkare om du &r 65 ar eller aldre, eftersom du da kan behdva en lagre dos.

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

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

Innan du injicerar Suliqua

® F6lj alltid bruksanvisningen som medféljer denna bipacksedel och anvand pennan enligt beskrivning.
® Om du inte féljer alla anvisningar, kan du fa fér mycket eller for lite Suliqua.

For att undvika misstag: kontrollera alltid lakemedelsférpackningen och etiketten pa injektionspennan fére
varje injektion for att forsakra dig om att du har ratt penna, i synnerhet om du anvander mer an ett
injektionslakemedel.

Fraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur du injicerar

Suliqua injiceras under huden (subkutan anvandning, "SC".).

Ge injektionen pa framsidan av laren, i dverarmarna eller pa framsidan av midjan (buken).
Variera injektionsstallet inom det omrade av huden som du anvander for injektion varje dag. Det
minskar risken for utveckling av inbuktningar eller knélar i huden vid injektionsstallet (fér mer
information, se "Ovriga biverkningar” i avsnitt 4).

Anvand inte Suliqua
® Om det finns partiklar i Suliqua. Lésningen ska vara klar, farglos och vattenliknande.
Annan viktig information om anvandning av forfyllda injektionspennor

® Sitt alltid fast en ny ndl fore varje injektion. Ateranvéndning av ndlar ékar risken for igentappta nalar
vilket kan orsaka under- eller dverdosering. Kassera anvanda nalar pa ett sakert satt efter varje
injektion.

® For att forhindra 6verforing av sjukdom fran en person till en annan, ska injektionspennorna aldrig
anvandas till mer an en person, dven om man byter injektionsnal.
Anvénd endast nalar som ar avsedda for Suliqua-pennan (se bruksanvisningen).
Ett sakerhetstest maste utforas fore varje injektion.
Kassera den anvanda nalen i en kanylburk eller enligt gallande rutiner.

Anvand aldrig en spruta for att dra upp lakemedel fran injektionspennan, detta for att undvika doseringsfel
och potentiell éverdosering.

Om injektionspennan &r skadad eller inte har forvarats pa ratt satt, om du ar osaker pa om den fungerar
som den ska eller om du marker att din blodsockerkontroll ovantat har forsamrats:

® Kassera pennan och anvand en ny.
® Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tror att du har problem med pennan.

Om du anvant for stor mangd av Suliqua

Om du har injicerat for mycket av detta lakemedel, kan blodsockernivan bli for 1ag (hypoglykemi).
Kontrollera ditt blodsocker och &t mer mat fér att férhindra att blodsockret blir for 1dgt. Om ditt blodsocker
blir for 1agt, 1as raden i rutan i slutet av denna bipacksedel.
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Om du har glomt att anvanda Suliqua

Om du har glémt en dos Suliqua eller om du inte har injicerat tillrackligt med insulin kan blodsockernivan bli
for hég (hyperglykemi).
Vid behov kan Suliqua injiceras fore nasta maltid.

Injicera inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Ta inte tva injektioner per dag.

Kontrollera blodsockret och injicera sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

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

Om du slutar att anvanda Suliqua

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du mérker att ditt blodsocker blir for 1dgt (hypoglykemi), vidta genast atgarder for att hoja
blodsockernivan (se rutan i slutet av denna bipacksedel). Hypoglykemi kan vara valdigt allvarligt och ar
mycket vanligt vid insulinbehandling (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer). Lagt blodsocker
betyder att det inte finns tillrackligt med socker i ditt blod. Om din blodsockerniva blir fér 1ag kan du
svimma (bli medvetsl6s). Om ditt blodsocker ar valdigt Iagt under en lang tid kan detta férorsaka
hjarnskada och kan vara livshotande. F6r mer information, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Ovriga biverkningar
Informera lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du méarker nagon av féljande biverkningar:

® Hudférandringar pa injektionsstallet
Om du injicerar insulin fér ofta pad samma stalle, kan huden antingen komma att skrumpna (lipoatrofi)
eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein
som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det ar inte kant hur ofta dessa hudférandringar sker. Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstalle
for varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Yrsel

lllamaende

Krakning

Diarré

Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstallet: Reaktionerna kan omfatta rodnad,
ovanligt intensiv smarta under injektionen, kldda, nasselutslag, svullnad och inflammation. Dessa
reaktioner kan sprida sig runt injektionsstallet. De flesta mindre allvarliga insulinreaktioner brukar
vanligen férsvinna inom nagra dagar till ndgra veckor.
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Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

Forkylningssymtom, rinnsnuva, halsont
Nasselutslag (urtikaria)

Huvudvark

Dalig matsmaltning (dyspepsi)

Magont

Trotthet

Gallsten

Inflammerad gallblasa

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)

® En fordrdjning av tdbmningen av magsacken

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Suliqua ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa pennans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore férsta anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

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

Efter forsta anvandning

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

Far ej laggas tillbaka i kylskap och far ej frysas. Férvara injektionspennan i skydd mot direkt varme eller
direkt ljus. Skyddslocket maste sattas tillbaka pa injektionspennan efter varje injektion. Ljuskansligt.
Lamna inte injektionspennan i en bil en ovanligt varm eller kall dag.

Férvara inte injektionspennan med nal fastsatt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Vad Suliqua innehaller

® De aktiva substanserna ar insulin glargin och lixisenatid.
Varje injektionspenna innehaller 300 enheter insulin glargin och 100 mikrogram lixisenatid i 3 ml
injektionsvatska, 16sning.
Varje ml innehaller 100 enheter insulin glargin och 33 mikrogram lixisenatid.
Varje dossteg innehaller 1 enhet insulin glargin och 0,33 mikrogram lixisenatid.

® Qvriga hjalpamnen ar: glycerol (85 %), metionin, metakresol, zinkklorid, koncentrerad saltsyra och
natriumhydroxid (fér pH-justering) samt vatten for injektionsvatskor. Se ocksa avsnitt 2 "Vad du
behéver veta innan du anvander Suliqua” for information om natrium och metakresol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Suliqua ar en klar, farglds 16sning (for injektion) fylld i en cylinderampull av glas som satts in i en forfylld
injektionspenna (SoloStar).

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

Injektionsnalar ingar ej i forpackningen.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sanofi AB

Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-04.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI
Du som anvander insulin ska alltid ha med dig foljande:

Bar alltid med dig socker t.ex. glukosstabletter eller sockerhaltig dryck (minst 20 gram socker)
Information som visar att du har diabetes
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Hyperglykemi (héga blodsockernivaer)

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

Skal till varfér hyperglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

du inte har injicerat Suliqua eller inte injicerat tillrackligt.

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

din injektionspenna inte fungerar som den ska.

du motionerar mindre an vanligt.

ar stressad (kanslomassig stress, upprymdhet)

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

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

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, 6kat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och urintest som pavisar glukos och ketonkroppar. Magvark, snabb och djup andhamtning,
somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till foljd
av brist pa insulin.

Vad ska du géra om du far hyperglykemi?

Testa blodsockernivan och, om det &r hogt, testa urinen for ketoner sdsom 6verenskommet med din
Iakare eller sjukskdterska genast nar symtomen beskrivna ovan upptrader.

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

Hypoglykemi (I3ga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos och svimma. Allvarlig hypoglykemi kan orsaka
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor lara dig att kdnna igen symtomen pa nar ditt
blodsocker sjunker for mycket sa att du kan vidta atgarder for att férhindra att det blir varre.

Skal till varfér hypoglykemi kan uppkomma:

Exempelvis om:

du injicerar fér mycket Suliqua.

du hoppar dver maltider eller senarelagger dem.

du ater inte tillrackligt eller ater mat med mindre kolhydrater an vanligt - konstgjorda sétningsmedel
ar inte kolhydrater.

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

du forlorar kolhydrater till fljd av krakning eller diarré.

du tranar mer an vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet,

du haller pa att aterhamta dig fran en skada eller operation eller annan stress,

du haller pa att dterhamta dig fran sjukdom eller feber,

du tar eller har slutat ta vissa andra Iakemedel (se avsnitt 2, "Andra ldakemedel och Suliqua").

Hypoglykemi upptrader ocksd mer sannolikt om

® du just har pabdrjat Suliqua-behandling eller bytt till ett annat insulin - om lagt blodsocker uppstar ar
det mer sannolikt att det intraffar pa morgonen.
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® blodsockernivaerna ar nara de normala eller instabila.
® du byter injektionsomrade, t ex fran Iar till dverarm.
® du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t ex hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

De forsta tecknen kan vara allmanna kroppsliga symtom. Exempel pa symtom som visar dig att
blodsockernivan faller fér mycket eller for snabbt innefattar: svettning, klibbig hud, angest, snabb
hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och oregelbunden hjartrytm. Dessa symtom upptrader ofta fore
symtomen pa en lag sockerniva i hjarnan.

Andra tecken innefattar: huvudvark, intensiv hunger, illamaende, krakningar, trétthet, sémnighet,
sémnstdrningar, rastloshet, aggressivitet, koncentrationsstérningar, reaktionsstorningar, depression,
forvirring, talstérningar (ibland férlust av talférmagan), synrubbningar, skakningar, forlamning, stickningar i
hander/ armar (parestesi), domningar och stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad sjalvbeharskning,
oférmaga att skéta sig sjalv, kramper och medvetsléshet.

Nar tecknen pa hypoglykemi kan vara mindre tydliga:
De forsta varningssymtomen pa hypoglykemi kan féréandras, vara svagare eller helt utebli om:

Du ar aldre.

Du har haft diabetes lange.

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

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

Ditt laga blodsocker utvecklas langsamt.

Du har omkring normala eller nyligen forbattrats avsevart forbattrade blodsockernivaer.
Du har nyligen bytt fran ett djurinsulin till ett tillverkat insulin, som det i Suliqua.

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

| sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du hinner
inse problemet. Var alltid vaksam pa dina varningssymtom. Tatare blodsockertest kan bidra till att
identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du inte ar saker pa att du
kdnner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dar du eller andra kan utsattas for risker
genom din hypoglykemi (t ex bilkérning).

Vad ska du géra om du far hypoglykemi?

1. Injicera inte Suliqua. Ta omedelbart 15-20 g socker, t ex glukos, sockerbitar eller en sockerhaltig
dryck. Mat och dryck som innehaller konstgjorda s6tningsmedel (t ex sockerfria s.k. lightdrycker)
hjalper inte for att behandla Iagt blodsocker.

2. Du kan sedan behéva ata nagot som har langvarig blodsockerhéjande effekt (t ex bréd eller pasta), i
synnerhet om det &r lange kvar till din nasta maltid. Radfraga lakare eller sjuksk6terska om du &ar
osaker pa vilken mat du ska ata. Eftersom Suliqua innehaller ett langverkande insulin (insulin glargin
) kan aterhamtningen fran hypoglykemi fordrojas.

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

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

Vad andra ska géra om du far hypoglykemi:
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Informera dina anhdriga, vanner och nara kollegor om att de maste skaffa medicinsk hjalp omedelbart om
du inte kan svélja eller om du ar medvetslés. Du maste da fa glukos eller glukagon (ldkemedel som okar
blodsockret). Detta ar befogat dven om det inte ar sakert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har hypoglykem
i.

Suliqua 100 enheter/ml + 33 mikrogram/ml injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna (30-60).

BRUKSANVISNING

Las bipacksedel och bruksanvisning fére forsta anvandning av Suliqua

Suliqua (30-60) SoloStar innehaller insulin glargin och lixisenatid. Kombinationen av lakemedel i den har
injektionspennan ar avsett for daglig injektion av 30-60 dossteg Suliqua.

- Ateranviand aldrig ndlar. Om du skulle dteranvénda en nal kan det hénda att du inte far hela dosen
(underdosering) eller far for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentappt.

- Anvand aldrig en spruta for att ta ut lakemedel fran din penna. Om du gor detta finns det risk for att
du inte far ratt mangd lakemedel.

Spara denna bruksanvisning, du kan behdéva lasa den igen.
Viktig information

Dela aldrig pennan med nagon annan - den ar endast avsedd for dig.

Anvand aldrig pennan om den ar skadad eller om du &r oséker pa om den fungerar som den ska.
GOr alltid ett sakerhetstest. Se STEG 3.

Ta alltid med dig en extra penna och extra nalar om de skulle komma bort eller sluta fungera.
Kontrollera alltid pennetiketten fére anvandning for att vara saker pa att du har ratt penna.

Att lara sig injicera

® Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar innan du anvander
pennan.
Be om hjalp om du har problem med att hantera pennan, t.ex. om du ser daligt.
Las alla instruktioner innan du anvander pennan. Om du inte foljer alla instruktioner kan du fa for
mycket eller for lite lakemedel.

Be om hjalp?

Om du har nagra fragor om Suliqua, din penna eller om diabetes, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Andra artiklar som du kommer att behéva:

® en ny steril nal (se STEG 2).

® en kanylburk for anvanda nalar (se Att kassera pennan)

Injektionsstallen

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 08:22



Overarm

Buk

Lar

Lar kanna din penna

Lékemedelsbehallare Kolvstang* Doseringsfonster Dospekare

Dosviljare

Skyddslock Gummiforsegling Skala Lékemedlets namn Injektionsknapp

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

STEG 1: Kontrollera din penna
Vid forsta anvandning av en ny penna, ta ut den ur kylskap minst 1 timme innan du ska injicera. Kallt

lakemedel ar mer smartsamt att injicera. Efter forsta anvandningen ska pennan forvaras vid hégst 25 °C.

A. Kontrollera namn och utgdngsdatum pa pennans etikett.

® Se till att du har ratt lakemedel. Den har pennan ar olivfargad med en brun injektionsknapp.

® Anvand inte den har pennan om du behéver en mindre dygnsdos an 30 dossteg eller en stérre
dygnsdos an 60 dossteg. Diskutera med din ldkare vilken penna som passar dina behov.

® Anvand aldrig pennan efter utgangsdatum.

B. Dra av skyddslocket.
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C. Kontrollera att lakemedlet ar klart.

® Titta pa den genomskinliga lakemedelsbehallaren. Anvand inte pennan om ldkemedlet &r grumligt,
fargat eller om det innehaller partiklar.

STEG 2: Satt fast en ny nal

Ateranvénd inte ndlar. Anvéand alltid en ny ndl fr varje injektion. Det férebygger igentéppta nélar,
nedsmutsning och infektion.
- Anvand alltid ndlar som ar avsedda fér anvandning med Suliqua.

A. Ta en ny ndl och ta av skyddsforseglingen.

C. Dra av det yttre nalskyddet. Spara det for senare anvandning.
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D. Dra av det inre ndiskyddet och kasta det.
Om du forsoker satta tillbaka det, finns det risk att du rakar sticka dig pa nalen.

Hantering av nalar

® Var forsiktig nar du hanterar nalar - for att férhindra stickskador och infektion.

STEG 3: Gor ett sakerhetstest

Gor alltid ett sakerhetstest fore varje injektion for att:

® Lontrollera att din penna och nal fungerar som de ska.
® sikerstalla att du far ratt lakemedelsdos.

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

B. Tryck in injektionsknappen helt.

® Nar lakemedel syns pa nalspetsen, sa fungerar din penna som den ska, dosvaljaren kommer att
aterga till "0”.
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Om ingen vatska kommer ut:

Du kan behdva upprepa steget upp till 3 ganger innan nagot lakemedel syns.
Om inget ladkemedel kommer ut efter tredje gangen, kan ndlen vara igentappt. Om detta hander:
byt nal (se STEG 6 och STEG 2),
upprepa darefter sakerhetstestet (STEG 3).
® Anvand inte pennan om det fortfarande inte kommer ut nagot Idkemedel pa nalspetsen. Anvénd en
ny penna.
® Anvand inte en spruta for att dra upp lakemedel fran injektionspennan.

Om du ser luftbubblor

® Det ar mojligt att du ser luftbubblor i lakemedlet. Det ar normalt, de kommer inte att skada dig.

STEG 4: Stall in dosen

® Anvand endast den har pennan for att injicera dagliga doser mellan 30 och 60 dossteg.
® Stall inte in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nal sitter fast. Det kan skada din
penna.

A. Se till att ndlen sitter pa och att dosen ar installd pa "0".

B. Vrid pa dosvéljaren tills dospekaren &r i rak linje med din dos.

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

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

C. Om du inte kan valja hela den forskrivna dosen, sa anvand en ny penna eller ge den aterstaende dos
en och anvand sedan en ny penna for att ge resten av dosen. Endast i det har fallet ar det ok att
injicera en del av en dos pa mindre an 30 dossteg. Anvénd alltid en annan Suliqua (30- 60)
SoloStar-penna och ingen annan penna for att avsluta doseringen.

Hur du laser av doseringsfonstret
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® Jamna tal visas i linje med dospekaren och udda tal visas som en linje mellan de jamna talen.

39 enheter valda.

® Anvand inte den har pennan om du behdver en mindre enskild dygnsdos an 30 dossteg, som visas
med vita nummer mot svart bakgrund.

"
]l.la Solostar®

SoloStar®

Enheter lakemedel i din penna

® Din penna innehaller totalt 300 dossteg. Du kan valja din dos i steg om 1 dossteg.

® Anvand inte den har pennan om du behdéver en mindre enskild dygnsdos an 30 dossteg, eller mer &n
60 dossteg. Diskutera med din lakare om vilken penna som passar dina behov.

® Varje penna innehaller mer an 1 dos.

STEG 5: Injicera dosen

® Om du tycker att det &r svart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din penna da

kan ga sonder.
® Byt nal (se STEG 6 Avlagsna nalen och STEG 2 Satt fast en ny nal) och gor sedan ett

sakerhetstest

Om det fortfarande kanns trégt att trycka in, ta en ny penna

Anvand inte en spruta for att dra upp lakemedel fran injektionspennan.
A. Valj ut ett stalle att injicera pa, som bilden visar

B. Stick in ndlen i huden som din lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska har visat dig.

® ROr inte injektionsknappen an.
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C. Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hall kvar.

® Hall inte tummen snett nar du trycker - din tumme kan hindra dosvaljaren fran att vridas.

D. Hall injektionsknappen intryckt hela vagen in och nar du ser “0” i doseringsfonstret, rakna langsamt till
10.

® Detta sakerstaller att du far hela dosen.

E. Efter att ha hallit in knappen och sakta raknat till 10, slapp injektionsknappen. Ta déarefter bort ndlen fran
huden.

STEG 6: Avlagsna ndlen

® Var forsiktig nar du hanterar nalar - for att forhindra nalstick och infektion.
® Satt inte tillbaka det inre nalskyddet.

A. Fatta tag om den bredaste delen av det yttre nalskyddet. Hall ndlen rakt och led in den i det yttre

nalskyddet. Tryck sedan stadigt fast det.

- Nalen kan punktera skyddet om den satts pa snett.
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B. Fatta tag om och kldm ihop den bredaste delen av det yttre ndiskyddet. Vrid pennan flera gangen med
andra handen for att avlagsna nalen.

® Forsok igen om nalen inte lossnar forsta gangen.

C. Kassera den anvanda nalen i en kanylburk eller enligt gallande rutiner.
(se “Att kassera din penna” i slutet av bruksanvisningen).

7 /%7/ P

=

D. Satt tillbaka skyddslocket pa pennan.
Lagg inte tillbaka pennan i kylskap.

Hur pennan ska forvaras

Fore férsta anvandning

® Forvara nya pennor i kylskap, vid 2 °C till 8 °C.
® Farej frysas.

Efter férsta anvandning

® Forvara pennan i rumstemperatur, vid hogst 25 °C.
® | 3gg inte tillbaka pennan i kylskap.
® Forvara inte pennan med nalen fastsatt.
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® Forvara pennan med skyddslocket pa.
® Anvand pennan i hogst 28 dagar efter forsta anvandning

Hur du ska skéta din penna

Hantera pennan med omsorg
® Om du tror att din penna kan vara skadad, sa forsék inte laga den. Anvand en ny penna.
Skydda din penna frdn damm och smuts

® Du kan rengdra utsidan av pennan genom att torka av den med en fuktig trasa (endast vatten).
BI6tlagg, tvatta eller smorj inte in pennan. Detta kan skada den.

Kassering av pennan

® Avlagsna nalen innan du kasserar pennan.
® Kassera pennan enligt gallande rutiner.
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