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Koulutusmateriaali terveydenhuollon ammattilaisille ja
Suliqua-diabeteslaaketta kayttaville potilaille
Toimenpiteet kahden erivahvuisen kynan sekoittamisvaaran vahentamiseksi

Terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille, joiden voidaan olettaa kayttavan Suliqua-
diabeteslaaketta, annetaan koulutusmateriaalia ladkkeen oikean kaytdn varmistamiseksi sek&a
ladkitysvirheiden, kuten tuotteen kahden eri vahvuuden sekoittamisen valttamiseksi.

Suligua sisaltad yhdistelmén glargininsuliinia ja liksisenatidia, joka ei ole insuliiniladke. Valmistetta on
saatavana injektionesteend, liuoksena esitaytetyissd kynissa. Samanlaisten diabeteksen hoitoon
tarkoitettujen yhdistelmalaakkeiden tavoin Suliquan annokset on ilmaistu annosaskelmina siten, etta
kukin annosaskelma vastaa yhta insuliiniyksikkda seka kiinteaa maaraa liksisenatidia.

Suliguaa on saatavilla kahdessa erilaisessa kynassa:

e Suliqua, joka siséltaa glargininsuliinia 100 yksikk6a/ml ja liksisenatidia 50 mikrogrammaa/ml.
Kynalla voidaan antaa 10—40 annosaskelmaa vuorokaudessa (ja siitd kaytetdan myos nimea
Suliqua 10—40).

e Suliqua, joka siséltaa glargininsuliinia 100 yksikk6a/ml ja liksisenatidia 33 mikrogrammaa/ml.
Kynalla voidaan antaa 30—60 annosaskelmaa vuorokaudessa (ja siita kaytetdan myoés nimea
Suliqua 30—60).

Koska kynien annosaskelmat sisaltavat eri maarat liksisenatidia, on térkeéaa, ettei niita kayteta
sekaisin, silla tdman seurauksena potilas voisi saada joko liian paljon tai liian vahan liksisenatidia.
Tama voisi hankaloittaa veren glukoosipitoisuuden hallintaa.

Laakitysvirheiden vaaran vahentamiseksi asiaankuuluville terveydenhuollon ammattilaisille toimitetaan
koulutusmateriaalia niissa EU:n jasenvaltioissa, jossa tuote on markkinoilla. Tarkoituksena on lisata
tietoisuutta kyseisten kahden kyndn eroista seké siita, miten annos on ilmaistu ja miten valmistetta
kaytetdan oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisten olisi varmistettava, ettd potilaat opetetaan kayttamaan Suliquaa
oikein. Terveydenhuollon ammattilaiset antavat potilailleen potilasoppaan, ja potilaiden on luettava
opas sekéa pakkausseloste huolellisesti.
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Tietoa potilaille ja hoitajille

Suliqua sisaltdéa glargininsuliinia ja liksisenatidia, joka ei ole insuliinildéake.

Samanlaisten insuliinia ja muuta ladketta kuin insuliinia siséltavien ladkkeiden tavoin annos
ilmaistaan annosaskelmina. Yksi annosaskelma siséltaa aina yhden yksikén insuliinia ja kiinte&n
maaran liksisenatidia. Varmista tarvitsemasi annosaskelmien maara ennen Suliquan kayttoa.
Taman tiedon saat sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

Suliquaa on saatavana kahdenlaisissa esitaytetyissa kynissé:

— Suliqua 10-40 (sisaltda glargininsuliinia 100 yksikkd&d/ml ja liksisenatidia
50 mikrogrammaa/ml) — télla kynélld voidaan antaa 10—40 annosaskelmaa paivassa. Kyna on
tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat paivittain 10—40 annosaskelmaa seké asianmukaisen
maéaran liksisenatidia.
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- Suliqgua 30-60 (sisaltaa glargininsuliinia 100 yksikk6a/ml ja liksisenatidia
33 mikrogrammaa/ml) — télla kynéalld voidaan antaa 30—60 annosaskelmaa paivassa. Kyna on
tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat paivittain 30-60 annosaskelmaa seké& asianmukaisen
maaran liksisenatidia.

o
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Koska kynat sisaltavat eri pitoisuuden liksisenatidia, kynien annosaskelmat eivat vastaa toisiaan.

Kynat eivéat siis ole keskendan vaihtokelpoisia, silla voit saada liian pienen tai liilan suuren annoksen
liksisenatidia, mik& voi haitata veren sokeripitoisuuden hallintaa.

Kynassa oleva annoslaskuri nayttaa injektoitavien annosaskelmien maéaran. Terveydenhuollon
ammattilainen opettaa sinulle, miten kynaéa kaytetaan.

Mittaa verensokerisi tavallista useammin Suliqua-hoidon alussa ja ensimmaisten viikkojen aikana.

Suliguaa saa kayttaa vain esitaytetyssa kynassa. Ala koskaan poista laaketta kynasta ruiskulla,
silla tamé& voi aiheuttaa annosteluvirheita ja vakavaa haittaa.

Lue pakkausselosteessa olevat ohjeet huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa laaketta.

Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, kdanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Anna potilaalle potilasopas ennen Suliquan maarédamista tai toimittamista.
Varmista, etta potilaalla ja hanen hoitajallaan on riittavat tiedot ladkkeen kaytdsta.

Suliqua toimitetaan esitaytetyssa kynéssa, ja sita saa kayttaa vain taman kynan kanssa.
Glargininsuliinia ja liksisenatidia ei pida koskaan vetaa ruiskulla esitaytetysta kynasté, silla tama
voi aiheuttaa annosteluvirheita ja vakavaa haittaa.
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e Suliqua on glargininsuliinia ja liksisenatidia sisaltava yhdistelmalaake, ja siitd on saatavilla kahta
eri vahvuutta:

—  Suliqua 10-40 (sisaltaa glargininsuliinia 100 yksikkéa/ml ja liksisenatidia
50 mikrogrammaa/ml) — télla kynélld voidaan antaa 10—40 annosaskelmaa paivassa. Suliqua
10—40 (sisaltaa glargininsuliinia 100 yksikkdéa/ml ja liksisenatidia 50 mikrogrammaa/ml) — talla
kynalla voidaan antaa 10—40 annosaskelmaa péaivassa. Kyna on tarkoitettu potilaille, jotka
tarvitsevat péivittain 10—40 yksikkdéa insuliinia. Liksisenatidin maara on suurempi, jotta
voidaan varmistaa sopiva annos potilaille, jotka tarvitsevat pienemmén annoksen insuliinia.
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—  Suliqua 30-60 (sisaltda glargininsuliinia 100 yksikkéa/ml ja liksisenatidia
33 mikrogrammaa/ml) — télla kynélld voidaan antaa 30—-60 annosaskelmaa paivassa.
Liksisenatidin maara on pienempi, jotta voidaan varmistaa sopiva muttei liian suuri annos
potilaille, jotka tarvitsevat suuremman annoksen insuliinia.

ot S| SULIQUA s 3m @ |
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e Suliquaa annetaan annosaskelmina, jotka vastaavat tiettya yksikkbémaaraa insuliinia seka kiinteda
maaraa liksisenatidia. Yksi annosaskelma sisaltaa aina yhden yksikén insuliinia riippumatta siita,

kumpaa esitdytettya Suliqua-kyndéa kaytetaan. Liksisenatidin maérd annosaskelmassa kuitenkin
vaihtelee (10—40-kynan annosaskelma sisaltaa 0,50 mikrogrammaa liksisenatidia ja 30—60-
kkyndn annosaskelma sisaltda 0,33 mikrogrammaa).

Insuliinin ja liksisenatidin annokset esitetddn annosaskelmina (pienimmasta suurimpaan)
seuraavassa kuvassa:

Suligua
(glargininsuliinia 100 yksikkd6a/ml ja liksisenatidia 50 mikrogrammaa/Zml)

10—40 kyna

10 annosaskelmaa 20 annosaskelmaa 30 annosaskelmaa 40 annosaskelmaa

Glargininsuliiniann 10 20 30 40
os (yksikkoa)

Liksisenatidiannos 5 10 15 20
(mikrogrammaa)

Suliqua
(glargininsuliinia 100 yksikkd6a/ml ja liksisenatidia 33 mikrogrammaa/Zml)

30-60 kyna
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Suliqua
(glargininsuliinia 100 yksikkd6a/ml ja liksisenatidia 33 mikrogrammaa/Zml)

30—60 kyna

30 annosaskelmaa 40 annosaskelmaa 50 annosaskelmaa 60 annosaskelmaa

Glargininsuliiniann 30 40 50 60
os (yksikkoa)

Liksisenatidiannos 10 13 16,5 20
(mikrogrammaa)

e Selita potilaalle, etta kynéssa oleva annoslaskuri nayttaa injektoitavien annoskokonaisuuksien
maaran. Ladkemaarayksessa on ilmoitettava kaytettavan kynan tyyppi (Suliqua 10—40 tai Suliqua
30-60), vahvuus (glargininsuliinia 100 yksikkd&/ml + liksisenatidia 50 mikrogrammaa/ml tai
(glargininsuliinia 100 yksikké&a/ml ja liksisenatidia 33 mikrogrammaa/ml) sek& annettavien
annosaskelmien maara.

e Selitd kyndn ominaisuudet ja toiminnot potilaalle, ja jos potilas on aiemmin kayttanyt erilaista
kynaa, korosta eri kynien eroavaisuuksia sekaannusten valttamiseksi (keskity varien eroihin,
ulkopakkauksen/etiketin varoituksiin).

e Sokeita tai heikkonakoisia potilaita on kehotettava pyytamaan aina apua toiselta henkildlta, jolla
on hyva néako ja jota on opastettu Suliqua-kynan kayttoéon.

¢ Kehota potilasta seuraamaan verensokeriaan tarkasti Suliqua-hoidon alussa ja ensimmaisten
viikkojen aikana.

o Apteekkihenkilokuntaa kehotetaan varmistamaan, ettd potilaat ja hoitajat pystyvét lukemaan
Suliquan vahvuuden, esitaytetyn kyndn annosvalit ja annoslaskuria ennen ladkkeen myymista.
Apteekkihenkilokunnan tulee myds varmistaa, ettéa potilaat on koulutettu kynan kayttéon.

e Jos lddkeméaarayksessa olevat tiedot ovat epataydellisid, apteekkihenkilokunnan on selvitettava
asia ladkkeen maaraajan kanssa.

Lisatietoa laakevalmisteesta

Suligua on tyypin 2 diabeteksen hoitoon tarkoitettu laake. Sita kaytetadn yhdesséa suun kautta
otettavien diabeteslaakkeiden kanssa aikuisilla silloin, kun glukoosipitoisuutta (verensokeria) ei saada
riittavan hyvin hallintaan pelkastaan metformiinilla tai metformiinilla yhdessa joko veren
glukoosipitoisuutta alentavan ladkevalmisteen tai insuliinin kanssa.

Suliguan vaikuttavat aineet ovat glargininsuliini ja liksisenatidi.

Lisatietoja Suliquasta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/00424
3/human_med_002064.jsp
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