st chranené obchodné nazvy, ktoré vlastni

Apis byk a Xultophy®

spolo¢nost Novo Nordisk A/S.

Predstavujeme Xultophy®
(inzulin degludek/liraglutid)
— nova lieCba diabetu 2. typu v jednom pere

Prosim, precitajte si tuto priru¢ku, aby ste pochopili ako:
- podavat’ Xultophy®

- nastavit' odporucanu pociatocnu davku

- urobit’ Upravu davky

Xultophy® %—

100 units/mL +

o 0 °-

100 units/mL +
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Co je Xultophy® a na éo sa pouziva?
Této prirucka poskytuje déleZité informéacie tykajuce sa podavania lieku Xultophy® (inzulin degludek/liraglutid).

Xultophy® predstavuje novy spdsob lieCby pacientov s diabetom 2. typu.

Liek obsahuje kombinaciu dvoch glykémiu znizujucich injekEnych pripravkov v jednom naplnenom pere:
- dlhodobo uc€inkujuci bazalny inzulinovy analég (inzulin degludek)

- a analog glukagonu podobného peptidu-1 (GLP-1) (liraglutid)

Xultophy® je ur€eny na lie€bu dospelych s diabetes mellitus 2. typu s ciefom zlepsit glykemickd kontrolu v kombinacii s
peroralne podavanymi liekmi na znizenie hladiny glukozy, ked tieto lieky samotné, alebo v kombinacii s agonistami GLP-1
receptora, alebo s bazalnym inzulinom neposkytuju dostato€nu glykemickd kontrolu (dostupné udaje o ré6znych
kombinaciach, pozri ¢asti 4.4 a 5.1 v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Ako sa Xultophy® podava?

Xultophy® sa podava a upravuje v ,davkovacich jednotkach®. Tato Specificka terminoldgia davkovania bola
definovana, aby umoznila kombinaciu jednotiek inzulinu degludeku a mg liraglutidu v jednom pojme, popisujucom
davkovanie Xultophy®.

Jedna davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu degludeku a 0,036 mg liraglutidu. Perom mézete podat v jednej injekcii od

1 az do 50 davkovacich jednotiek, s moznostou pridavania po jednej davkovacej jednotke. Pocitadlo davky na pere ukazuje pocet
davkovacich jednotiek. Na uvedenom obrazku je pero nastavené na 16 davkovacich jednotiek.

o L ¥uttorhy® Miliay

100 units/mL +

Prehlad podielu kazdej zloZky v kazdej davkovacej jednotke najdete v otaCacom kolese, ktoré najdete na zadnej strane tejto prirucky.

Maximalna denna davka Xultophy® je 50 davkovacich jednotiek. Xultophy® sa m6ze podavat kedykolvek po¢as dia — najlepSie
v tom istom Case dna.

novo nordisk”

Ako nastavit’ odporac¢anu pociatoénua davku Xultophy®?

Odporu¢ana pociatoéna davka:

* Ked sa pridava k peroralnym liekom na znizenie glykémie pacientom doteraz nelie€enych inzulinom:
10 davkovacich jednotiek (10 jednotiek inzulinu degludeku + 0,36 mg liraglutidu)

= Ked sa prechadza z liecby agonistom GLP-1 receptora: 16 davkovacich jednotiek (16 jednotiek inzulinu degludeku
+ 0,6 mg liraglutidu). PoCiato€na davka 16 davkovacich jednotiek sa nema prekrocit. LieCbu agonistom GLP-1 receptora
je potrebné ukonéit' pred iniciaciou lie€by Xultophy®.

* Ked sa prechadza z liecby bazalnym inzulinom: 16 davkovacich jednotiek (16 jednotiek inzulinu degludeku +
0,6 mg liraglutidu). Pociatoéna davka 16 davkovacich jednotiek sa nema prekroCit. LieCbu bazalnym inzulinom je
potrebné ukoncit pred iniciaciou liecby Xultophy®.

Ako upravovat’ davku Xultophy®?
Uprava davky po iniciacii liedby Xultophy® je ddleZita a je potrebné urobit ju v stlade s individualnymi potrebami pacienta.
Odporuca sa optimalizacia glykemickej kontroly Upravou davky na zaklade hodnét glykémie nalaéno.

V programe klinickych studii si pocet davkovacich jednotiek Xultophy® upravovali dvakrat tyzdenne pacienti podia preddefinovaného algoritmu
(pozri dolu na obrazku) na zaklade self-monitoringu glykémie nalacno (pred rarajkami), (priemer z 3 po sebe nasleduijtcich dni), cielova hodnota
glykémie nalacno bola stanovena na 4,0-5,0 mmol/l. Pacienti v Klinickych Studiach s Xultophy®, ktori uzivali aj sulfonylureu (SU), mali ciefovu
hodnotu glykémie nalaéno 4,0-6,0 mmol/l.

Uprava davky na zaklade ciefovej hodnoty
glykémie nala¢no (pred ranajkami)

Nizsie ako ciefova hodnota Dosiahnuta cielova hodnota Vyssie ako cielova hodnota

-2 Ponechat’ +2
davkovacie jednotky davku davkovacie jednotky

Ako hlasit’ podozrenia na neziaduce u€inky a chyby v medikacii?

Podozrenia na neziaduce Ucinky spojené s pouzivanim Xultophy® je potrebné hlasit prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Je potrebné hlasit aj vSetky chyby v medikacii, bez ohladu, ¢i sa pri nich vyskytol neziaduci
ucinok.

Dalsie informacie
Kompletné informé&cie najdete v prilozenom Suhrne charakteristickych viastnosti lieku a Pisomnej informéacii pre pouzivatela.
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inzulin
degludek (jednotky)

liraglutid (mg)

Xultophy®
(inzulin degludek/liraglutid)
davkovacie jednotky

Xultophy® sa podava v davkovacich jednotkach.
Jedna davkovacia jednotka obsahuje 1 jednotku inzulinu degludeku a 0,036 mg
liraglutidu.

Cislo na vonkaj$om kruhu je poget davkovacich jednotiek.

Davka inzulinu degludeku (jednotky) a
liraglutidu (mg) pre kazdu davkovaciu
jednotku sa zobrazia v okienkach.

Q




(R inzulin
degludek (jednotky)
+
liraglutid (mg)

Xultophy®
(inzulin degludek/liraglutid)
davkovacie
jednotky
Xultophy® sa podava v davkovacich jednotkach.
Jedna davkovacia jednotka obsahuje 1 jedr&éu inzulinu degludeku a 0,036 mg liraglutidu.
TS

Cislo na vonkaj$om kruhu je poget davkovacich jednotiek.

Davka inzulinu degludeku (jednotky) a
liraglutidu (mg) pre kazdu davkovaciu
jednotku sa zobrazia v okienkach.

Q
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