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MATERIALY

Léciva latka: insulinum degludecum/liraglutidum
Pripravek: Xultophy®

Predstaveni pfipravku Xultophy®
(insulinum degludecum/liraglutidum)
—nova léCba diabetes mellitus 2. typu v jednom peru

Proctéte si prosim tuto brozurku, abyste se seznamili s tim, jak:
- aplikovat pfipravek Xultophy®

- nastavit doporuc¢enou pocatecni davku

- upravit davku

Dokument neobsahuje veskeré informace o pfipravku. Nez tento pfipravek pfedepiSete a vydate,
prectéte si prosim Souhrn Udaju o pfipravku.

WV Tento légivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.
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Co je pfipravek Xultophy® a k cemu se pouziva?
Tato brozura poskytuje dilezité informace tykajici se podavani ptipravku Xultophy® (insulinum degludecum/liraglutidum).

P¥ipravek Xultophy® obsahuje kombinaci dvou injekéné aplikovanych lé¢ivych latek snizujicich hladinu cukru v krvi v jednom
predplnéném peru:

- dlouhodobé pusobici bazalni inzulinovy analog (insulin degludek)

- analog glucagon-like peptidu-1 (GLP-1) — (liraglutid).

Ptipravek Xultophy® je uréen k 1é¢bé dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu a slouzi ke zlepSeni kontroly
hladiny glukdzy v krvi ve spojeni s dietou a cvi¢enim jako doplnék k dal$im perordlnim antidiabetikiim. Vysledky studie tykajici se
kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a studované populace viz body 4.4, 4.5 a 5.1. Souhrnu Gdaju o pfipravku.

Jak se pripravek Xultophy® aplikuje?

Ptipravek Xultophy® se poddva, a rovnéz jeho davka se upravuje, v ,,davkovacich jednotkach”. Tento specificky termin pro
davkovani byl zaveden proto, aby bylo moZno jednoduse popsat davkovani pfipravku Xultophy®, zahrnujici kombinaci jednotek
insulinu degludek a miligram liraglutidu.

Jedna déavkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku insulinu degludek a 0,036 mg liraglutidu. Pero umoziuje podat pfipravek v davce

o velikosti 1 aZ 50 davkovacich jednotek v jedné injekci v pfirstcich po jedné davkovaci jednotce. Pocitadlo davky na peru ukazuje
pocet davkovacich jednotek. V pfikladu uvedeném niZe je na peru nastaveno 16 davkovacich jednotek.
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Prehled davek jednotlivych sloZek pro rizny pocet davkovacich jednotek Vam poskytne pomucka , Kolecko s davkovacimi
jednotkami®, kterou naleznete v kapse na zadni strané této brozury.

Ptipravek Xultophy® se podava jednou denné subkutanni injekci a maximalni denni davka pripravku Xultophy® je 50 davkovacich
jednotek. Xultophy® Ize podat kdykoli v pribéhu dne, pfednostné ve stejnou denni dobu.

Pfipravek Xultophy® je uréen pouze pro subkutanni podani. Pfipravek Xultophy® nesmi byt podan intravendzné ani
intramuskularné.

Jak nastavit doporucenou pocatecni davku pripravku Xultophy®?

Doporucend pocatecni davka:

¢ Pokud je pfipravek Xultophy® podavan jako pfidatna lIé€ba k perordlnim antidiabetikim (PAD): 10 davkovacich jednotek
(10 jednotek insulinu degludek + 0,36 mg liraglutidu). U pacientt |é¢enych derivaty sulfonylurey se mize vyskyt hypoglykemii
zmensit snizenim davky derivat( sulfonylurey.

e PFi pfechodu z lécby agonisty receptoru GLP-1: 16 davkovacich jednotek (16 jednotek insulinu degludek + 0,6 mg liraglutidu).
Pocatecni davka 16 davkovacich jednotek nesmi byt prekrocena. Pfed zahajenim |écby pripravkem Xultophy® je tfeba ukoncit 1écbu
agonisty receptoru GLP-1. Béhem prevedeni a v nasledujicich tydnech je doporuceno peclivé monitorovani hladiny glukézy.

e P¥i pfechodu z lécby bazalnimi inzuliny: 16 davkovacich jednotek (16 jednotek insulinu degludek + 0,6 mg liraglutidu). Poc¢ateéni
davka 16 davkovacich jednotek nesmi byt prekrocena. Pfed zahajenim 1é¢by pripravkem Xultophy® je tfeba ukoncit Ié¢bu bazalnim
inzulinem. BEhem prevedeni a v nasledujicich tydnech je doporuceno peclivé monitorovani hladiny glukdzy.

Jak upravit davku pfipravku Xultophy®?

Uprava davky po zahajeni 1é¢by pripravkem Xultophy® je dileZitd a musi k ni dochézet na zakladé pacientovych individualnich potteb.
Optimalizujte kompenzaci hladiny glukézy Gpravou davky pfipravku Xultophy® dvakrat tydné na zakladé méreni plazmatické hladiny
glukdzy nalacno (FPG) pred snidani.

V klinické studii byl pocet davkovacich jednotek pfipravku Xultophy® upravovan pacienty dvakrat tydné podle predem definovaného
algoritmu (viz nize) na zakladé hodnot FPG ziskanych pfi selfmonitoringu (primér ze tfi po sobé jdoucich dni). Cilova prdmérna hodnota
koncentrace FPG byla 4,0 — 5,0 mmol/I. V klinické studii hodnotici pfidéni pFipravku Xultophy® jako pfidatné Iécby k sulfonyluree (SU)
byla cilova hodnota 4,0 — 6,0 mmol/I.

Uprava davky na zakladé cilovych FPG

Ponechani

davkovaci jednotky davky davkovaci jednotky

Jak hlasit nezadouci ucinky a chyby v medikaci?

Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldseno
Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

V hidseni uvedte i presny obchodni ndzev a Cislo sarZe.

Tato informace mazZe byt také hldsena spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. Evropskad 33c, 160 00 Praha 6, tel. ¢. +420233089611 nebo na adresu
infoline@novonordisk.com.

Vsechny chyby v medikaci, bez ohledu na vztah k nezadoucim Gc¢inkdim, by mély byt rovnéz hlaseny.

Dalsi informace
Pro Uplnou informaci si prosim prectéte prilozeny Souhrn Gdaji o pfipravku a Pfibalovou informaci dostupné také na strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢iv na adrese: www.sukl.cz
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