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EDUKACNI
MATERIALY

Léciva latka: insulinum degludecum/liraglutidum
PFipravek: Xultophy®

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

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

- nastavit doporu¢enou pocatecni davku

- upravit davku

Dokument neobsahuje veskeré informace o pfipravku. Nez tento pfipravek pfedepiSete a vydate,
prectéte si prosim Souhrn Udaju o pfipravku.
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Co je pripravek Xultophy® a k ¢emu se pouziva?
Tato brozura poskytuje dllezité informace tykajici se podavani pfipravku 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 nedostatec¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu a slouzi ke zlepSeni kontroly
hladiny glukézy v krvi ve spojeni s dietou a cvi¢enim jako doplnék k dal$im perordlnim antidiabetikiim. Vysledky studie tykajici se
kombinaci, vlivi 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 moZzno jednoduse popsat davkovani pfipravku Xultophy®, zahrnujici kombinaci jednotek
insulinu degludek a miligram liraglutidu.

Jedna ddvkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku insulinu degludek a 0,036 mg liraglutidu. Pero umoznuje podat pfipravek v ddvce
o velikosti 1 a7z 50 davkovacich jednotek v jedné injekci v pfirGstcich po jedné davkovaci jednotce. Pocitadlo davky na peru ukazuje
pocet davkovacich jednotek. V pfikladu uvedeném nizZe je na peru nastaveno 16 davkovacich jednotek.

Pfehled davek jednotlivych sloZek pro rlzny pocet davkovacich jednotek Vam poskytne pomdacka ,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 pfipravku Xultophy® je 50 davkovacich
jednotek. Xultophy® Ize podat kdykoli v pribéhu dne, pfednostné ve stejnou denni dobu.

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

Jak nastavit doporucenou pocatecni davku pripravku Xultophy®?

Doporucend pocatecni davka:

¢ Pokud je pFipravek Xultophy® podavan jako pf¥idatna Ié¢ba k peroralnim antidiabetikiim (PAD): 10 davkovacich jednotek
(10 jednotek insulinu degludek + 0,36 mg liraglutidu). U pacient( Iéc¢enych derivaty sulfonylurey se mlze vyskyt hypoglykemii
zmensit snizenim davky derivatl sulfonylurey.

¢ 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 lécby pripravkem Xultophy® je tfeba ukoncit 1écbu
agonisty receptoru GLP-1. BEhem prevedeni a v ndsledujicich tydnech je doporuéeno peclivé monitorovani hladiny glukdzy.

* P¥i pfechodu z jakéhokoliv inzulinového reZimu, ktery obsahuje bazalni inzulinovou slozku: 16 davkovacich jednotek (16 jednotek
insulinu degludek + 0,6 mg liraglutidu). Pocatecni davka 16 davkovacich jednotek nesmi byt prekrocena, ale muiZe byt snizena, aby
se ve vybranych pfipadech zabranilo hypoglykemii. Pfed zahajenim Iécby pfipravkem Xultophy® je tfeba ukoncit 1écbu bazalnim
inzulinem. Béhem prevedeni a v nasledujicich tydnech je doporuceno peclivé monitorovani hladiny glukdzy.

Jak upravit davku pripravku Xultophy®?

Uprava davky po zahajeni lé¢by piipravkem Xultophy® je dileZitd a musi k ni dochézet na zékladé pacientovych individualnich potteb.
Optimalizujte kompenzaci hladiny glukdzy Gpravou davky pripravku 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 pfedem definovaného
algoritmu (viz nize) na zékladé hodnot FPG ziskanych pfi selfmonitoringu (pridmeér ze tfi po sobé jdoucich dni). Cilova priimérna hodnota
koncentrace FPG byla 4,0 — 5,0 mmol/I. V klinické studii hodnotici pfidani pfipravku Xultophy® jako pridatné Ié¢by k sulfonyluree (SU)
byla cilova hodnota 4,0 — 6,0 mmol/I.

Uprava davky na zakladé cilovych FPG

Ponechani +2

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 lécenych osob musi byt hldseno
Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

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

Adresa pro zasildni je Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

V hldseni uvedte i pfesny obchodni ndzev a cislo SarZe.

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

Vsechny chyby v medikaci, bez ohledu na vztah k nezddoucim G¢inktim, by mély byt rovnéz hlaseny.

Dalsi informace

Pro Uplnou informaci si prosim prectéte pfilozeny Souhrn Gdaju o pfipravku a Pribalovou informaci dostupné také na strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv na adrese: www.sukl.cz

Schvéleno SUKL 10/2020
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