Piibalova informace: informace pro pacienta

Xultophy 100 jednotek/ml + 3,6 mg/ml injekéni roztok
inzulin-degludek + liraglutid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xultophy a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Xultophy pouzivat
Jak se pripravek Xultophy pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Xultophy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwE

1. Co je pripravek Xultophy a k ¢emu se pouZiva

K ¢emu se piipravek Xultophy pouZziva

Pipravek Xultophy se pouziva ke zlepSeni hladin glukézy (cukru) v Krvi u dospélych pacientt
s diabetem mellitem (cukrovkou) 2. typu. Diabetes se u ¢lovéka rozvine tehdy, kdyZ jeho télo:
. nevytvaii dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v Krvi, nebo

. neni schopno inzulin fadné vyuzit.

Jak pripravek Xultophy piisobi

Piipravek Xultophy obsahuje dvé 1é¢ivé latky pomahajici télu kontrolovat hladinu cukru v Krvi:

o inzulin-degludek - dlouhodobé plsobici bazalni inzulin, ktery snizuje hladiny cukru v Krvi.

o liraglutid — ,,analog GLP-1%, ktery pomaha télu vytvaret vétsi mnozstvi inzulinu béhem jidel
a snizuje mnozstvi cukru, ktery té€lo vytvaii.

Piipravek Xultophy a peroralni pripravky k 1é¢bé diabetu

Piipravek Xultophy se pouZziva s peroralnimi antidiabetiky (naptiklad metforminem, pioglitazonem
a derivaty sulfonylurey). Pfedepisuje se v piipadé, Ze tyto 1éky (pouzivané samostatné nebo s 1é¢bou
GLP-1 ¢i s bazalnim inzulinem) dostate¢né nekontroluji hladiny cukru v Krvi.

Pokud se 1é¢ite pripravky GLP-1
Pred zahajenim 1écby piipravkem Xultophy musite ukoncit 1écbu ptipravky GLP-1.

Pokud uZzivate inzulin

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Xultophy musite ukon¢it 1é¢bu inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Xultophy pouZivat
Nepouzivejte pripravek Xultophy

. jestlize jste alergicky(a) na inzulin-degludek nebo liraglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pred pouzitim ptipravku Xultophy se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
. Pokud také uzivate derivaty sulfonylurey (naptiklad glimepirid nebo glibenklamid), mize vam
Iékat v zavislosti na hladinach cukru v krvi doporucit snizeni davky derivata sulfonylurey.

. Piipravek Xultophy nepouzivejte, pokud mate diabetes mellitus 1. typu nebo mate-li
,ketoacidozu“ (stav, kdy dochazi k nahromadéni kyseliny v Krvi).

. Pouziti ptipravku Xultophy se nedoporucuje pacientlim se zanétlivym onemocnénim stfev nebo
opozdénym vyprazdiovanim Zaludku (diabeticka gastroparéza).

. Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pii némz budete v anestezii (uspani),

informujte lékafe, ze pouzivate piipravek Xultophy.

Pii pouzivani piipravku Xultophy vénujte zvlastni pozornost nasledujicim okolnostem:

o nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) - mate-li nizkou hladinu cukru v Krvi, postupujte dle
instrukci v bodé 4 ,,Nizkd hladina cukru v krvi (hypoglykemie)*.

. vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) - mate-li vysokou hladinu cukru v krvi, postupujte
dle instrukci v bodé 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)®.

. Zajisténi pouziti spravného 1é¢ivého pripravku - pied kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
pera, abyste zamezil(a) nahodné zaméné piipravku Xultophy s jinym lékem.

Dulezité okolnosti, 0 kterych musite védét, nez za¢nete tento pripravek pouzivat:

Sdélte svému 1ékari, pokud:

. mate problémy s oima. Rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mtize na kratkou dobu
zhorsit problémy s oc¢ima zptisobené diabetem. Dlouhodobé zlepseni kontroly hladiny cukru
V krvi mize problémy s ofima zmirnit.

. mate nebo jste mél(a) onemocnéni §titné zlazy.

DileZité okolnosti, 0 kterych musite védét, kdyZ tento pripravek pouZivate:

. pokud mate silné bolesti bficha, které neustupuji, sdélte to svému lékati. Mohla by to byt
znamka zanétu slinivky (akutni pankreatitidy).
. dehydratace (ztrata tekutin). Maze K ni dojit, pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite nebo

mate prijem. Je dulezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se dehydratace zastavila.

Zmény kiiZze v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan€ pod kiizi, napiiklad
zesileni kuZe, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kuzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3 Jak se ptipravek
Xultophy pouzivd). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén klize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého lékate, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem ani dospivajicim. S podavanim ptipravku Xultophy détem
a dospivajicim mladsim 18 let nejsou zadné zkuSenosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xultophy

Informujte svého l1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviuji hladinu cukru v krvi,
a proto muze byt zapotiebi zménit davku ptipravku Xultophy.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych ptipravka, které mohou ovlivnit vasi lécbu piipravkem Xultophy, je
uveden nize.

Vage hladina cukru v Krvi se muzZe snizit, pokud uZivate:
. jiné pripravky k 1écbé¢ diabetu (tablety nebo injekce)
. sulfonamidy - k 1é¢b¢ infekei

. anabolické steroidy - jako naptiklad testosteron



. beta-blokatory - k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztizit rozeznani varovnych piiznaki
nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné piiznaky nizké hladiny cukru v krvi - mohou se
objevit nahle®)

° kyselinu acetylsalicylovou (a 1é¢ivé piipravky zvané salicylaty) - k ulevé od bolesti nebo ke
snizeni mirné horecky

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) - k 1é¢bé deprese
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) - k 16¢b¢ nékterych potizi se srdcem nebo
vysokého krevniho tlaku.

Vase hladina cukru v Krvi se mize zvySit, pokud uZivate:

danazol - 1é¢ivy pripravek ovliviiujici ovulaci

peroralni antikoncepci - pilulky ke kontrole poceti

hormony §titné zlazy - k 16cbé onemocnéni §titné zlazy

rastovy hormon -pii nizkych hladinach riistového hormonu

1é¢ivé pripravky zvané ,,glukokortikoidy* jako napfiklad kortizon - k 16€bé zanéta

1é¢ivé pripravky zvané ,,sympatomimetika“ jako napiiklad epinefrin (adrenalin), salbutamol

nebo terbutalin - k 1é¢bé astmatu

. tablety na odvodnéni zvané ,.thiazidy* - k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud télo
zadrzuje prili§ velké mnozstvi vody (retence vody).

Oktreotid a lanreotid - pouzivané k 1é¢bé akromegalie (vzacné onemocnéni spocivajici v prilis
vysoké hlading ristového hormonu). Tyto 1éky mohou zvySovat nebo snizovat hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon - tablety pouzivané k 1é¢bé onemocnéni diabetes mellitus 2. typu. U nékterych pacientd
S dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou cévni
mozkovou prihodou, ktefi byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani.
Ihned informujte osetiujiciho l€kaie, pokud pocitite ptiznaky srdecniho selhani, jako jsou neobvykla
dusnost nebo rychly nariist hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Warfarin nebo jiné latky k fedéni krve - 1€Civé pfipravky pouzivané k prevenci tvorby krevnich
srazenin. Sdélte svému lékari, pokud uzivate warfarin nebo jiné latky k fedéni krve, nebot’ u vas mize
byt zapotiebi Castéji provadét krevni testy slouzici ke zméfeni srazlivosti krve (parametr zvany
»International Normalised Ratio — Mezinarodni normalizovany pomeér” neboli test INR).

Piipravek Xultophy s alkoholem
Pokud pijete alkohol, muze se vVase potieba piipravku Xultophy zménit. Vase hladina cukru v krvi se
muzZe jak zvysit, tak snizit. M€l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo planujete otehotnét, ptipravek Xultophy nepouzivejte. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, sd€lte to svému l1ékati. Neni znamo,
zda ptipravek Xultophy ovliviiuje dité.

Pokud kojite, pripravek Xultophy nepouzivejte. Neni zndmo, zda piipravek Xultophy ptechazi do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo pouzivat jakékoli nastroje Ci stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud mate hladinu cukru v krvi nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi nizka nebo
vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To mize byt nebezpecné pro
vas nebo ostatni. Zeptejte se svého 1ékafe, jestli mizete Fidit dopravni prostiedky, pokud:

. mate ¢asto nizkou hladinu cukru v Krvi,

. mate potize rozpoznat stav s nizkou hladinou cukru v krvi

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Xultophy



Piipravek Xultophy obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Xultophy pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) ptecist tdaje na poéitadle davky
vaseho pera, nepouzivejte je bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak
a zkuSenosti s pouzivanim piedplnéného pera Xultophy.

Vas lékar vam sdéli:

. kolik ptipravku Xultophy budete kazdy den potfebovat,
. kdy si mate zkontrolovat hladinu cukru v Krvi,

. jak si nastavit davku.

Dévka ptipravku Xultophy se podava po ,,davkovacich jednotkach®. Poc¢itadlo davky na peru ukazuje
pocet davkovacich jednotek.

Cas podani davky

o Piipravek Xultophy si aplikujte jednou denné, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu.
Vyberte si denni dobu, ktera vam bude nejlépe vyhovovat.

o Pokud si nemuzete ptipravek Xultophy aplikovat kazdy den ve stejnou dobu, Ize ho podat
béhem dne v jiném Case. Ujistéte se, ze mezi davkami uplynulo minimalné 8 hodin.
Pripravek Xultophy si nemusite aplikovat s jidlem.

. Pti nastaveni davky a jeji uprave postupujte vzdy dle pokynti svého 1ékare.
Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani miize zménit vasi potiebu pripravku
Xultophy.

Jak zachazet s pripravkem Xultophy

Ptipravek Xultophy je piedplnéné davkovaci pero.

. Ptipravek Xultophy se podava po ,,davkovacich jednotkach®. Pocitadlo davky na peru ukazuje
pocet davkovacich jednotek.
Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku inzulin-degludeku a 0,036 mg liraglutidu.

. Maximalni denni davka piipravku Xultophy je 50 davkovacich jednotek (50 jednotek inzulin-
degludeku a 1,8 mg liraglutidu).

Diukladné si proctéte ,,Pokyny Kk pouziti“ na druhé strané této pribalové informace a pouZzivejte pero

podle navodu.

Pied aplikaci piipravku vzdy zkontrolujte Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze pouzivate spravné pero.

Jak si aplikovat injekci

Pied prvnim pouzitim pfipravku Xultophy vam vas l1ékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak si injekci

aplikovat.

° Piipravek Xultophy se podavé jako injekce pod kuzi (subkutanng). Neaplikujte jej do Zily nebo
svalu.

. Nejlepsi mista k aplikaci jsou pfedni strana stehen, horni ¢asti pazi nebo predni ¢ast pasu
(bficho).

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méiite, aby se snizilo riziko vzniku bouli¢ek nebo
dalka v kiazi (viz bod 4).

° Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel miize zvysit riziko
ucpani jehel, coz miize vést k nepfesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.



. Abyste zamezil(a) chybam v davkovani a moznému predavkovani, nepouzivejte injekéni
sttikac¢ku k vytazeni roztoku z pera.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny na druhé strang této ptibalové informace.

Nepouzivejte pripravek Xultophy:
. Pokud je pero poskozeno nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5).
. Pokud roztok, ktery vidite v okénku pera, neni ¢iry a bezbarvy.

Pouziti u starSich pacientii (65 let nebo starsich)
Ptipravek Xultophy lze pouzivat u starSich pacientl. Pokud jste v§ak vys§iho véku, miize byt zapotiebi
kontrolovat vasi hladinu cukru v krvi ¢astéji. Promluvte si se svym Iékafem 0 zménach v davkovani.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, miize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat Castéji.
Promluvte si se svym lékafem 0 zménach v davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Xultophy, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Xultophy, nez jste mél(a), mize vase hladina cukru v Krvi
poklesnout na nizkou hodnotu (hypoglykemie) nebo vam miize byt nevolno nebo muizete zvracet.
Mate-li nizkou hladinu cukru v Krvi, postupujte dle pokynii v bodé 4 ,,Nizka hladina cukru v Krvi
(hypoglykemie)“.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Xultophy

Pokud si zapomenete vzit ddvku tohoto ptipravku, aplikujte vynechanou déavku ihned po zjisténi této
skutecnosti. Zajistéte minimalni odstup 8 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud zjistite, Ze jste si
zapomnél(a) vzit predchozi davku ve chvili, kdy je ¢as si vzit dal$i pravidelnou davku, davku
nezdvojnasobujte.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Xultophy

Nepiestavejte ptipravek Xultophy pouZivat, aniz byste si o tom promluvil(a) se svym lékafem. Pokud
ptestanete piipravek Xultophy pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladiné cukru v Krvi, viz
informace v bodé¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)*.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto ptipravku mohou nastat nasledujici zavazné nezadouci u¢inky:

. Nizka hladina cukru v krvi (velmi ¢asté: miiZe se objevit u vice nez 1 pacienta z 10).

. Pokud vam hladina cukru v krvi poklesne, mizete omdlit (upadnout do bezvédomi). Tézka
hypoglykemie miize zpUsobit poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Pocitite-li pfiznaky
nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité opatieni k jejimu zvyseni. Postupujte dle pokynt
,»Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)* uvedenych v tomto bodé¢ nize.

. Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce) (neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udaji
urcit).

Pokud u vas dojde k zavazné alergické reakci na kteroukoli ze slozek pfipravku Xultophy, piestarite jej

pouzivat a ihned vyhledejte svého 1€¢kate. Mezi ptiznaky zavazné alergické reakce patfi:

. mistni reakce rozsifené na dalsi ¢asti téla

. nahle se budete citit Spatn¢ a zacnete se potit

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat'.



Zmény kiiZze v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin do stejného mista na ktzi, tukova tkan se mtize ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie) (miZe se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz
zpusobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; Cetnost vyskytu neni znama).
Inzulin nemusi dostate¢né dobie pusobit, pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do
ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zménam ktize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekei.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

. Zavrat'.

. Snizena chut’ k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, zazivaci potize (dyspepsie),
zanét sliznice zaludku (gastritida), bolest bficha, paleni Zahy nebo nadymani — tyto potize
obvykle po n€kolika dnech nebo tydnech odezni.

. Reakce v misté vpichu. Tyto znamky mohou zahrnovat podlitiny, krvaceni, bolest, zarudnuti,
koptivku, otok nebo svédéni - tyto projevy obvykle po nékolika dnech odezni. Pokud do
n€kolika tydnti nevymizi, navstivte svého Iékate. Pokud zacnou byt reakce zavazné, prestante
ptipravek Xultophy pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékare.

. Zvyseni hladin enzymu slinivky bfi$ni (napf. lipazy a amylazy).

Méné ¢asté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)
Koptivka (Cervené hrbolky na ktizi, které mohou nékdy svédit).
. Alergické reakce (hypersenzitivita) jako vyrazka, svédéni a otok obliceje.
Dehydratace (ztrata tekutin) - je dulezité pit velké mnozstvi tekutin, aby se dehydratace
zastavila.
Rihani a vétry (flatulence).
Vyrazka.
Svédéni.
Zvysena tepova frekvence.
Zlu¢ové kameny.
Zanét zluéniku.
Zmeéna chuti.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

o Zanét slinivky bii$ni (pankreatitida).

. Opozdéné vyprazdnovani zaludku.

. Otékani pazi nebo dolnich koncetin (periferni edém) — kdyz za¢nete 1€k pouzivat, vase télo
muze zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede k otoku kotnikl a dalSich kloubt. Tento
problém vétSinou trva pouze kratce.

. Neprichodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi pfiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

Obecné dusledky 1é¢by diabetu
»  Nizka hladina cukru v Krvi (hypoglykemie)

K nizké hladiné cukru v krvi miZze dojit, pokud:
pijete alkohol

. vase fyzicka aktivita je v&tsi nez obvykle

. jite prilis malo nebo vynechate jidlo

. pouzijete prili§ mnoho ptipravku Xultophy.

Varovné piiznaky nizké hladiny cukru v Krvi — mohou se objevit nahle

Bolest hlavy, nesrozumitelna artikulace, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
pocit na zvraceni (nevolnost), pocit velkého hladu, ties, pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla unava,
slabost a ospalost nebo zmatenost, potiZe s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.
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Co délat, pokud mate nizkou hladinu cukru v Krvi:

. Vezmeéte si glukdézové tablety nebo jinou pfesnidavku s vysokym obsahem cukrti — naptiklad
sladkosti, susenky nebo ovocnou stavu (vzdy s sebou pro piipad potieby noste glukdézové
tablety nebo ptresnidavku s vysokym obsahem cukrit).

o Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v Krvi a odpocivejte. Mtize byt nutné si zméfit
hladinu cukru v krvi vice nez jednou. To proto, ze ke zlep$eni hladiny cukru v krvi nemusi dojit
hned.

o Pockejte, dokud pfiznaky nizké hladiny cukru v Krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte v 16¢bé obvyklym zplisobem.

Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi:
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k ¢emu mutiZe dojit, pokud vase

hladina cukru v krvi poklesne, vcetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, zZe pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovne¢:

. otocit vas na bok
. ihned vyhledat lé¢kai'skou pomoc
. nedavat vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se muzete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten muize podat pouze osoba,

ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou ptesnidavku.

. Pokud nebudete reagovat na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

. Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1éCena, miZe zptisobit poskozeni
mozku. To muZe byt kratkodobé, ale i dlouhodobé. Muize dokonce zptsobit umrti.

Promluvte si se svym lékaiem, pokud:

. vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi

° byl vam podan glukagon

o jste jiz nékolikrat v posledni dobé mél(a) nizkou hladinu cukru v krvi, protoze davka piipravku
Xultophy, jidla nebo fyzicka aktivita mize v téchto ptipadech vyzadovat apravu.

»  Vysokd hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru muZe nastat, pokud:

pijete alkohol

vase fyzicka aktivita je mensi nez obvykle

jite vice nez obvykle

mate infekci nebo horecCku

nepouzil(a) jste dostatek ptipravku Xultophy, trvale pouzivate méné ptipravku Xultophy, nez
potiebujete, zapomnél(a) jste pripravek Xultophy pouZit nebo jste jej prestal(a) pouzivat bez
prechozi domluvy se svym lékafem.

Varovné znamky vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné

Zrudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v tstech, ovocny (acetonovy) zapach dechu,
¢ast€j$i moceni, pocit zizné, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ,,ketoacidoza“. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud tento stav neni 1éen, muze vést az

k diabetickému kématu a v kone¢ném dasledku k amrti.

Co délat, pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi:
. Otestujte si hladinu cukru v Krvi.

. Otestujte krev nebo mo¢ na pfitomnost ketontl.

. Ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinku, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Géinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Xultophy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi‘'ed otevienim
Uchovavejte v chladni¢ce (2° C - 8 °C). Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni. Chrante pred
mrazem.

Béhem pouzivani

Chraite pfed mrazem. Ptipravek Xultophy muzZete nosit S Sebou a uchovavat jej pii pokojové teploté
(ne vyssi nez 30 °C) nebo v chladniéce (2 °C - 8 °C) nejdéle po dobu 21 dnd. Pripravek je nutné

21 dnt po prvnim otevieni zlikvidovat.

Na piedplnéném peru mé&jte nasazeny uzavér vzdy, kdyz jej nepouzivate, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xultophy obsahuje

- Lécivymi latkami jsou inzulin-degludek a liraglutid. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-degludeku a 3,6 mg liraglutidu. Jedno nepouzité piedplnéné pero (3 ml) obsahuje
300 jednotek inzulin-degludeku a 10,8 mg liraglutidu.

- Dalsimi slozkami jsou glycerol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci. Informace o sodiku naleznete také v bod¢ 2
»Dulezitd informace o nekterych slozkach ptipravku Xultophy*.

Jak pripravek Xultophy vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Xultophy je Ciry a bezbarvy roztok.

Velikosti baleni: 1, 3, 5 ptedplnénych per a skupinové baleni obsahujici 10 predplnénych per (2 baleni
po 5) o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dansko

Nyni otocte na druhou stranu a prejdéte k informacim, jak predplnéné pero pouZivat.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2024


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Pokyny k poutziti pFipravku Xultophy 100 jednotek/ml + 3,6 mg/ml injekéni roztok

Pted pouzitim predplnéného pera Xultophy si peclivé prectéte tyto pokyny.

NepouZivejte pero bez odpovidajiciho proskoleni 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze obsahuje piipravek Xultophy 100 jednotek/ml
+ 3,6 mg/ml. Poté si prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se se vSemi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste schopen(schopna) piecist idaje na pocitadle
davky svého pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd ma
dobry zrak a je proskolena v pouzivani pfedplnéného pera Xultophy.

Piipravek Xultophy je 1é¢ivy pFipravek, ktery obsahuje inzulin-degludek a liraglutid. Pfipravek
Xultophy se podava po ,,davkovacich jednotkach*. Jedna davkovaci jednotka obsahuje 1 jednotku
inzulin-degludeku + 0,036 mg liraglutidu.

Vase pero je piedplnéné davkovaci pero. Obsahuje 3 ml roztoku Xultophy. Slouzi k aplikaci davek od:

— 1 davkovaci jednotky

- az po maximalné 50 davkovacich jednotek (50 jednotek inzulin-degludeku + 1,8 mg
liraglutidu)

Pero umoziuje podavani davky v piirtstcich po 1 davkovaci jednotce.
Neprovadéjte zadny piepocet své davky. Nastaveny pocet ddvkovacich jednotek se rovna ¢islu

zobrazenému na pocitadle davky.

Vase pero je urceno k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoTwist nebo NovoFine o délce do 8 mm
a tloust’ce do 32 G. Jehly nejsou soucasti baleni.

A Dilezité upozornéni
Vénujte t€émto poznamkam zvlastni pozornost, nebot’ jsou dillezité pro bezpe¢né pouzivani pera.
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Piedplnéné pero Xultophy

a jehla (piiklad)
Uzavér Vnéjsi
pera kryt jehly
' | VnitFni
P kryt jehly
[L}i#— Jehla
—
.— Papirovy
I‘ Il kryt
L)
)\ 4
Stupnice
pera
Okénko
pera
Stitek
pera
Pocitadlo davky
Ukazatel davky
Davkovaci
oy s tlacitko
Voli¢ davky s hladkym
i B ovrchem
Davkovaci
tlacitko

1. Pripravte si pero a novou jehlu

° Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera a ujistéte se, ze obsahuje ptipravek Xultophy.
To je obzvlast dulezité, pokud uzivate vice nez jeden typ 1éku aplikovaného injekéné. Uziti
$patného 1éku vam mutze poskodit zdravi.

. Sejméte uzavér pera.
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. Zkontrolujte, zda je roztok v peru ¢iry a bezbarvy. Podivejte se pies okénko pera. Pokud je
roztok zakaleny, pero nepouzivejte.

™

Lo

. Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej na pozdéji. Budete jej potfebovat po podani
injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné sejmout z pera.

. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a)
byste se 0 jehlu nechténé pichnout.
Na hrotu jehly se miZe objevit kapka roztoku. To je zcela normalni, i pfesto vSak musite
zkontrolovat pritok.
Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste pfipraven(a) si injekci aplikovat.

A Prokazdou aplikaci vZdy pouzijte novou jehlu.

Tim se mtze predejit ucpani jehel, kontaminaci, infekci a neptesnému davkovani.
A Nikdy nepouZivejte ohnuté ¢i poskozené jehly.
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2. Zkontrolujte pritok

Otocenim volic¢e davky zvolte 2 davkovaci jednotky. Ujistéte se, Ze pocitadlo davky ukazuje
hodnotu 2.

Pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, kolik davkovacich jednotek piipravku Xultophy jste
zvolil(a).

Nastaveny:
2 davkovaci
jednotky.

Pero drzte s jehlou oto¢enou smérem nahoru.

Jemné nékolikrat klepnéte na horni ¢ast pera, aby se nahotfe nahromadily vzduchové bubliny.

-

«

|

Stisknéte a podrZte diavkovaci tla¢itko, dokud se pocitadlo davky nevrati na 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku.

Na $picce jehly mize zdstat mala kapka, kterou si v§ak neaplikujete.

Pokud se neobjevi zadna kapka, zopakujte kroky 2A az 2C, a to az 6krat. Pokud se stéle
zadna kapka neobjevuje, vyméite jehlu a zopakujte kroky 2A az 2C jesté jednou.

Pokud se kapka roztoku ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

Vzdy pted podanim injekce zkontrolujte, zda se na $picce jehly objevi kapka. Tak se ujistite,
ze roztok protéka.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny 1ék, i kdyz by se poéitadlo davky
pohybovalo. V takevém piipadé je mozné, Ze doSlo k ucpani nebo poskozeni jehly.

Pted aplikaci injekce je dileZzité vidy zkontrolovat priitok. Pokud tak neucinite, mizete si

aplikovat piili§ malo 1éku, nebo dokonce viibec zadny. To miize vést k vysoké hladin€ cukru
v Krvi.
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3. Nastaveni davky

. Otocenim volice davky zvolte potiebnou davku.
Pocitadlo davky ukazuje davku v davkovacich jednotkach.
Pokud zvolite Spatnou davku, mizete ji opravit oto¢enim voli¢e davky smérem doptedu nebo
dozadu.
Na peru lze nastavit maximalné 50 ddvkovacich jednotek.
Voli¢ davky méni pocet davkovacich jednotek.
Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, kolik davkovacich jednotek na davku jste
zvolil(a).
Muizete zvolit az 50 davkovacich jednotek na davku. Pokud vasSe pero obsahuje méné nez
50 davkovacich jednotek, pocitadlo davky se zastavi na poctu zbyvajicich davkovacich
jednotek.
Voli¢ davky cvakd jinym zplisobem pfi otaceni dopfedu, zpét nebo pies pocet zbyvajicich
davkovacich jednotek. Cvakani pera nepocitejte.

A Pred aplikaci 1éku vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
davkovacich jednotek jste zvolil(a).
Cvakani pera nepocitejte. Pokud si nastavite a aplikujete $patnou davku, hladina cukru v Krvi
vam muze stoupnout nebo klesnout.
Nepouzivejte stupnici pera — ukazuje pouze piiblizné zbyvajici mnozstvi roztoku v peru.

N

Priklady
Nastaveno
5 davko-

vacich
jednotek

Nastaveno
24 davko-
vacich
jednotek

Kolik roztoku zbyva?

o Stupnice pera p¥iblizné ukazuje, kolik roztoku v peru zbyva.
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Piesné mnoZstvi zbyvajiciho roztoku lze zjistit pomoci pocitadla davky:

Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 50, zbyva v peru jest¢ alespoii 50 davkovacich jednotek. Pokud se
zobrazi hodnota niZsi nez 50, uvedeny pocet predstavuje pocet davkovacich jednotek
zbyvajicich ve vasem peru.

Pokud potiebujete vice 1éku, nez kolik ve vasem peru zbyva, mizete davku rozdelit mezi dveé
pera.

Pri déleni davky davejte velky pozor na spravny vypocet.

Pokud mate pochybnosti, aplikujte si celou davku z nového pera. Pokud davku rozdélite Spatné,
aplikujete si pfili§ malo nebo piilis§ mnoho 1éku. To miize vasi hladinu cukru v krvi zvysit nebo
snizit.

-

Piiklad
Pocitadlo
davky se
zastavilo:
zbyva 4288
davkovacich|i
jednotek )

4. Aplikace davky

Zaved’te jehlu pod kiizi, jak vam ukazal vas 1ékat nebo zdravotni sestra.
Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte je prsty. Mohlo by to vést k pferuSeni
aplikace.

Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo davky neukazuje 0.

0 musi byt zarovnana s ukazatelem davky. MuiZete uslySet nebo pocitit cvaknuti.
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. Po navratu pocitadla davky na O p¥idrzte jehlu v kuZzi a pomalu pocitejte do 6.

. Pokud jehlu vytahnete diiv, miZete vidét proud roztoku vytékajici z hrotu jehly. Pokud se tak
stane, nebyla aplikovana cela davka a bude nutné, abyste svou hladinu cukru v Krvi
kontroloval(a) Castéji.

Pomalu pocitejte:

. Vytahnéte jehlu z kuze.
Pokud se v misté vpichu objevi krev, jemné na néj zatlaéte. Oblast netiete.

Po podani injekce se na konci jehly mtize objevit kapka roztoku. To je zcela normalni
a neovlivilyje to vasi davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik davkovacich jednotek podavate.
Podrzte stisknuté davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo davky neukazuje 0. Pokud se pocitadlo
davky na 0 nevrati, nebyla podana cela davka, coz mize vést k vysoké hladiné€ cukru v Krvi.

Jak lze zjistit, Ze je jehla ucpana nebo poSkozena?

. Pokud se pfi nepterusovaném stisknuti davkovaciho tlacitka na pocitadle davky
neobjevi 0, je mozné, Ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.

o V takovém piipad¢ jste si neaplikoval(a) Zadny 1€k, ackoli se pocitadlo davky posunulo
z puvodni davky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou?

Vymeéiite jehlu podle popisu v ¢asti 5 a opakujte vSechny kroky pocinaje od casti 1: Ptipravte si

pero a novou jehlu. Ujistéte se, ze jste zvolil(a) celou potiebnou davku.

Nikdy se pii aplikaci nedotykejte pocitadla davky. Mize to vést k pieruSeni aplikace.

5. Po aplikaci
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. Na hladkém povrchu zaved’te Spi¢ku jehly do vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte se pii tom

jehly ani vng&jsiho krytu.
(~] - \
. j /1

. Po zakryti jehly opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte.
. OdSroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte dle pokynti svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

- |
RN

. Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl roztok chranén pied svétlem.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte. Zajistite tim pouziti ostré jehly a zabranite ucpani
jehel. Pokud je jehla ucpana, nelze aplikovat zadny 1ék.

Prazdné pero bez nasazené jehly vyhod’te dle pokynu svého 1ékafe, zdravotni sestry, 1ékarnika
nebo mistnich Gradu.

A Nikdy se nepokousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

A Pokazdé aplikaci vzdy jehlu z pera sejméte.
Tim se muze ptedejit ucpani jehel, kontaminaci, infekei, tiniku roztoku a nepresnému
davkovani.

>

Dalsi dalezité informace

Vidy s sebou méjte dalsi pero a nové jehly pro piipad ztraty ¢i poSkozeni.

Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména pak déti.

Nikdy pero s nikym nesdilejte. Vas 1ék by jim mohl poskodit zdravi.

Nikdy jehly s nikym nesdilejte. Mohlo by dojit k pFenosu infekce.

Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouZitymi jehlami velice opatrné - aby nedoslo
K poranéni jehlou a preneseni infekce.

Péce o pero

. Pero nenechavejte v auté ani na jiném mist¢, kde mtize byt pfilis vysoka nebo piili§ nizka
teplota.
. Neskladujte pero pii teplotach nad 30 °C.
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Nevystavujte pero prachu, $piné ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V piipadé potieby jej oCistéte hadiikem
navlh¢enym ve slabém Cisticim prostiedku.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch ani s nim o takovy povrch neklepejte.

Pokud pero upustite nebo mate podezieni, Ze se poskodilo, nasroubujte na n¢j novou jehlu

a pred aplikaci zkontrolujte pritok roztoku.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Po vypotfebovani je nutné jej zlikvidovat.
Nepokousejte se pero opravit ani ho rozebrat.
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