Xultophy®Y

(degludek inzulin / liraglutid)
Fontos gyogyszerbiztonsagi informaciok

Tajékoztatd egészséqugyi szakemberek részére

A Xultophy® (100 egység/ml + 3,6 mg/ml) oldatos injekcio egy Uj kezelési
forma a 2-es tipusu diabeteses betegek kiegészitd kezelésében, amely
degludek inzulin (bazis inzulin) és a liraglutid (GLP-1 alapu hatdanyag) fix
kombinacigjat tartalmazza ugyanabban az el6retoltott injekcios tollban.

Ennek a tajékoztatonak az a célja, hogy a kezelési hibak kockazatat
a lehet6 legkisebbre csokkentse a Xultophy® oldatos injekcios toll
biztonsagos és helyes alkalmazasanak bemutatasaval.

Minden beteget oktatasban kell részesiteni, a Xultophy® injekcié
rendelése vagy expedialasa el6tt!

A készitmény adagolasa adagolasi egységekben torténik. 1 adagolasi egység
1 egység degludek inzulint és 0,036 mg liraglutidot tartalmaz.

A gyogyszerelési hibak elkertlése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcio
beadasa el6tt ellendrizzék az injekcids toll cimkéjét, nehogy
véletleniil 6sszetévesszék a Xultophy® injekciot mas injekcids
diabeteskészitménnyel.

WV Ez a gydgyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi informacidk gyors
azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.



Kérjlik, olvassa el ezt a tajékoztatét, amely az alabbiakrol tartalmaz
fontos gyogyszerbiztonsagi informaciot:

- Milyen tipusu gyogyszer a Xultophy® és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

- Hogyan kell a Xultophy® injekciot alkalmazni?

- Hogyan kell a javasolt Xultophy® kezdé doézist beallitani?

- Hogyan kell a Xultophy® dézismddositasokat végrehajtani?

- Hogyan kell a kezelési hibakat jelenteni?

- Hogyan kell a mellékhatasokat jelenteni?

Xultophy® @—

100 units/mL +

Xultophy® g—

100 units/mL +
e

Milyen tipusu gyogyszer a Xultophy® és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
A Xultophy® a degludek inzulin és a liraglutid (GLP-1 alapu hatéanyag) fix kombinaciéjat tartalmazza, ami egy Uj kezelési
paradigma a 2-es tipusu diabeteses betegek kezelésében.

A készitmény két vércukorcsdkkentd injekcioban alkalmazandé hatéanyag kombinaciéjat tartalmazza egy el6retdltott injekcios tollban:
- egy hosszu hatastartamu bazis inzulin analégot (a degludek inzulint) és
- egy glukagon-szer( peptid-1 (GLP-1) analégot (a liraglutidot).

A Xultophy® 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd felndttek kezelésére javallott a glikémiads kontroll javitasara, oralis
vércukorcsdkkentd gydgyszerekkel kombinacidban, ha ezek énmagukban vagy GLP-1 receptor agonistaval vagy bazis inzulinnal
egyUtt nem biztositanak megfeleld glikémias kontrollt (a kUlénbdzé kombinaciokrél rendelkezésre allé adatokat lasd az
alkalmazasi el6iras 4.4 és 5.1 pontjaban).

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcio beadasa el6tt ellen6rizzék az injekcids toll cimkéjét, nehogy
véletleniil 6sszetévesszék a Xultophy® injekciot mas injekciés diabeteskészitménnyel.

Hogyan kell a Xultophy® injekciét alkalmazni?

A Xultophy® alkalmazasa és adagjanak moédositasa adagolasi egységekben torténik. Ezt a sajatos adagolasi terminoldgiat
azért vezették be, hogy a Xultophy® adagolasanak leirdsahoz a degludek inzulin egységeit és a liraglutid milligrammijait egy
kifejezésben lehessen 6sszefogni.

Egy adagolasi egység 1 egység degludek inzulint és 0,036 mg liraglutidot tartalmaz. Az el6retdltott injekcios tollal 1-50 kdzotti
adagolasi egység (1 adagolasi egységnek megfelel6 lIépésenként bedllithatdan) adhatd be egy injekcidban. Az injekcids tollon
taldlhaté adagszamlalé az adagolasi egységek szamat mutatja. Az aldbbi példan az injekcios tollat 16 adagolasi egységre
allitottak be.
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Valamennyi adagolasi egységhez tartozéan az egyes hatdéanyagok adagjainak attekintéséhez, kérjik, nézze meg a tajékoztatod
flizet végén taldlhatd adagolasi egység tablazatot.

A Xultophy® maximalis napi adagja 50 adagolasi egység. A Xultophy® beadhaté a nap barmely szakaban, lehet6leg mindennap
ugyanabban az idében.

Hogyan kell a javasolt Xultophy® kezd6 dozist beallitani?

A javasolt kezd6 doézis:

¢ Hainzulin naiv betegeknek oralis vércukorcsékkenté gyogyszerekkel végzett kezelés kiegészitéseként alkalmazzak:
10 adagolasi egység (10 egység degludek inzulin és 0,36 mg liraglutid).

¢ Ha a beteget GLP-1 receptor agonistarol allitjak at: 16 adagolasi egység (16 egység degludek inzulin és 0,6 mg liraglutid).
Kezd6 dozisként nem szabad 16 egységnél tobbet alkalmazni. A GLP-1 receptor agonistaval végzett kezelést abba kell hagyni
a Xultophy® kezelés elkezdése el6tt.

¢ Ha a beteget bazis inzulin terapiarol allitjak at: 16 adagolasi egység (16 egység degludek inzulin és 0,6 mg liraglutid).
Kezd6 dozisként nem szabad 16 egységnél tdbbet alkalmazni. A bazis inzulinnal végzett kezelést abba kell hagyni a Xultophy®
kezelés elkezdése el6tt.

Hogyan kell a Xultophy® dézismédositasokat végrehajtani?
A Xultophy® kezelés megkezdését kdvetden fontos a ddzis bedllitdsa, amit az egyes betegek sziikségleteinek megfeleléen kell
végrehajtani. Javasolt a glikémias kontrollt az éhomi vércukorszint alapjan végzett dozisbeallitassal optimalizalni.

A klinikai vizsgalati programban a Xultophy® adagolasi egységeinek szamat a betegek hetente kétszer médositottak egy elére
meghatarozott algoritmus szerint (lasd alabb), az Gnmaguk altal mért reggeli elétti (¢homi) plazma glikédz (3 egymast kdvetd
nap atlaganak) értéke alapjan, arra torekedve, hogy a reggeli el6tti atlagos plazma glikéz koncentracio 4,0-5,0 mmol/l legyen.
Abban a klinikai vizsgalatban, melyben a szulfonilurea kezelés kiegészitéseként alkalmazott Xultophy® injekcioét vizsgaltak a
célérték 4,0-6,0 mmol/l volt.

Moddositsa a dozist a reggeli el6tti plazma gliikoz célértéknek megfelelen

Célértek alatt S il Célérték felett
célértéken

-2 adagolasi egység Tartsa fenn a dézist +2 adagolasi egység

Hogyan kell a kezelési hibakat jelenteni?

A Xultophy® készitménnyel el6fordulhatnak kezelési hibak, amelyek nem feltétlendil eredményeznek mellékhatast.

A kezelési hibdk kockazatanak a leheté legkisebbre csdokkentése érdekében, kérjik jelentse a Xultophy® oldatos injekcid
alkalmazasa soran tapasztalt kezelési hibakat.

Amennyiben a kezelési hiba mellékhatast okozott, azt a szokasos mddon, a kovetkezd pontban felsorolt lehet&ségek egyikére
jelentse.

Amennyiben a kezelési hiba nem eredményezett mellékhatast, akkor is szlikséges jelentést kildeni, de ebben az esetben
jelentését kizardlag csak a Novo Nordisk elérhetéségeire kildje be.

A Novo Nordisk Hungaria Kft. gydgyszerbiztonsagi felel6se részére elklldheti a 1025 Budapest, Felsézdldmali it 35 postacimre,
vagy bejelenthetia 06 1 325 9161 telefonszamon, a safety-hu@novonordisk.com e-mail cimen vagy a 06 1 325 9169 fax szamon.

Hogyan kell a mellékhatasokat jelenteni?

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos mellékhatést jelentse az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
(OGYEl) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelenté-feliileten keresztiil vagy a honlaprol letdltheté mellékhatas-
bejelent lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyi.hu), levélben (Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet, 1372 Budapest, Pf.450.), faxon (1/886-9472), vagy a Novo Nordisk Hungaria Kft. gyégyszerbiztonsagi felelése részére a
1025 Budapest, Felsézéldmali Ut 35. postacimre vagy bejelentheti a 06 1 325 9161 telefonszdmon, a safety-hu@novonordisk.com
e-mail cimen vagy a 06 1 325 9169 fax szamon.

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el!

A készitmény felirasa, alkalmazasa vagy expedidlasa el6tt kérjuk, olvassa el figyelmesen a mellékelt tajékoztatdt, valamint a
teljes alkalmazasi el6irast és a betegtdjékoztatot, amelyeket mellékellink a tajékoztatd anyaghoz, tovabba elektronikusan is
megtalalhatéak a www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis és a www.ema.europa.eu honlapokon.




Xultophy® adagolasi egység tablazat

Adagolasi egység degludek inzulin (egység) liraglutid (mg)
1 1 0,036
2 2 0,072
3 3 0,108
4 4 0,144
5 5 0,18
6 6 0,216
7 7 0,252
8 8 0,288
9 9 0,324
10 10 0,36
11 11 0,396
12 12 0,432
13 13 0,468
14 14 0,504
15 15 0,54
16 16 0,576
17 17 0,612
18 18 0,648
19 19 0,684
20 20 0,72
21 21 0,756
22 22 0,792
23 23 0,828
24 24 0,864
25 25 0,9
26 26 0,936
27 27 0,972
28 28 1,008
29 29 1,044
30 30 1,08
31 31 1,116
32 32 1,152
33 33 1,188
34 34 1,224
35 35 1,26
36 36 1,296
37 37 1,332
38 38 1,368
39 39 1,404
40 40 1,44
41 41 1,476
42 42 1,512
43 43 1,548
44 44 1,584
45 45 1,62
46 46 1,656
47 47 1,692
48 48 1,728
49 49 1,764
50 50 1,8
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