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Presentation av Xultophy®
(insulin degludek/liraglutid)

—en ny behandling av typ 2-diabetes i en injektionspenna

Las broschyren for att fa forsta hur:
- Xultophy® administreras

- rekommenderad dos stalls in

- dosen kan justeras
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Beskrivning av Xultophy® och vad det anvands till
Broschyren innehaller viktig information om hur Xultophy® (insulin degludek/liraglutid) administreras.

Xultophy® innebar en ny behandlingsmaojlighet for patienter med typ 2-diabetes.

Lakemedlet, i form av en I6sning i forfylld injektionspenna, innehaller en kombination av tva aktiva dmnen som sénker
blodglukosnivan:

- en langverkande basinsulinanalog (insulin degludek)

- en GLP-1 (glukagonliknande peptid 1) analog (liraglutid)

Xultophy® &r avsett for behandling av vuxna med typ 2-diabetes mellitus for att forbattra den glykemiska kontrollen i
kombination med perorala glukossankande lakemedel nar dessa enbart eller i kombination med basinsulin inte ger tillracklig
glykemisk kontroll (se produktresumé avsnitt 4.4 och 5.1 for tillganglig information om de olika kombinationerna).

Xultophy ska inte anvéndas till patienter med typ 1-diabetes.
Hur Xultophy® administreras
Xultophy® administreras och dosjusteras i “dossteg”. Denna speciella term innebar att dosen insulin degludek i enheter och

dosen liraglutide i mg kan kombineras i en term som anger dosen av Xultophy®.

Ett dossteg innehaller 1 enhet insulin degludek och 0,036 mg liraglutid. Injektionspennan kan stallas in pa doser mellan 1 och
50 dossteg i steg om 1 dossteg. Dosraknaren pa pennan visar antalet dossteg. | nedan exempel har 16 dossteg stallts in.
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En oversikt 6ver mangden av de enskilda komponenterna for varje dossteg finns i “titreringsverktyget” i fickan pa baksidan av
denna broschyr.

Den hogsta dagliga dosen Xultophy® ar 50 dossteg. Xultophy® ges subkutant och kan administreras nar som helst pa dagen,
men helst vid samma tidpunkt varje dag.
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Rekommenderad startdos av Xultophy®.

Rekommenderad startdos:

* Som tillagg till perorala glukossankande lakemedel till patienter som inte tidigare behandlats med insulin:
10 dossteg (10 enheter insulin degludek + 0,36 mg liraglutid)

* Vid évergang fran behandling med basinsulin: 16 dossteg (16 enheter insulin degludek + 0,6 mg liraglutid). Startdosen
pa 16 dossteg ska inte dverskridas. Behandlingen med basinsulin ska upphora fore start av behandling med Xultophy®.

Overgang till Xultophy® fran doser med basinsulin >40 enheter och frén GLP-1-receptoragonister har inte studerats.

Hur Xultophy® dosen justeras
Dosjustering, efter att behandling med Xultophy® pabérjats, ar viktig och ska goras enligt den enskilda patientens behov. Det
rekommenderas att optimera den glykemiska kontrollen med hjalp av dosjusteringar utifran matningar av fasteplasmaglukos.

| det kliniska prévningsprogrammet justerades antalet dossteg av Xultophy® tva ganger i veckan av patienterna enligt en
férutbestamd algoritm (se nedan) baserad pa egna méatningar av fasteplasmaglukos fére frukost (medelvarde av 3 dagar i
féljd). Malet var en genomsnittlig plasmaglukoskoncentration fére frukost pa 4,0-5,0 mmol/I. For patienter som samtidigt tog
sulfonylurea (SU) var malet 4,0-6,0 mmol/.

Justera dosen baserat pa malvarde
for plasmaglukos fore frukost

P4 individuellt malvirde Over malvirde

Under malvarde

- 2 dossteg Behall dosen + 2 dossteg

Hur biverkningar och medicineringsfel ska rapporteras

Biverkningar i samband med anvandning av Xultophy® ska rapporteras till Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala:
www.lakemedelsverket.se.

Aven alla medicineringsfel, oavsett om de lett till en biverkan eller ej, ska rapporteras.

Ytterligare information
For fullstandig information, se bifogad produktresumé och bipacksedel.
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1 insulin
degludek (enheter)

+
liraglutid (mg)
(avrundat till 2 decimaler)

Xultophy®
(insulin degludek/liraglutid)
Titreringsverktyg

Xultophy® administreras i dossteg.
Ett dossteg innehdller 1 enhet insulin degludek och 0,036 mg liraglutid.
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Talen i den yttre cirkeln &r antalet dossteg.

Mangd insulin degludek (enheter) och liraglutid (mg)
visas for varje dossteg i fonstren.
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