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Vodic za zdravstvene radnike

o pravilnoj primjeni lijeka Xultophy®
(insulin degludek/liraglutid)
- nova terapija za lijecenje dijabetesa tipa 2 u jednom penu’

Ovaj vodi¢ predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za stavljanje lijeka Xultophy® u promet,
u cilju dodatne mjere minimizacije rizika.

Bez promotivnog sadrZaja.

Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamjenjuju one navedene u Sazetku karakteristika
lijeka' Xultophy®. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate Sazetak karakteristika lijeka'.

Molimo Vas da procitate ovo uputstvo da biste razumeli kako da:
- primjenite lijek Xultophy®

- odaberete preporucenu pocetnu dozu

- izvrsite prilagodavanje doze
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Sta je lijek Xultophy® i éemu je namijenjen?
Ovo uputstvo pruza vazne informacije vezane za primjenu lijeka Xultophy® (insulin degludek/liraglutid).

Lijek Xultophy® sadrzi kombinaciju dva injekciona preparata koji snizavaju nivo glukoze u krvi u jednom napunjenom
injekcionom penu:’

- analog dugodijeluju¢eg bazalnog insulina (insulin degludek)

- analog glukagonu-sli¢nog peptida-1 (GLP-1) (liraglutid)

Xultophy® je indikovan za lijecenje diabetes mellitus-a tip 2 koji nije odgovarajuce regulisan kod odraslih pacijenata radi
poboljsanja glikemijske kontrole kao dodatak dijeti i fizickim viezbama u kombinaciji sa drugim peroralnim ljekovima za
lijecenje diabetes mellitus-a. Rezultate ispitivanja, uzimajuci u obzir kombinovanu terapiju, efekte na kontrolu glikemije i
ispitivane populacije, vidjeti pod 4.4, 4.5 5.1. u Sazetku karakteristika lijeka.’

Kako se lijek Xultophy® primjenjuje?

Lijek Xultophy® se primjenjuje i podesavanje doze se vrsi u “doznim podiocima”. Specificna terminologija za doziranje je
definisana kako bi se omoguc¢ilo oznacavanje jedinica insulin degludeka i mg liraglutida jednim terminom, radi opisivanja
doziranja lijeka Xultophy®.

Jedan dozni podiok sadrzi 1 jedinicu insulin degludeka i 0,036 mg liraglutida. Napunjenim injekcionim penom moze se

primjeniti od 1 do 50 doznih podioka po injekciji u inkrementima od po jednog doznog podioka.' Broja¢ doza na penu
pokazuje broj doznih podioka. U primjeru ispod, pen je podesen na 16 doznih podioka.
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Za pregled doze svake pojedinacne komponente za svaki dozni podiok, molimo pogledajte tocak doznih podioka, koji se nalazi
u dZepu na poledini ovog uputstva.

Lijek Xultophy® se primjenjuje supkutano jednom dnevno i najveca dnevna doza lijeka Xultophy® je 50 doznih podioka.
Lijek Xultophy® se moze primjeniti u bilo koje doba dana, a pozeljno je da se primjenjuje u isto vrijeme svakoga dana.’

Lijek Xultophy® je namijenjen samo za supkutanu primjenu. Lijek Xultophy® se ne smije primjenjivati intravenski ili
intramuskularno.’
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Kako odabrati preporuc¢enu pocetnu dozu lijeka Xultophy®?

Preporucena pocetna doza:

¢ Kada se lijek Xultophy® primjenjuje kao dodatak antidijabeticima za oralnu primjenu: 10 doznih podioka (10
jedinica insulin degludeka + 0,36 mg liraglutida). Za pacijente na terapiji sulfonilureom, ucestalost hipoglikemije se moze
smanijiti redukcijom doze sulfonilureje’

¢ Kada se prevodi sa terapije agonistima GLP-1 receptora: 16 doznih podioka (16 jedinica insulin degludeka + 0,6 mg
liraglutida). Pocetna doza od 16 doznih podioka ne sme da se prekoradi. Terapiju agonistima GLP-1 receptora treba prekinuti
prije pocetka terapije lijekom Xultophy®." Preporucuje se pazljivo pracenje nivoa glukoze tokom prevodenja i u narednim
nedeljama.’

¢ Kada se prevodi sa terapije bazalnim insulinom: 16 doznih podioka (16 jedinica insulin degludeka + 0,6 mg liraglutida).
Ne sme se prekoraciti pocetna doza od 16 doznih podioka. Terapiju bazalnim insulinom treba prekinuti pre pocetka terapije
lijekom Xultophy®."

Kako izvrsiti prilagodavanje doze lijeka Xultophy®?

Prilagodavanje doze nakon otpocinjanja terapije lijekom Xultophy® je vazno i treba da bude sprovedeno u skladu sa
pojedinacnim potrebama pacijenta. Optimizacija kontrole glikemije se postize prilagodavanjem doze lijeka Xultophy® dva puta
nedjeljno, na osnovu glukoze naste u plazmi (prije dorucka).

U programu klini¢kih ispitivanja, broj doznih podioka lijeka Xultophy® je podeSavan dva puta nedjeljno od strane pacijenata,
prema predefinisanom algoritmu (vidjeti ispod), na osnovu samostalno izmjerene glukoze naste u plazmi (srednja vrijednost tri
uzastopna dana), tezeci srednjoj vrijednosti koncetracije glukoze naste u plazmi od 4,0-5,0 mmol/L. U klini¢koj studiji u kojoj je
ispitivan lijek Xultophy® kao dodatak sulfonilurei, ciljna vrijednost glukoze u krvi bila je 4,0-6,0 mmol/L.!

Prilagodavajte dozu prema ciljanoj vrijednosti glukoze naste u plazmi

Ostvarena individualna

Ispod ciljne vrijednosti I1znad ciljne vrijednosti

ciljna vrijednost

-2 Odrzavajte +2
dozna podioka dozu dozna podioka

Kako prijaviti nezeljena dejstva i medicinske greske?

Prijavljivanje nezeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano pracenje odnosa
korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ovog lijeka Agenciji za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS): Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Odjeljenje za farmakovigilancu,
Bulevar lvana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica, tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, www.calims.me,
nezeljenadejstva@calims.me, putem IS zdravstvene zastite

Dodatne informacije
Za sve detalje molimo pogledajte prilozen Sazetak karakteristika lijeka i Uputstvo za lijek. ©]
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