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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af degludekinsulini* og 3,6 mg af liraglutioi*.
*Framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA-teekni.

Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum af degludekinsulini og 10,8 mg af
liraglGtioi.

Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af deglidekinsulini og 0,036 mg af liraglutioi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus, jafnprystin lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Xultophy er etlad til medferdar & fullordnum med 6fullnaegjandi stjorn & sykursyki af tegund 2 til ad
baeta stjorn & blddsykri sem vidbot vid mataraedi og hreyfingu dsamt 6drum sykursykislyfjum til
inntoku. Rannsdknanidurstddur er varda samsetningar, ahrif & stjorn a blodsykri og upplysingar um
pau pydi sem voru rannsdékud ma sja i koflum 4.4, 4.5 og 5.1.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Xultophy er gefid undir hud einu sinni & sdlarhring. Xultophy ma gefa hvenzr sem er yfir daginn,
helst a sama tima a hverjum degi.

Stilla skal skammta af Xultophy samkvemt pérfum hvers sjaklings. Malt er med ad hamarka
blodsykursstjorn med skammtaadlégun byggadri & fastandi bl6dsykursmalingum.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti ef sjuklingar auka likamlega areynslu, breyta venjulegu
mataraedi eda i tengslum vid veikindi.

Sjuklingum sem gleyma skammti er rddlagt ad taka hann strax og pad uppg6tvast og halda sidan afram
ad taka daglega skammtinn eins og adur. Tryggid alltaf ad a.m.k. 8 klukkustundir 1idi & milli
inndeelinga. betta a einnig vid pegar gjof & sama tima dags er ekki mdguleg.

Xultophy er gefid i skammtaprepum. Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af degladekinsulini og
0,036 mg af liraglatidi. Afyllti lyfjapenninn getur gefid 1 til 50 skammtaprep i einni gjof i

1 skammtaprepa skrefum. Hamarks dagskammtur af Xultophy er 50 skammtaprep (50 einingar af
degludekinsulini og 1,8 mg af liraglatidi). Skammtateljarinn & lyfjapennanum synir fjolda
skammtaprepa.



Vidbotarmedferd med bldéosykurslaekkandi lyfjum til inntoku
Réadlagdur upphafsskammtur af Xultophy eru 10 skammtaprep (10 einingar af degludekinsulini og
0,36 mg af liraglutioi).

Xultophy ma beeta vio medferd med sykursykislyfjum til inntéku sem pegar er til stadar. begar
Xultophy er baett vid medferd med sulfonylarealyfi skal ihuga ad minnka skammt sulfonylurealyfsins
(sja kafla 4.4).

Skipt ar notkun GLP-1 vidtakadrva

Heetta skal medferd med GLP-1 vidtakadrva adur en medferdo med Xultophy er hafin. pegar skipt er ar
medferd med GLP-1 vidtakadrva er radlagdur upphafsskammtur af Xultophy 16 skammtaprep

(16 einingar af degltdekinsulini og 0,6 mg af liraglutidi) (sja kafla 5.1). Ekki skal gefa meira en
rddlagdan upphafsskammt. Ef skipt er ir medferd med langverkandi GLP-1 vidtakadrva (t.d. lyfjagjof
einu sinni i viku) skal hafa fordaverkunina i huga. Hefja skal medferd med Xultophy pegar neesti
skammtur af langverkandi GLP-1 vidtakadrva hefdi att ad vera tekinn. Malt er med pvi ad fylgst sé
né&id med blodsykri medan & skiptunum stendur og fyrstu vikurnar par & eftir.

Skipt ar insulinmedferdarasetlun sem inniheldur grunninsalin

Haetta skal medferd med 6drum instlinum adur en medferd med Xultophy er hafin. begar skipt er ar
annarri instlinmedferd sem inniheldur grunninsalin er radlagdur upphafsskammtur af Xultophy

16 skammtaprep (16 einingar af deglidekinsulini og 0,6 mg af liraglutidi) (sja kafla 4.4 og 5.1). EKKki
skal gefa meira en radlagdan upphafsskammt, en i &kvednum tilvikum ma minnka upphafsskammt til
ad fordast blodsykursfall. Malt er med pvi ad fylgst sé naid med blodsykri medan & skiptunum stendur
og fyrstu vikurnar par & eftir.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)
Nota m& Xultophy hja 6ldrudum sjuklingum. Auka skal blédsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir
pérfum hvers og eins.

Skert nyrnastarfsemi

Pegar Xultophy er notad hja sjuklingum med vaegt, midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi
skal auka blédsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir pérfum hvers og eins. EKKi er haegt ad meala
med notkun Xultophy hja sjuklingum med nyrmabilun & lokastigi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Nota ma Xultophy hja sjaklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi. Auka skal
blodsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir pérfum hvers og eins.

Vegna liraglatiohlutans er Xultophy ekki radlagt til notkunar hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Notkun Xultophy & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Xultophy er einungis &tlad til notkunar undir hud. Ekki ma gefa Xultophy i blaaed eda vodva.
Xultophy er gefid undir hud med inndalingu i leeri, upphandlegg eda kvid. Skipta verdur um
stungustad innan sama stungusvaedis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hadmylildi (sja kafla 4.4 og

4.8). Fyrir nanari upplysingar um lyfjagjof, sja kafla 6.6.

Ekki ma draga Xultophy upp ar rérlykjunni i &fyllta lyfjapennanum yfir i sprautu (sja kafla 4.4).



Leidbeina skal sjuklingum um ad nota avallt nyja nal. Ef nalar i insulinpennum eru notadar oftar en
einu sinni eykur pad heettuna & stifludum nalum, sem getur valdid pvi ad skammtur verdi of litill eda
of stor. Ef nalin stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmealunum i notkunarleidbeiningunum i
fylgisedlinum (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir 6dru eda badum virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnaodarord og varudarreglur vid notkun

Ekki skal nota Xultophy hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda til ad medhdndla
ketonblodsyringu af voldum sykursyki.

Blédsykursfall

Bléasykursfall getur komid fram ef skammturinn af Xultophy er staerri en naudsynlegt er. Sé maltio
sleppt eda ef um er ad reda 6vaenta likamlega areynslu getur pad leitt til bl6dsykursfalls. I samsettri
medferd med stlfénylirea ma draga dr likum a blodsykursfalli med pvi ad minnka skammta af
sulfonyldrea. Samhlida sjukdomar i nyrum, lifur eda sjukdomar sem hafa ahrif a nyrnahettur,
heiladingul eda skjaldkirtil geta valdid pvi ad breyta purfi skammtinum af Xultophy. Hja sjuklingum
sem hafa batt blddsykursstjorn til muna (t.d. med ndkveemri medferd), geta venjuleg
vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var, og parf ad benda peim & pad.
Venjuleg vidvorunareinkenni (sja kafla 4.8) blddsykursfalls geta horfid hja sjuklingum sem hafa lengi
verid med sykursyki. Fordaverkun Xultophy getur seinkad pvi ad sjuklingur jafni sig eftir
bl6dsykursfall.

Blodsykurshaekkun

Onogir skammtar og/eda medferdarrof sykursykismedferdar geta valdid bl6dsykurshaekkun og
hugsanlega dai vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma). Ef stodva parf medferd med Xultophy skal
tryggja ad fylgt sé leidbeiningum um hvernig eigi ad hefja adra sykursykismedferd. Ennfremur geta
samhlida sjukdémar, einkum sykingar, leitt til blédsykurshaekkunar og par med porf fyrir aukna
sykursykismedferd. Fyrstu einkenni um of haan blodsykur koma venjulega smam saman i 1jés &
nokkrum klukkustundum eda dégum. bau geta verid porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkdst, syfja, raud
og purr had, munnpurrkur, lystarleysi og einnig asetonlykt ar vitum.

ihuga skal gjof & hradvirku instlini pegar um er ad reda alvarlega blodsykurshakkun. Omedhondladur
har bl6dsykur leidir & endanum til das vegna vessapurrdar /ketonblodsyringar af véldum sykursyki,
sem mdgulega er lifshaettuleg.

HU0 og undirhud

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stddugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blddsykurstjornun versnad eftir inndaelingu
instlins i slik htudsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidbroga eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hadvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hudviobrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.

Samsett medferd med piodglitazéni og 6drum insulinlyfjum

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazén var notad samhlida insulinlyfjum, sérstaklega hja
sjuklingum med &heettupeetti hjartabilunar. Petta parf ad hafa i huga ef ihugud er samsett medferd med
pioglitazéni og Xultophy. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med einkennum hjartabilunar,
pyngdaraukningar og bjagmyndunar. Stodva skal piéglitazon medferd ef einhver versnun einkenna fra
hjarta & sér stad.



Augnkvillar

Aukin medferd med insulini, sem er hluti af Xultophy, par sem blédsykursstjorn batnar skyndilega
getur valdid timabundinni versnun & sjonukvilla af véldum sykursyki, & medan beett bl6dsykursstjorn
til lengri tima dregur Ur hettu & versnun & sjonukvilla af véldum sykursyki.

Métefnamyndun

Gjof Xultophy getur valdid myndun métefna gegn degltdekinstlini og/eda liraglGtidi. I mjog
sjaldgaefum tilvikum getur slik métefnamyndun ordid til pess ad adlaga purfi Xultophy skammtinn til
ad koma i veg fyrir tilhneigingu til blodsykurshaekkunar eda -falls. Mjog fair sjuklingar proudu sértaek
motefni gegn deglidekinsalini, métefni med vixlsvorun vid mannainsulin eda and-liraglttid motefni
eftir medferd med Xultophy. Métefnamyndun hefur ekki verid tengd minnkadri virkni Xultophy.

Bréad brisbolga

Brad brisbdlga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva, p.m.t. liraglutids. Upplysa parf
sjuklinga um einkenni bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisbolgu skal stédva medferd med
Xultophy, ef brad brisbélga er stadfest skal ekki hefja aftur medferd med Xultophy.

Aukaverkanir i skjaldkirtli

Greint hefur verid fra aukaverkunum i skjaldkirtli, t.d. skjaldkirtilssteekkun, i kliniskum ranns6knum
med GLP-1 vidtakadrva, p.a m. liraglutidi, og einkum hja sjuklingum med undirliggjandi
skjaldkirtilssjukdom. bvi skal nota Xultophy med varid hja pessum sjuklingum.

parmabolga og magalémun af véldum sykursyKi

Engin reynsla er af notkun Xultophy hja sjuklingum med parmabolgu og magalémun af véldum
sykursyki. bvi er notkun Xultophy ekki radlogd hja pessum sjaklingum.

Vokvaskortur

Greint hefur verid fra einkennum vokvaskorts, p.a m. skertri nyrnastarfsemi og bradri nyrnabilun, i
Kliniskum ranns6knum med GLP-1 vidtakadrva, p.a m. liraglitidi sem er hluti af Xultophy.
Sjuklingum sem eru & medferd med Xultophy skal bent a hugsanlega heettu & vokvaskorti i tengslum
vid aukaverkanir fra meltingarvegi og ad peir skuli gera varadarradstafanir til ad koma i veg fyrir
vokvatap.

AQ fordast ranga lyfjagjof

Radleggja skal sjuklingum ad skoda alltaf midann a lyfjapennanum fyrir hverja inndealingu til ad
komast hja pvi ad ruglast & Xultophy og 6drum sykursykislyfjum til inndzelingar.

Sjuklingar skulu sannreyna valinn skammt med pvi ad skoda skammtateljarann & pennanum. Pad pydir
ad ef sjuklingar vilja sprauta sig sjalfir verda peir ad geta lesid & skammtateljarann. Sjuklingar sem eru
blindir eda sja illa skulu &vallt leita hjalpar annarra sem sja vel og hafa verid pjalfadir i notkun
pennans.

Til ad koma i veg fyrir ranga skommtun og hugsanlega ofskémmtun eiga sjuklingar og
heilbrigdisstarfsmenn aldrei ad nota sprautu til ad draga lyfid upp ar rérlykjunni i afyllta
lyfjapennanum.

Ef nalin stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmaelunum i notkunarleidbeiningunum i fylgisedlinum
(sja kafla 6.6).



bvdi sem hafa ekki verid rannsokud

Skipti ur medferd med grunninsalinskémmtum sem eru < 20 og > 50 einingar yfir i medferd med
Xultophy hafa ekki verid rannsdkud.

Engin Klinisk reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med blédfylluhjartabilun af NYHA flokki 1V
(New York Heart Association) og pvi er notkun Xultophy ekki radlogd hja pessum sjuklingum.

Hjalparefni

Xultophy inniheldur minna en 1 mmél af natrium (23 mg) i hverjum skammti og pvi er lyfid neer
,Jhatriumfritt”.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lythrifamilliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum vid Xultophy.
Fjoldi efna hefur ahrif & efnaskipti glukosa og geta leitt til pess ad breyta purfi skammti Xultophy.

Eftirtalin efni geta dregid ar porf fyrir Xultophy:
Sykursykislyf, monéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar, salisylot,
vefaukandi sterar og sulfonamia.

Eftirtalin efni geta aukid porf fyrir Xultophy:
Getnadarvarnarlyf til inntku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormon og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blédsykurs.
Oktreotid/lanreotid geta annadhvort aukid eda dregid ur porf fyrir Xultophy.
Afengi getur magnad eda dregid Ur blodsykurslekkandi ahrifum Xultophy.

Lyfjahvarfamilliverkanir

In vitro nidurstéour benda til pess ad tilhneigingin til lyfjahvarfamilliverkana vid énnur lyf i tengslum
vid CYP milliverkanir og préteinbindingu sé litil, baedi fyrir liraglutid og degltdekinsulin.

Sa orlitla seinkun & magateemingu sem fylgir liraglatidi getur haft ahrif & frasog lyfja til inntoku sem
eru gefin samhlida. Rannséknir a milliverkunum syndu engin merki um kliniskt mikilvaega seinkun &
frasogi.

Warfarin og adrar kimarinafleidur

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. Ekki er heegt ad utiloka kliniskt mikilvega
milliverkun vid virk efni sem eru torleyst eda hafa prongan leekningalegan studul, svo sem warfarin.
Pegar Xultophy medferd er hafin hja sjuklingum sem nota warfarin eda adrar kimarinafleidur er meelt
med tidara eftirliti med INR (International Normalised Ratio).

Parasetamdl

Liraglatid breytti ekki heildaratsetningu fyrir parasetamoli eftir einn 1.000 mg skammt. Crax fyrir
parasetamol leekkadi um 31% og midgildi tmax seinkadi i allt ad 15 min. Ekki er porf &
skammtaadlogun vid samhlida notkun parasetamols.



Atorvastatin

Liraglutio breytti ekki heildarGtsetningu fyrir atorvastatini ad pvi marki ad pad skipti mali kliniskt,
eftir gjof eins 40 mg skammts af atorvastatini. bvi er ekki porf & skammtaadlogun atorvastatins pegar
pad er gefid med liraglutidi. Cmax fyrir atorvastatin leekkadi um 38% og midgildi tmax for ar 1 Kist. i

3 klst. pegar pad var gefid samhlida liraglatioi.

Griseofulvin

Liraglutio breytti ekki heildaratsetningu fyrir grise6falvini eftir gjof eins 500 mg skammts af
griseofulvini. Cmax fyrir grisedfulvin haekkadi um 37% en engar breytingar uréu & midgildi tmax. EKKi er
porf a skammtaadlogun grisedfulvins eda annarra efnasambanda sem eru torleyst og hafa mikid
gegndraepi.

Digoxin

Pegar einn 1 mg skammtur af digoxini var gefinn asamt liraglutioi leekkadi AUC-gildi digoxins um
16% 0g Cmax laeekkadi um 31%. Midgildistimi par til hamarksstyrk digoxins var néd (tmax) for ar 1 klst.
i 1,5 klst. EkKi er porf & skammtaadlogun digoxins samkveemt pessum nidurstodum.

Lisin6pril

Pegar einn 20 mg skammtur af lisindprili var gefinn asamt liraglutidi lekkadi AUC-gildi lisinoprils
um 15% og Cmax leekkadi um 27%. Midgildi tmax lisinoprils for ar 6 klst. i 8 klst. pegar pad var gefid
asamt liraglatioi. EKKi er porf a skammtaadlogun lisinoprils samkveemt pessum nidurstédum.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Liraglatio leekkadi Cmax fyrir etinylestradiol og levonorgestrel um 12% og 13%, i hvoru tilviki fyrir
sig, i kjolfar gjafar eins skammts af getnadarvarnarlyfi til inntoku. Tmax beggja efnasambandanna
lengdist um 1,5 Klst. pegar pau voru gefin asamt liraglutidi. Engin Kliniskt mikilveeg ahrif urdu a
heildaratsetningu fyrir etinylestradioli eda levonorgestreli. Ahrif getnadarvarnar eru pvi talin vera
Obreytt pegar hin er gefin samhlida liraglatioi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin Klinisk reynsla er af notkun Xultophy, deglidekinsulins eda liraglitids & medgongu. Heetta skal
medferd med Xultophy ef sjuklingurinn oskar eftir ad verda pungadur eda ef pungun & ser stad.

Axlunarrannsoknir a dyrum med deglidekinsulini hafa ekki leitt i 1j6s neinn mun & degladekinsulini
og mannainsulini hvad vardar eiturdhrif a fosturvisa og vanskdpunarvaldandi ahrif. Dyrarannsoknir
med liragltidi hafa synt eiturverkanir & a&xlun, sja kafla 5.3. Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki
pekkt.

Brjostagjof

Engin klinisk reynsla er af notkun Xultophy medan & brjostagjof stendur. Ekki er pekkt hvort
degludekinsulin eda liraglltio skilst Gt i brjostamjélk. Xultophy méa ekki gefa konum med barn &
brjésti par sem reynsla er ekki fyrir hendi.

Hjéa rottum skildist degltdekinsalin Gt i mjélk og var styrkur pess i mjolk laegri en i plasma.
Dyrarannsoknir hafa synt ad flutningur liraglutids og umbrotsefna af svipadri byggingu yfir i mjélk
var litill. Forkliniskar rannsdknir med liraglatidi hafa synt medferdartengda minnkun & vexti rottuunga
a spena (sja kafla 5.3).

Fri6semi

Engin klinisk reynsla er af ahrifum Xultophy m.t.t. frjosemi.

Axlunarrannséknir a dyrum med degludekinsulini hafa ekki leitt i 1jés skadleg ahrif & frjdsemi. Ad
undanskilinni orlitilli feekkun lifandi fosturvisa, hafa dyrarannsoknir med liraglutioi ekki gefid til
kynna skadleg ahrif a frjosemi.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Of lagur blodsykur getur dregid Ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti sjuklings. petta getur haft
akvedna haettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur bifreida eda
notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall & medan peir aka.
Petta er sérstaklega mikilveagt hja sjuklingum sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
blodsykursfall og hja sjaklingum sem f& oft blodsykursfall. I pessum tilfellum parf ad ihuga vel hvort
akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygai

Kliniska prounarrannsoknin fyrir Xultophy var gerd & u.p.b. 1.900 sjuklingum sem fengu medferd med
Xultophy.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um medan a medferd med Xultophy st6d voru
blodsykursfall og aukaverkanir fra meltingarfeerum (sja kaflann ,,Lysing & vldum aukaverkunum® hér
ad aftan).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir tengdar Xultophy eru taldar upp hér a eftir, flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni.
Tioniflokkar er skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1 Aukaverkanir sem greint var fra i styrdum 3. stigs rannsoknum

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
samkveemt MedDRA
Onamiskerfi Sjaldgeefar Ofsakladi
Sjaldgeefar Ofnami
Tioni ekki pekkt | Bradaofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og neering Mjog algengar | Bl6dsykursfall
Algengar Minnkud matarlyst
Sjaldgeefar Vokvaskortur
. Algengar Sundl
Taugakerfi Sjaldgeefar Bragdskynstruflun
Meltingarfeeri Algengar Ogledi, nidurgangur, uppkost, haegdatregda,

meltingartruflanir, magabdlga, kvidverkir,
bakflaedisjukdomur i vélinda og upppemba
Sjaldgeefar Ropi, vindgangur

Tidni ekki pekkt | Brishélga (p.m.t. brisbdlga med drepi)
Seinkud magataeming

Lifur oa oall Sjaldgeefar Gallsteinar
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HG8 og undirhad Sjaldgeefar Utbrot
Sjaldgeefar Kladi
Sjaldgeefar Aunninn fitukyrkingur

Tidni ekki pekkt | HGdmylildit




Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
samkvaemt MedDRA

Almennar aukaverkanir og | Algengar Vidbrdgd & stungustad
aukaverkanir a ikomustad  "Tiznj ekki pekkt | Bjagur f Gtlimum

Rannsdknanidurstodur Algengar Haekkun lipasa
Algengar Haekkun amylasa
Sjaldgeefar Aukin hjartslattartioni

T aukaverkun fré pvi eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodsykursfall

Blodsykursfall getur komid fram ef Xultophy skammturinn er steerri en naudsynlegt er. Alvarlegt
blodsykursfall getur leitt til medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda
varanlega skertri heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni blédsykursfalls koma oftast sndgglega. bau
geta lyst sér med kdldum svita, kaldri og folri h(d, preytu, taugadstyrk eda skjalfta, kvida, 6venjulegri
preytu eda mattleysi, ringlun, einbeitingarérougleikum, syfju, mikilli svengd, sjontruflunum,
hofudverk, 6gledi og hjartslattaronotum. Sja upplysingar um tidni blédsykursfalls i kafla 5.1.

Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrégdum vegna notkunar Xultophy (lysa sér i einkennum svo sem
ofsaklada (0,3% sjuklinga sem medhodndladir voru med Xultophy), dtbrotum (0,7%), klada (0,5%)
og/eda prota i andliti (0,2%)). Greint hefur verid fra faeinum tilfellum af bradaofnaemisviobrogdum
med vidbodtareinkennum eins og lagprystingi, hjartslattarénotum, maedi og bjug eftir markadssetningu
liraglUtids. Bradaofnaemisvidbrogd geta hugsanlega verid lifsheettuleg.

Aukaverkanir fr4 meltingarfaeerum

Aukaverkanir fra meltingarfeerum geta verid algengari i upphafi medferdar med Xultophy og yfirleitt
dregur ur peim innan nokkurra daga eda vikna vid aframhaldandi medferd. Greint var fra 6gledi hja
7,8% sjuklinga og var hin skammvinn hja flestum sjaklingum. Hlutfall sjiklinga sem greindu fra
oOgledi i hverri viku & hvada timapunkti sem var medan & medferd stod var undir 4%. Greint var fra
nidurgangi hja 7,5% sjuklinga og uppkdstum hja 3,9% sjuklinga. Tidni 6gledi og nidurgangs var
»algeng® fyrir Xultophy og ,,mjog algeng* fyrir liraglatid. Ad auki hefur verid greint fra haegdatregdu,
meltingartruflunum, magabolgu, kvidverkjum, bakfleedissjakddmi i vélinda, upppembu, ropa,
vindgangi, og minnkadri matarlyst hja allt ad 3,6% sjuklinga sem medhdndladir voru med Xultophy.

Vidbrogo & stungustad

Greint hefur verid fra vidbrogdum a stungustad (p.m.t. margul, verk, blaedingu, roda, hnatum, bélgu,
litabreytingum, klada, hita og pykkildum & stungustad) hja 2,6% sjuklinga sem medhodndladir voru
med Xultophy. Pessi vidbrogd voru yfirleitt veeg og skammvinn og hverfa yfirleitt vid &framhaldandi
medferd.

HUd og undirhd

Fitukyrkingur (b.m.t. fitus6fnun, fituryrnun) og hidmylildi geta myndast & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi instlinsins. Med pvi ad skipta stédugt um stungustad innan hvers stungusvadis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Aukin hjartslattartioni

Medalaukning hjartslattartioni um 2 til 3 slég & minatu fra grunngildi hefur komid fram i kliniskum
rannsoknum med Xultophy. EKkki hefur verid synt fram & langtima klinisk ahrif af aukinni
hjartslattartidni. I LEADER rannsokninni komu engin langtima klinisk ahrif af aukinni hjartslattartidni
& haettu & hjarta- og edakvilla fram vid notkun liraglatids (hluti af Xultophy) (sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og aheattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun Xultophy.
Bléasykursfall getur komid fram ef sjuklingur feer steerri Xultophy skammt en naudsynlegt er:

. Vid veegu blddsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntoku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. pvi er sjuklingum radlagt ad hafa alltaf & sér eitthvad sem inniheldur sykur.

. Alvarlegt blodsykursfall par sem sjuklingur getur ekki medhdndlad sig sjalfur, ma medhondla
med glukagoni gefnu i vodva, undir hid eda um nef af pjalfudum einstaklingi eda med gjof
glukosa i blaaed af heilbrigdisstarfsmanni. Glukosa verdur ad gefa i blaad ef sjaklingurinn hefur
ekki svarad glukagoni innan 10 til 15 minutna. begar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar
er melt med pvi ad hann bordi kolvetnarika feedu til ad koma i veg fyrir frekara blédsykursfall.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Insalin og hlidsteedur til inndzelingar, langvirk. ATC-flokkur:
A10AE56.

Verkunarhattur

Xultophy er samsett lyf sem samanstendur af deglddekinsulini og liraglutidi sem hafa samstilltan
verkunarmata til ad baeta bl6dsykursstjorn.

Degludekinsulin er grunninsulin sem myndar forda af leysanlegum fjolsexlidum eftir inndaelingu undir
hud, padan sem degludekinsulin frasogast samfellt og haegt inn i blédrasina og veldur flétum og
stddugum blédsykurslaekkandi dhrifum degludekinsulins med litlum breytingum & insulinvirkni fra
degi til dags.

Degludekinsulin binst sérteekt vio mannainsulinvidtaka og veldur somu lyfjafreedilegu ahrifum og
mannainsulin.

Blédsykurslaekkandi ahrif degludekinsulins felast i greidari upptoku glukoésa vegna bindingar insulins
vid vidtaka & vodva- og fitufrumum og samhlida homlun & glakosalosun fra lifur.

Liraglutio er glukagon-lik peptio-1 (GLP-1) hlidsteeda med 97% samsvorun rada vid GLP-1 ur
moénnum sem binst vid og virkjar GLP-1 vidtakann (GLP-1R). Eftir gjof undir hid byggist langvirka
verkunarferlid & premur pattum: Sjalftengingu sem leidir til haegara frasogs, bindingu vid albdmin og
auknum stddugleika ensima gagnvart dipeptidyl peptidasa IV (DPP-1V) og hlutlausum endopeptidasa
(NEP) ensimum, sem leidir til langs helmingunartima i plasma.

Virkni liraglatios er midlad med sérstakri vixlverkun vio GLP-1 vidtaka og beetir bl6dsykurstjorn med
pvi ad leekka fastandi bl6dsykur og blodsykur eftir maltid. Liraglutid 6rvar seytingu insulins og dregur
ar 6edlilega mikilli seytingu glukagons & glukdsahadan mata. Af pessu leidir ad drvun verdur &
seytingu instlins og hémlun & seytingu glikagons pegar blddsykur er har. Hins vegar dregur liragltio
ar seytingu insulins vid blédsykursfall en hefur ekki ahrif & seytingu glikagons. Bl6dsykurslekkandi
verkunin felst einnig i minnihattar seinkun & magateemingu.

Liraglatid dregur ar likamspyngd og likamsfitu med verkunum sem fela i sér minnkada
svengdartilfinningu og minnkada orkuneyslu.
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GLP-1 stjornar & lifedlisfreedilegan hatt matarlyst og faeduinntoku, en nakveemur verkunarhattur er
ekki pekktur ad fullu. I dyrarannsoknum leiddi gjof liraglGtids i atlimi (peripheral administration) til
upptoku i akvednum svaedum heilans sem styra matarlyst, par sem liragl(tio, med pvi ad virkja serteekt
GLP-1R, jok helstu mettunarmerki og dro Gr helstu hungurmerkjum, og leiddi pannig til leegri
likamspyngdar.

Tjaning GLP-1 vidtaka er einnig & sérstokum stodum i hjarta, &dum, dnaemiskerfi og nyrum. |
musalikonum fyrir edakdlkun kom liraglutid i veg fyrir aframhaldandi skellumyndun innan i
slageedum og drd ur bdlgu i skellunum. Ad auki hafdi liraglatio jakveed ahrif & lipid i plasma.
Liraglutid minnkadi ekki peer skellur sem héfou pegar myndast &dur en medferd hofst.

Lyfhrif

Lyfhrif Xultophy eru stddug og verkunartiminn endurspeglar samsettan verkunarmata
degludekinsulins og liraglutids, sem leyfir gjof Xultophy einu sinni & sélarhring, 4 hvada tima dagsins
sem er, med eda an matar. Xultophy beetir blédsykursstjorn med vidvarandi leekkun & fastandi
blodsykri i plasma og blodsykri eftir allar maltidir.

Laekkun glukosa eftir maltio var stadfest i 4 klst. undirrannsékn med stodludu maltidaprofi hja
sjuklingum par sem ekki hafdi nadst stjorn & blédsykri med metformini einu sér eda i samsettri
medferd med pioglitazoni. Xultophy lekkadi blodsykur i plasma eftir maltid (medaltal yfir 4 klst.)
marktaekt meira en degltdekinsalin. Nidurstédurnar voru svipadar fyrir Xultophy og liragltio.

Verkun og 6ryqgi

Verkun og 6ryggi Xultophy voru metin i sjo slembudum, 3. stigs samanburdarrannsoknum med
samhlida hopum af mismunandi hopum einstaklinga med sykursyki af tegund 2 sem skilgreindir eru af
fyrri sykursykismedferd. Samanburdarmedferdir voru grunninsulin, medferd med GLP-1 vidtakadrva,
lyfleysa og grunninsalin &samt stokum skémmtum af insalini (basal-bolus regimen). Rannsoknirnar
stodu yfir i 26 vikur og var & bilinu 199 til 833 sjuklingum slembiradad til ad fa Xultophy. Ein
rannsokn var framlengd i 52 vikur. 1 6llum rannséknunum var upphafsskammtur samkveaemt
fyrirmaelum og var skammtur Xultophy stilltur tvisvar i viku (sja t6flu 2). Sami skammtastillandi
alg6ritmi var notadur fyrir grunninstlin samanburdarlyfin. I sex rannsoknum var kliniskur og
tolfreedilega marktaekur avinningur i blédsykursstjorn af Xultophy med tilliti til sykrads bl6drauda Aic
(HbAu1c) i samanburdi vid samanburdarlyf, pé syndi ein rannsokn svipada leekkun & HbA:c i badum
medferdarhdpum.

Tafla 2 Skammtastilling fyrir Xultophy

Glukosi i plasma fyrir Skammtastilling (tvisvar i viku)
morgunverg*
mmol/| mg/d| Xultophy (skammtabrep)
<4,0 <72 -2
4,0-5,0 72-90 0
>5,0 > 90 +2

* Sjalfmaeldur glukosi i plasma. I rannsokninni par sem Xultophy sem vidb6t vid sulfonylarealyf var rannsakad
med markgildid 4,0-6,0 mmal/I

. Blodsykursstjérn

Vidbotarmedferd med bloéosykurslekkandi lyfjum til inntoku

I 26-vikna slembiradadri, opinni, samanburdarrannsokn par sem Xultophy var beett vid metformin
eingbngu eda asamt pidglitazéni nadu 60,4% sjuklinga sem fengu medferd med Xultophy markmidinu
HbA1: < 7% an stadfestra blodsykursfalla eftir 26 vikna medferd. Hlutfallid var markteekt heaerra en pad
sem sast hja degludekinsulini (40,9%, likindahlutfall 2,28, p< 0,0001) og svipad pvi sem sast hja
liraglUtioi (57,7%, likindahlutfall 1,13, p=0,3184). Helstu nidurstddur rannsoknarinnar eru syndar &
mynd 1 og i t6flu 3.
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Tidni stadfestra blddsykursfalla var leegri med Xultophy en med degludekinsulini 6had
bl6dsykursstjorn, sja mynd 1. Tioni alvarlegs bl6dsykursfalls sem skilgreint er sem tilvik par sem
sjuklingur parfnast adstodar annars einstaklings & hvert sjuklingaar dtsetningar (hundradshluti
sjuklinga) fyrir var 0,01 (2 sjuklingar af 825) fyrir Xultophy; 0,01 (2 sjuklingar af 412) fyrir
degludekinsulin og 0,00 (0 sjuklingar af 412) fyrir liragl(tid. Tioni blodsykursfalla ad nottu var
sambeerileg med Xultophy og degludekinsulini.

Sjuklingar sem voru medhondladir med Xultophy fengu i heildina feerri aukaverkanir fra
meltingarfeerum heldur en sjaklingar sem voru medhdndladir med liraglatidi. betta geeti orsakast af
hagari aukningu & liraglatiohlutanum i upphafi medferdar pegar Xultophy er notad i samanburdi vid
pegar liraglutid er notad eitt og sér.

Verkun og 6ryggi Xultophy héldust vid allt ad 52 vikna medferd. Leekkun & HbAuc fra upphafsgildi ad
52. viku var 1,84% med Xultophy, par sem a&tladur medferdarmunur er -0,65% i samanburdi vid
liragl(tio (p< 0,0001) og -0,46% i samanburdi vid degludekinsulin (p< 0,0001). Likamspyngd
minnkadi um 0,4 kg par sem aztladur medferdarmunur Xultophy og degludekinsulins var -2,80 kg
(p< 0,0001), tioni stadfests blodsykursfalls hélst i 1,8 tilfelli & hvert sjaklingaar utsetningar sem
vidhélt marktaekri leekkun & haettunni & stadfestu blodsykursfalli i samanburdi vid degladekinsalin.
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Ferlarnir syna medaltidni blédsykursfalls tr neikveedu tvilida likani med einstokum medferdarferlum
og taknin syna merkjanlega tidni blodsykursfalls & méti medal HbALc med hlutfallsmorkum.

IDegLira=Xultophy, IDeg=deglidekinsulin, Lira=liragl(tid, PYE=(tsetning i sjuklingadrum

Timi fra slembirodun (vikur)

v
o

Tidni blédsykursfalls (tilvik & hvert PYE)

Mynd 1 Medal HbA.: (%) a medferdarviku (vinstri) og hlutfall stadfestra blodsykursfalla & hvert
sjuklingaar atsetningar & moti medalgildi HbAic (%) (haegri) hja sjuklingum med sykursyki af
tegund 2 sem ekki er stjérnad a fullnaegjandi hatt med metformini einu sér eda med samsettri
medferd med pioglitazoni

Xultophy sem vidbotarmedferd med sulfonylarealyfi einu sér eda i samsettri medferd med metformini
var rannsakad i 26 vikna slembiradadri, tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu. Helstu
nidurstddur rannsoknarinnar eru syndar a mynd 2 og i toflu 3.
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IDegLira=Xultophy

Mynd 2 Medal HbA.: (%) a medferdarviku hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekki

er stjornad a fullnaegjandi hatt med sulfonylurealyfi einu sér eda med samsettri medferd med
metformini
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Tidni alvarlegs blodsykursfalls & hvert sjuklingaar Gtsetningar (hundradshluta sjuklinga) var 0,02
(2 sjuklingar af 288) med Xultophy og 0,00 (0 sjuklingar af 146) med lyfleysu.

Tafla 3 Nidurstoour eftir 26 vikur — Vidbot vid blodsykurslaekkandi lyf til inntoku

Vidbat vid metformin £ pioglitazon

Vidbot vid

stlfénylarea + metformin

Xultophy Degludekinsulin Liraglutio Xultophy Lyfleysa
N 833 413 414 289 146
HbA,. (%)
Upphafsgildi — Lok
rannséknar 8,3—6,4 8,3—6,9 8,3—7,0 7,9—6,4 7,9—7,4
Medaltalsbreyting 1,01 -1,44 -1,28 -1,45 -0,46
Aeetladur munur -0,47*®[-0,58; -0,36] -0,64"°[-0,75; -0,53] -1,02"%[-1,18; -0,87]
Sjuklingar (%) sem na
HbA,. < 7%
Allir sjuklingar 80,6 65,1 60,4 79,2 28,8
Aetlag likindahlutfall 2,38° [1,78; 3,18] 3,26° [2,45; 4,33] 11,958 [7,22; 19,77]
Sjuklingar (%) sem na
HbA,; < 6,5%
Allir sjuklingar 69,7 47,5 41,1 64,0 12,3

Aetlad likindahlutfall

2,828 [2,17; 3,67]

3,98° [3,05; 5,18]

16,36° [9,05; 29,56]

Tidni stadfests
blédsykursfalls* a
sjuklingadr utsetningar
(hundradshluti

sjaklinga) 1,80 (31.9%) | 2,57 (38,6%) 0,22 (6.8%) 3,52 (41,7%) | 1,35 (17,1%)
Aetlad hlutfall 0,68° [0,53; 0,87] 7,61° [5,17; 11,21] 3,74° [2,28; 6,13]
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi — Lok

rannsoknar 87,2-86,7 | 87,4—89,0 87,4—84,4 872877 | 89,3883
Medaltalsbreyting 0,5 1,6 -3,0 0,5 -1,0

Aeetladur munur -2,22"® [-2,64; -1,80] 2,448 [2,02; 2,86] 1,48° [0,90; 2,06]
FPG (mmol/l)

Upphafsgildi — Lok

rannsoknar 9,2—5,6 9,4—5.8 9,0—-7,3 9,1-6,5 9,1-8,8
Medaltalshreyting -3,62 -3,61 -1,75 -2,60 -0,31

Aztladur munur -0,17 [-0,41; 0,07] -1,768 [-2,0; -1,53] -2,30% [-2,72; -1,89]
Skammtur i lok

rannséknar

Degladekinsalin

(einingar) 38 53 - 28 -

Liraglitid (mg) 1.4 - 1,8 1,0 -

Aetladur munur, -14,90% -

skammtur
degladekinsalins

[-17,14; -12,66]

Upphafsgildi, gildi i lok rannséknar og breytingagildi eru gildi dr ,,Sidasta athugun framkvaemd* (,,Last observation carried forward*). 95%

oryggishilia er skrad i “[]”

*Stadfest blddsykursfall skilgreint sem alvarlegt blédsykursfall (tilvik par sem sjuklingar parfnast utanadkomandi adstodar) og/eda

minnihattar bl6dsykursfall (glukési i plasma < 3,1 mmol/l 6had einkennum)

A Endapunktar sem stadfestu yfirburdi Xultophy yfir samanburdarlyf

B p< 0,0001
€ p< 0,05

I opinni rannsokn par sem borin voru saman verkun og 6ryggi Xultophy og glargininstlins

100 einingar/ml, baedi sem vidbot vio SGLT2-hemil + sykursykislyf til inntdku, hafdi Xultophy
yfirburdi gagnvart glargininsalini hvad vardar leekkun medal HbAc eftir 26 vikur um 1,9 présentustig
(0r 8,2% i 6,3%) samanborid vid 1,7 prosentustig (Ur 8,4% i 6,7%) med aztladan
medferdarmun -0,36% [-0,50; -0,21]. Samanborid vid upphafsgildi var likamspyngd 6breytt hja peim
sem fengu Xultophy borid saman vid medalpyngdaraukningu um 2,0 kg hja sjuklingum sem fengu
glargininsulin (&zetladur medferdarmunur -1,92 kg [95% CI: -2,64; -1,19]). Hlutfall sjuklinga sem
fengu alvarlegt blodsykursfall med einkennum eda bl6dsykursfall med einkennum stadfest med
meelingu glukosa i blédi var 12,9% i Xultophy hépnum og 19,5% i glargininsulin hépnum (aeetlad
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medferdarhlutfall var 0,42 [95% CI: 0,23; 0,75]. Medalheildardagskammtur insalins vid lok
rannsOknarinnar var 36 einingar hja sjuklingum sem fengu Xultophy og 54 einingar hja sjaklingum
sem fengu glargininsalin.

Skipt ar medferd med GLP-1 vidtakadrva

Skipting Ur medferdo med GLP-1 vidtakadrva yfir i Xultophy samanborid vid 6breytta medferd med
GLP-1 vidtakadrva (skammtar samkveemt fyrirmaelum) var rannsokud i 26 vikna slembiradadri, opinni
rannsokn & sjuklingum med sykursyki af tegund 2, sem ekki er stjérnad a fullnazgjandi hatt med
GLP-1 vidtakadrva og metformini einu sér (74,2%) eda i samsettri medferd med pidglitazéni (2,5%),
sulfonylarealyfi (21,2%) eda badum (2,1%).

Helstu nidurstddur rannsdknarinnar eru syndar a mynd 3 og i toflu 4.
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IDegLira=Xultophy, GLP-1 RA=GLP-1 vidtakadrvi

Mynd 3 Medal HbA.: (%) a medferdarviku hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekki
er stjornad a fullneegjandi hatt med GLP-1 vidtakadrva

Tidni alvarlegs blodsykursfalls & hvert sjuklingaar Gtsetningar (hundradshluta sjuklinga) var 0,01
(1 sjuklingur af 291) med Xultophy og 0,00 (0 sjuklingar af 199) med GLP-1 vidtakadrva.

Tafla 4 Nidurstodur eftir 26 vikur - Skipt ur medferd med GLP-1 vidtakadrva

Skipt Ur medferd med GLP-1 vidtakadrva

Xultophy GLP-1 viotakadrvi
N 292 146
HbA. (%)
Upphafsgildi — Lok rannsoknar 7,8—6,4 7,7—7,4
Medaltalsbreyting -1,3 -0,3
Astladur munur -0,94%8[-1,11; -0,78]
Sjuklingar (%) sem na HbA;. < 7%
Allir sjuklingar 75,3 35,6
Aztladar likur, hlutall 6,84° [4,28; 10,94]
Sjuklingar (%) sem na HbA,; <6,5%
Allir sjuklingar 63,0 22,6
Agtladar likur, hlutfall 7,53" [4,58; 12,38]
Tioni stadfests blédsykursfalls* &
sjuklingadr atsetningar (hundradshluti
sjiklinga) 2,82 (32,0%) 0,12 (2,8%)
Agtlad hlutfall 25,36" [10,63; 60,51]
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi — Lok rannsoknar 95,6—97,5 95,5947
Medaltalsbreyting 2,0 0.8 8
Aatladur munur 2,89° [2.17; 3,62]
FPG (mmol/l)
Upphafsgildi — Lok rannsoknar 92,09_8)6,0 9(7)46_0)878
Meéaltalsbreytlng ' -2:643 [-3,03; -2,25]
Agtladur munur
Skammtur i lok rannséknar
Degludekinsulin (einingar) ‘1136 Skammtur GLP-1 vidtakadrva var
Liragl(itid (mg) ' obreyttur fra grunngildi
Aatladur munur, skammtur degltdekinsalins
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Upphafsgildi, gildi i lok rannsoknar og breytingagildi eru gildi dr ,,Sidasta athugun framkveemd* (,,Last observation carried forward*). 95%
Oryggisbilio er skrad i “[]”

*Stadfest blédsykursfall skilgreint sem alvarlegt bl6dsykursfall (tilvik par sem sjuklingar parfnast utanadkomandi adstodar) og/eda
minnihattar bl6dsykursfall (glukési i plasma < 3,1 mmol/l 6had einkennum)

A Endapunktar sem stadfestu yfirburdi Xultophy yfir samanburdarlyf

B p< 0,001

Skipt ur medferd med grunninsulini

Skipti sjuklinga ur medferd med glargininsalin (100 einingar/ml) yfir i Xultophy eda steekkun
glargininsulinskammts hja sjaklingum med 6fullnaegjandi stjorn med glargininsulini (20-50 einingar)
og metformini var rannsakad i 26-vikna rannsokn. Steersti leyfilegi skammturinn i rannsékninni var
50 skammtaprep af Xultophy en enginn hdmarksskammtur var af glargininsalini. 54,3% sjuklinga sem
fengu medferd med Xultophy nddu markmidinu HbAic < 7% an stadfestra blédsykursfalla samanborid
vid 29,4% sjuklinga sem fengu medferd med glargininsulini (likindahlutfall 3,24, p< 0,001).

Helstu nidurstddur rannsdknarinnar eru syndar a mynd 4 og i téflu 5.

IDegLira
IGlar

HbAlc (%)

Timi fra slembirédun (vikur)

IDegLira=Xultophy, IGlar=glargininsalin

Mynd 4 Medal HbA.: (%) a medferdarviku hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekki
er stjornad a fullnzegjandi hatt med glargininsulini

Tioni alvarlegs blodsykursfalls & hvert sjuklingaér Gtsetningar (hundradshluti sjuklinga) var

0,00 (0 sjuklingar af 278) fyrir Xultophy og 0,01 (1 sjuklingur af 279) fyrir glargininsulin. Tidni
blodsykursfalla ad ndttu var marktaekt legri fyrir Xultophy samanborid vid glargininsalin (&ztlad
meodferdarhlutfall 0,17, p< 0,001).

I annarri rannsokn voru skipti Gr grunninsalini yfir i Xultophy eda deglidekinstlin rannsokud i

26 vikna slembiradadri, tviblindri rannsokn & sjuklingum med 6fullnaegjandi stjorn med grunninsulini
(20-40 einingar) og metformini einu sér eda i samsettri medferd med sulfonylarealyfi/glinidum.
Medferd med grunninsulini og sulfénylurealyfi/glinidum var haett med slembirddun. Steersti leyfilegi
skammturinn var 50 skammtaprep af Xultophy og 50 einingar af deglddekinsulini. 48,7% sjuklinga
sem voru medhodndladir med Xultophy nadu markmidinu HbAu: < 7% &n stadfestra blodsykursfalla.
petta var markteaekt hearra hlutfall en nadist med degladdekinsulini (15,6%, likindahlutfall 5,57,

p< 0,0001). Helstu nidurstddur rannsoknarinnar eru syndar & mynd 5 og i téflu 5.

IDegLira
IDeg

HbAlc (%)

Timi fra slembir6dun (vikur)
IDegLira=Xultophy, IDeg=deglidekinsulin

Mynd 5 Medal HbA.: (%) a medferdarviku hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekki
er stjornad a fullnaegjandi hatt med grunninsulini
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Tidni alvarlegs blodsykursfalls & hvert sjuklingaar utsetningar (hundradshluti sjuklinga) var 0,01
(1 sjuklingur af 199) fyrir Xultophy og 0,00 (0 sjuklingar af 199) fyrir degludekinsalin. Tioni
blodsykursfalla ad néttu var sambeerileg med Xultophy og degladekinsulini.

Tafla 5 Nidurstddur eftir 26 vikur - Skipt Ur medferd med grunninsulini

Skipt Gr medferd med glargininsulini Skipt Gr medferd med grunninsalini (NPH,
(200 einingar/ml) detemirinsulini, glargininsalini)
Xultophy Glargininsulin, engar Xultophy Degludekinsulin,
skammtatakmarkanir hamarksskammtur
50 einingar

N 278 279 199 199

HbA¢ (%0)

Upphafsgildi — Lok

rannsoknar 8,4—6,6 82—-7,1 8,7—6,9 8,8—8,0

Medaltalsbreyting -1,81 -1,13 -1,90 -0,89

Aztladur munur -0,59"%[-0,74; -0,45] -1,058[-1,25; -0,84]

Sjuklingar (%) sem na

HbA. < 7%

Allir sjuklingar 71,6 47,0 60,3 23,1

Aztlad likindahlutfall 3,458 [2,36; 5,05] 5,44° [3,42; 8,66]

Sjuklingar (%) sem na

HbA: <6,5%

Allir sjuklingar 55,4 30,8 45,2 131

Aatlad likindahlutfall 3,298 [2,27; 4,75] 5,66° [3,37; 9,51]

Tidni stadfests

blédsykursfalls* a

sjuklingaar utsetningar

(hundradshluti

sjtiklinga) 2,23 (284%) | 5,05 (49,1%) 1,53 (24,1%) 2,63 (24,6%)

Agtlad hlutfall 0,43"* [0,30; 0,61] 0,66 [0,39; 1,13]

Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi — Lok

rannsdknar 88,3—86,9 87,3—89,1 95,4—92,7 93,5—93,5

Medaltalsbreyting -1,4 1,8 -2,7 0,0

Azetladur munur -3,20%8 [-3,77; -2,64] -2,518 [-3,21; -1,82]

FPG (mmol/L)

Upphafsgildi — Lok

rannséknar 8,9—6,1 8,9—6,1 9,7—6,2 9,6—7,0

Medaltalsbreyting -2,83 -2,77 -3,46 -2,58

Aatladur munur -0,01 [-0,35; 0,33] -0,73°[-1,19; -0,27]

Skammtur i lok

rannsoknar

Insalin (einingar) 41 66° 45 45

Liraglatio (mg) 15 - 1,7 -

Aztladur munur, -25,47° [-28,90; -22,05] -0,02 [-1,88; 1,84]

skammtur grunninsulins

Upphafsgildi, gildi i lok rannsoknar og breytingagildi eru gildi dr ,,Sidasta athugun framkvemd* (,,Last observation carried forward*). 95%
Oryggisbilio er skrad i “[]”

* Stadfest blddsykursfall skilgreint sem alvarlegt blédsykursfall (tilvik par sem sjuklingar parfnast utanadkomandi adstodar) og/eda
minnihattar bl6dsykursfall (glukési i plasma < 3,1 mmol/l 6had einkennum)

A Endapunktar sem stadfestu yfirburdi Xultophy yfir samanburdarlyf

B p< 0,0001

€ p< 0,05

P Medalskammtur glargininstlins &8ur en rannsoknin héfst var 32 einingar

Medferd med Xultophy samanborid vid medferd med grunninsulini &samt stokum skémmtum sem
samanstendur af grunninsulini (glargininsalin 100 einingar/ml) &samt instlini i stokum skdmmtum
(aspartinsulin) rannsokud i 26-vikur hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekki er stjérnad a
fullnzegjandi hatt med glargininsulini og metformini syndi svipada leekkun & HbA1c i hGpunum tveimur
(medalgildi & bilinu 8,2% til 6,7% i badum hopum). | badum hépum nadu 66-67% HbA1c < 7%.
Samanborid vid upphafsgildi var medalleekkun likamspyngdar 0,9 kg fyrir Xultophy og medalaukning
likamspyngdar var 2,6 kg hja sjuklingum sem fengu medferd med grunninsulini d&samt stékum
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skommtum og asetladur medferdarmunur var -3,57 kg [95% Cl: -4,19; -2,95]. Hlutfall sjuklinga sem
fengu alvarlegt bl6dsykursfall med einkennum eda bl6dsykursfall med einkennum stadfest med
melingu glakosa i blodi var 19,8% i Xultophy hépnum og 52,6% i hdpnum sem fékk medferd med
grunninsalini asamt stokum skémmtum; og aztlad tionihlutfall var 0,11 [95% CI: 0,08 -0,17].
Heildardagskammtur instlins vid lok rannsoknarinnar var 40 einingar hja sjuklingum sem fengu
Xultophy og 84 einingar (52 einingar af grunninsulini og 32 einingar af insulini i stokum skémmtum)
hja sjuklingum sem fengu medferd med grunninsalini &samt stokum skdmmtum.

. Oryggi hjarta- og &dastarfsemi
Engar rannsdknir & hjarta- og edasjukdomum hafa verid gerdar med Xultophy.

Liraglutio (Victoza)

LEADER (Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular Outcome Results)
rannsoknin var fjélsetra, tviblind klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu. I rannsokninni var
9.340 sjuklingum slembiradad og fengu annadhvort liraglutid (4.668) eda lyfleysu (4.672), hvort
tveggja var viobot vid hefdbundna medferd vid HbAic og dheaettupattum hjarta- og eedasjukdoma.
Meginnidurstddur eda astand sjuklinga i lok rannséknarinnar 1a fyrir hja 99,7% peirra sem fengu
liraglutiod og 99,6% peirra sem fengu lyfleysu. Rannséknartimabilid var minnst 3,5 &r og mest 5 ar.
Rannsoknin tok til patttakenda > 65 ara (n=4.329) og > 75 é&ra (n=836) og sjuklinga med vaegt skerta
(n=3.907), medalskerta (n=1.934) eda verulega skerta (n=224) nyrnastarfsemi. Medalaldur var 64 ar
og medal likamspyngdarstudull var 32,5 kg/m2. Medaltimabil sykursyki var 12,8 ar.

Adalendapunktur var timinn fra slembirédun og par til alvarleg aukaverkun & hjarta eda edar kom

fram (MACE): daudsfall af véldum hjarta- og a&dasjukdéma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda og
slag sem ekki leiddi til dauda. Liraglatid var betra i ad fyrirbyggja MACE en lyfleysa (mynd 6).

Ahzttuhlutfall Victoza N Lyfleysa N

(95% CI) (%) (%)

FAS ?5360% ?160702)
Adalendapuntkur - MACE (017%?07‘97) (162%) (ffé)
Efnispattir MACE:

Daudsfall vegna hjarta- og @dasjukdéma (0,6%-7(?, 93) (3%79) (2673)

Slag sem ekki leiddi til dauda (0,7%?19,11) (i?) (137;)

Hiartadrep sem ekki leiddi til dauda (07%?&3) (ffé) (ff;)
Utvikkad MACE (0,8%?396) (332) (122?72)
Vidbétarefnispeettir i Gtvikkudu MACE:

Ostddug hjartadng (sjakrahdsinnlogn) (07%'?3 26) (12% (12?;1)

Kransaedahjaveituadgerdir (0,8%?11, 04) (?3?% éﬁ)

Hjartabilun (sjukrahdsinnlogn) (0’7%?105) é&% (25‘}3)
Adrir aukaendapunktar:

Daudsfall af hvada orsékum sem er (0,7(21'%5, 7) (?é%) (‘g}g)

Daudsfall ekki af voldum hjarta- eda 0,95 162 169

adasjukdoms (0,77-1,18) (3,5) (3,6)

FAS: full greining
Cl: oryggismark 0,7 08 09 1 11 12

MACE: alvarleg aukaverkun 4 hjarta eda @dar Liraglutidi i hag Lyfleysu i hag
%: prosentuhlutfall sjaklinga med tilvik
N: fioldi eintsaklinga

Mynd 6: Forest graf & greiningu a einstdkum hjarta- og sedatilvikum - Heildarpyadi
Leekkun & HbA1c midad vid upphafsgildi fram ad manudi 36 kom fram med liraglGtidi midad vio

lyfleysu, til vidbotar vid hefodbundna medferd (-1,16% midad vid -0,77%; asetladur
medferdarmunur -0,40% [-0,45; -0,34]).
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Degludekinsulin (Tresiba)

DEVOTE var slembir6dud, tviblind og atburdadrifin klinisk rannsékn sem st6d yfir i 2 ar ad midgildi
par sem 6ryggi degludekinsulins hvad vardar hjarta- og eedasjukdoéma var borid saman vid
glargininsulin (100 einingar/ml) hja 7.637 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem voru i mikilli
heettu & ad fa hjarta- eda &dasjukdoma.

Frumgreining var timi fra slembir6dun og par til alvarleg priggja patta aukaverkun & hjarta eda a&dar
kom fram (MACE), skilgreint sem daudsfall af voldum hjarta- og edasjukdoma, hjartadrep sem ekki
leiddi til dauda og slag sem leiddi ekki til dauda. Rannsoknin var hdnnud sem rannsokn til ad syna ad
verkun sé ekki lakari (non-inferiority) til ad utiloka fyrirfram skilgreind ahaettumoérk, 1,3 fyrir
aheettuhlutfall (HR) MACE pegar degltdekinstlin er borid saman vid glargininsulin. Oryggi
degludekinsulins hvad vardar hjarta- og edasjukdéma samanborid vid glargininsulin var stadfest (HR
0,91 [0,78; 1,06]) (mynd 7).

I upphafi var HbA1c 8,4% i badum medferdarhopum og eftir 2 ar var HbAic 7,5% badi i hdpnum sem
fékk degludekinsulin og glargininsulin.

Ahgttuhlutfall Degludek-  Glargininsulin
(95% ClI) insalin N (%) N (%)
Frumgreining (3-patta MACE) - 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
CV daudsfall — = 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Ekki banvaent slag = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Ekki banvaent Ml —_—— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Daudsfall af hvada e 0,91 (0,75-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
voldum sem er
: —
0,7 09 1 11 13
Degludek- Glargininsalini
instlini i hag hag

N: Fjoldi einstaklinga med fyrsta tilvik stadfest af EAC medan & rannsokn st6d. %: Prosentuhlutfall einstaklinga med fyrsta tilvik stadfest af
EAC i hlutfalli vid fjdlda slembiradadra einstaklinga. EAC: Urskurdarnefnd (Event Adjudication Committee). CV: hjarta og @dar. MI:
hjartadrep. Cl: 95% 6ryggisbil.

Mynd 7 Forest graf & greiningu & samsettum 3-patta MACE og einstdkum hjarta- og seda
endapunktum i DEVOTE

. Insulinseyting/starfsemi betafrumna

Xultophy beetir starfsemi betafrumna i samanburdi vid degludekinsulin samkvaemt jafnveegislikaninu
fyrir starfsemi betafrumna (HOMA-). Synt var fram & beetta seytingu insulins i samanburdi vid
degludekinsulin i kjolfar stadlads maltidaprofs hja 260 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 eftir
52 vikna medferd. Engar upplysingar liggja fyrir um medferd sem er lengri en 52 vikur.

. Blodprystingur

Hjéa sjuklingum sem ekki h6fou nad fullnaegjandi stjorn med metformini einu sér eda med samsettri
medferd med pidglitazdni, var leekkun medalslagbilsprystings 1,8 mmHg med Xultophy samanborid
vid 0,7 mmHg med degludekinsulini og 2,7 mmHg med liraglatidi. Hja sjuklingum sem ekki hofou
nad fullnagjandi stjérn med sulfonylurealyfi einu sér eda med samsettri medferd med metformini, var
leekkunin 3,5 mmHg med Xultophy og 3,2 mmHg med lyfleysu. Munurinn var ekki tolfreedilega
marktaekur. I premur rannséknum med sjiklingum sem ekki h6fdu nad fullnaegjandi stjorn med
grunninsalini var leekkun slagbilsprystings 5,4 mmHg med Xultophy og 1,7 mmHg med
degludekinsulini, tolfreedilega marktaekur aetladur medferdarmunur var -3,71 mmHg (p=0,0028),
leekkun slagbilsprystings var 3,7 mmHg med Xultophy samanborid vid 0,2 mmHg med
glargininsulini, tolfreedilega marktaekur astladur medferdarmunur var -3,57 mmHg (p<0,001) og
leekkun slagbilsprystings var 4,5 mmHg med Xultophy samanborid vid 1,16 mmHg med
glargininsulini 100 einingar asamt aspartinsulini, tolfreedilega marktaekur aetladur medferdarmunur
var -3,70 mmHg (p=0,0003).
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Bdm

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
Xultophy hja 6llum undirhépum barna vid medferd & sykursyki af tegund 2 (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Almennt hafdi pad engin ahrif & kliniska pydingu lyfjahvarfa deglidekinsulins og liraglutids pegar pau
voru gefin sem Xultophy samanborid vid gjof deglidekinsulins og liraglutios sitt hvoru lagi med
inndalingu.

Eftirfarandi & vio um lyfjahvorf Xultophy nema tekid sé fram ad upplysingarnar eigi vid um gjof
degludekinsulins eda liraglatids i sitt hvoru lagi.

Frasoq

Heildarutsetning fyrir degludekinsulini eftir gjof Xultophy var s sama pegar deglidekinsulin var
gefid eitt sér, en Cmax var 12% haerra. Heildaratsetning fyrir liraglutidi eftir gjof Xultophy var st sama
pegar liraglutid var gefid eitt sér, en Cmax vVar 23% leegra. Munurinn er ekki talinn hafa kliniska
pydingu par sem medferd med Xultophy er hafin og stillt samkveemt blodsykursmarkmidi hvers
sjuklings.

Utsetning fyrir deglidekinsalini og liraglutidi jokst hlutfallslega med Xultophy skammtinum innan
skammtabilsins, byggt & pydisgreiningu a lyfjahvérfum.

Lyfjahvorf Xultophy eru i samraemi vid gjof einu sinni a sélarhring og jafnveegispéttni
degludekinsulins og liraglUtids neest eftir daglega gjof i 2-3 daga.

Dreifing

Degludekinsulin og liraglatio eru ad mestu leyti bundin plasmapréteinum (> 99% og > 98%, talio i
somu roa).

Umbrot

Degludekinsulin
Nidurbrot degludekinsulins er svipad og mannainsulins, 6ll umbrotsefni sem myndast eru dvirk.

Liraglutio

[ 24 Kist. eftir ad heilbrigdum einstaklingum var gefinn stakur skammtur af geislamerktu
[*H]-liraglatidi var adalpatturinn i plasma 6breytt liraglatid. Tvo minnihattar umbrotsefni greindust
plasma (< 9% og < 5% af heildarutsetningu fyrir geislavirkni i plasma). Liraglutid umbrotnar &
svipadan hatt og steerri protein an pess ad neitt sérstakt lifferi hafi verid tengt megninu af
brotthvarfinu.

Brotthvarf

Helmingunartimi degludekinsulins er u.p.b. 25 klukkustundir og helmingunartimi liraglatios u.p.b.
13 Kklst.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir sjuklingar

Aldur hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif a lyfjahvorf Xultophy samkveaemt nidurstddum
lyfjahvarfarannsoknar sem var gerd & fullordnum sjuklingum upp ad 83 &ra aldri sem fengu medferd
med Xultophy.
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Kyn
Kyn hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf Xultophy samkvemt nidurstodum
lyfjahvarfarannsoknar.

Kynpéttur

Kynpattur hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf Xultophy samkveemt nidurstédum ar
pydisgreiningu & lyfjahvorfum hja hGpum hvitra, svartra, indverskra, asiskra og romanskra
einstaklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Degludekinsulin

Enginn munur er & lyfjahvorfum deglidekinsualins hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Liraglutid

Utsetning fyrir liraglutidi var minni hja sjuklingum med skerta nymastarfsemi en einstaklingum med
edlilega nymastarfsemi. Utsetning fyrir liraglatidi leekkadi um 33%, 14%, 27% og 26% hjé sjuklingum
med veega (kreatininathreinsun 50-80 ml/min.), midlungsmikla (kreatinindthreinsun 30-50 ml/min.) og
verulega (kreatinindthreinsun <30 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi og nyrnasjukdoém & lokastigi med
porf fyrir himnuskilun, talid i sému réd.

A svipadan hétt var Utsetning fyrir liraglatidi i 26-vikna kliniskri rannsokn 26% minni hjé sjuklingum
med sykursyki af tegund 2 og midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun

30-59 ml/min.) borid saman vid adra rannsokn med sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og edlilega
eda vaegt skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Degludekinsulin

Enginn munur er & lyfjahvorfum degltdekinsualins hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

Liraglutid

Lyfjahvorf liraglatids voru metin hja sjuklingum med mismunandi mikid skerta lifrarstarfsemi i
rannsokn & gjof staks skammts. Utsetning fyrir liraglitidi minnkadi um 13-23% hja sjiklingum med
vaegt og i medallagi skerta lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Utsetning var
marktaekt minni (44%) hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi > 9).

B6m
Engar rannsoknir hafa verid gerdar med Xultophy hja bornum og unglingum undir 18 ara aldri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniska prounarrannsoknin a degludekinsualini/liraglutioi fol i sér lykilrannsoknir & eiturverkunum
sem stodu i allt ad 90 daga og voru framkvaemdar & einni akvedinni tegund (Wistar-rottum) til ad

stydja klinisku préunarrannsdknina. Stadbundid pol var metid hja kaninum og svinum.

Forkliniskar 6ryggisupplysingar benda ekki til neins 6ryggisvanda fyrir menn a grundvelli rannsokna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Stadbundin vidbrogd i vef takmorkudust vid veeg bolguvidbrdgd i rannsoknunum tveimur & kaninum
og svinum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a samsetningu degludekinsulins/liraglitids til ad meta

krabbameinsvaldandi ahrif, stokkbreytingar eda skerdingu a frjosemi. Eftirfarandi upplysingar eru
byggdar & rannsoknum & degludekinsulini og liraglutidi, hvoru um sig.
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Degludekinsulin

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neins éryggisvanda fyrir menn & grundvelli rannsokna a
lyfjafraedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi ahrifum og
eiturverkunum & axlun.

Hlutfall frumuskiptingarvaldandi virkni og efnaskiptavirkni degldekinsulins er 6breytt samanborid
vid mannainsulin.

Liraglutio

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni. I tveggja 4ra rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum fundust C-frumuzexli sem ekki
voru banveaen i skjaldkirtli hj& rottum og masum. Hja rottum greindist ekki péttni par sem ekki komu
fram aukaverkanir (No Observed Adverse Effect Level (NOAEL)). A£xlin fundust ekki i 6pum sem
voru medhondladir i 20 ménudi. Pessi ahrif hja nagdyrum eru af voldum ferlis sem midlad er af
sérteekum GLP-1 vidtaka sem hefur ekki eiturverkanir & erfdaefni sem nagdyr eru sérstaklega
vidkveem fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, pad er p6 ekki haegt ad dtiloka alveg.
Onnur medferdartengd axli hafa ekki fundist.

Dyrarannsoknir gafu ekki til kynna bein skadleg ahrif med tilliti til frjosemi en vid steersta skammtinn
kom fram orlitil aukning & fosturvisisdauda. Gjof liraglatios um midbik medgongutimans dro ar
likamspyngd modur og vexti fosturs, med tviredum ahrifum a rifbein hja rottum og breytingum a
beinagrind hj& kaninum. Utsetning fyrir liraglatidi dré ar vexti nygotinna rottuunga og skerdingin hélt
afram eftir ad peir haettu & spena hja hopnum sem fékk steerri skammta. EKkKi er vitad hvort
vaxtarskerding unga er af voldum minni mjolkurneyslu hja ungunum vegna beinna ahrifa fra GLP-1
eda vegna minni mjolkurmyndunar moédur vegna neyslu feerri hitaeininga.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glyserol

Fenol

Zinkasetat

Saltsyra (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Efni sem beett er ut i Xultophy geta valdid nidurbroti virku efnanna.

Ekki mé& bata Xultophy Ut i innrennslisvokva.

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

6.3 Geymslupol

2ar.

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin méa geyma lyfid i 21 dag vid hamarkshitastigid 30 °C. Lyfinu
skal farga 21 degi eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Adur en pakkning hefur verid rofin: Geymid i kali (2 °C — 8 °C). Geymid ekki nalagt kelikerfinu. Ma
ekki frjosa. Hafid hettuna & afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.
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Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymid vid hita ad hamarki 30 °C eda geymid i kali (2 °C -
8 °C). Ma ekki frjosa. Hafid hettuna & afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml lausn i rérlykju (gler af tegund 1) med stimpli (halébutyl) og tappa (halébatyl/pdlyisopren) i
afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna ar polypropyleni, pélykarbdnati og akrylénitril butadien
styreni.

Pakkningasteerdir med 1, 3, 5 og fjolpakkning med 10 (2 pakkar med 5) afylltum lyfjapennum.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdéndlun

Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med NovoTwist eda NovoFine inndaelingamalum sem
eru allt ad 8 mm ad lengd og allt ad 32G finar.

Afyllti lyfjapenninn er eingdngu atladur til notkunar af einum einstaklingi.
Xultophy mé ekki nota ef lausnin er ekKki teer og litlaus.
Ekki ma nota Xultophy sem hefur frosid.

Avallt skal setja nyja nal & fyrir hverja notkun. Ekki ma nota nélar aftur. Sjiklingur skal farga nalinni
eftir hverja inndzelingu.

Ef nalin stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmaelunum i notkunarleidbeiningunum i fylgisedlinum.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Nékvaemar upplysingar er ad finna i fylgisedli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/14/947/001
EU/1/14/947/002

EU/1/14/947/003
EU/1/14/947/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. september 2014
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. juli 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI]_EGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle, Kalundborg, 4400, Danmaérk

Novo Nordisk A/S
Novo Allé, Bagsveerd, 2880, Danmdrk

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé, Bagsveerd, 2880, Danmdork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um éryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dgetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aeetlun um aheettustjérnun:
. AQ beioni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun &hzettu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

Markadsleyfishafi skal leggja fram fraedsluefni adur en til markadssetningar kemur sem er &tlad 6llum
leeknum og hjukrunarfredingum sem &tlad er ad medhondli eda hafi umsjon med
sykursykisjuklingum og 6llum lyfjafreedingum sem &tlad er ad afgreidi Xultophy.

Markadsleyfishafi skal komast ad samkomulagi vid par til beert yfirvald i hverju adildarriki um

innihald og dreifingu freedsluefnisins asamt samskiptaaaetlun, adur en fredsluefninu er dreift i
adildarrikinu.
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Fraedsluefninu er &tlad ad auka vitund um ad Xultophy inniheldur fasta samsetningu af
degludekinsulini og liraglatioi (virkt efni grundvallad & GLP1) og lagmarka hattu & mistékum vid gjof
Xultophy.

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad heilbrigdisstarfsfolk sé upplyst um ad leidbeina skuli 6llum
sjuklingum sem hafa fengid avisad Xultophy um rétta notkun afyllta lyfjapennans adur en Xultophy er
avisad eda afgreitt.

Freedsluefnid skal innihalda:

- Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil;

- Bakling fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem atti ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

. Iyfid inniheldur fasta samsetningu af degludekinsulini og liraglatioi (virkt efni grundvallad &
GLP1) sem myndar nytt medferdarvidmid i medhondlun sjuklinga med sykursyki af tegund 2.
bessu samhengi skal leggja aherslu a videigandi varudarreglur i SmPC.

. greinilega Utskyringu & skommtun lyfsins og hvad “skammtaprep” pydir — med tilvisun i
skammt hvors virks efnis fyrir sig fyrir hvert skammtaprep

. aminningu um ad tilkynna 6l mistok vid lyfjagjof, hvort sem pad leiddi til aukaverkunar eda
ekki.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn
degludekinsulin + liragltid

2. VIRKEFNI

Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini og 10,8 mg af liraglatidi i 3 ml af
lausn

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af degludekinsulini og 3,6 mg af liraglutidi

Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af degltdekinsulini og 0,036 mg af liraglutidi

3. HJALPAREFNI

Glyserol, fendl, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar), og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1x3 ml
3x3 ml
5x3 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Radlagt til notkunar med einnota NovoTwist eda NovoFine nalum
Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Eingdngu etlad til notkunar af einum einstaklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 21 dags

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymid vid hita ad hamarki 30 °C eda geymio i keeli
Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/947/001 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/14/947/002 3 afylltir lyfjapennar
EU/1/14/947/003 5 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xultophy

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn
degludekinsulin + liraglutio
Til notkunar undir hud

2. APFERP VID LYFJAGIOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A FIOLPAKKNINGU (med blue box)

1. HEITILYFS

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn
degludekinsulin + liragltid

2. VIRKEFNI

Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af degludekinsulini og 10,8 mg af liraglatidi i 3 ml af
lausn

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af degludekinsulini og 3,6 mg af liraglutioi

Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af degltdekinsulini og 0,036 mg af liraglutidi

3. HJALPAREFNI

Glyserol, fendl, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar), og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (2 pakkningar med 5) 3 ml afylltir lyfjapennar

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Radlagt til notkunar med einnota NovoTwist eda NovoFine nalum
Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir htid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Eingdngu etlad til notkunar af einum einstaklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 21 dags

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymid vid hita ad hamarki 30 °C eda geymio i keeli
Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/947/004 10 (2x5) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDBSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xultophy

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ASKJA [ FIOLPAKKNINGU (an blue box)

1. HEITILYFS

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn
degludekinsulin + liraglutio

2. VIRKEFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af deglidekinsulini og 10,8 mg af liraglutidi i 3 ml af
lausn

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af degludekinsulini og 3,6 mg af liraglutidi

Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af degltdekinsulini og 0,036 mg af liraglutidi

3. HJALPAREFNI

Glyserdl, fenol, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til pH stillingar), og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 afylitir 3 ml lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, mé ekki selja staka

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Radlagt til notkunar med einnota NovoTwist eda NovoFine nalum
Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid einungis taera, litlausa lausn
Eingdngu etlad til notkunar af einum einstaklingi
Ekki draga upp lausnina ar lyfjapennanum
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 21 dags

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymid vid hita ad hamarki 30 °C eda geymio i keeli
Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/947/004 10 (2x5) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xultophy

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn
degludekinsulin + liraglatio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 43ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xultophy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xultophy

Hvernig nota & Xultophy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Xultophy

Pakkningar og adrar upplysingar

oukwnhE

1. Upplysingar um Xultophy og vid hverju pad er notad

Vid hverju Xultophy er notad

Xultophy er notad til ad baeta blédsykur hja fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 2. bu ert
med sykursyki vegna pess ad likaminn:

. framleidir ekki naegjanlegt insulin til ad stjorna blodsykursmagninu eda

. er ekki feer um ad nyta insulinid & réttan hatt.

Hvernig Xultophy virkar

Xultophy inniheldur tvd virk efni sem hjélpa likamanum ad stjérna blddsykrinum:

. degludekinsulin - langverkandi grunninsulin sem laekkar blédsykur.

. liraglutiod - ,,GLP-1 hlidsteeda“ sem hjalpar likamanum ad framleida meira insulin vid maltidir
og dregur ur sykurmagninu sem likaminn framleidir.

Xultophy og sykursykislyf til inntoku

Xultophy er notad med sykursykislyfjum til inntdku (s.s. metformini, pioglitazoni og
sulfonylarealyfjum). bvi er avisad pegar pessi lyf (notud ein sér eda med GLP-1 medferd eda med
grunninsalini) duga ekki til ad hafa stjorn a blodsykursmagninu.

Ef pu ert & medferd med GLP-1
Pu skalt heetta GLP-1 medferdinni adur en pu byrjar ad nota Xultophy.

Ef pu notar insulin

Pu skalt heetta insulinmedferdinni &dur en pu byrjar ad nota Xultophy.
2. Adur en byrjad er ad nota Xultophy

Ekki ma nota Xultophy

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir degludekinsulini, liraglutidi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Xultophy er notad.

. Ef pa notar einnig sulfonylurealyf (s.s. glimepirid eda glibenklamid) geeti leeknirinn sagt pér ad
minnka skammtinn af salfonylarealyfinu i samreemi vid blédsykursmagnid.

. EkKi nota Xultophy ef pu ert med sykursyki af tegund 1 eda ef pu ert med ,,ketonblodsyringu*
(&stand par sem syra safnast fyrir i bl6dinu).

. Ekki er melt med notkun Xultophy hja sjuklingum med parmabdlgu eda seinkada
magatemingu (magalémun af véldum sykursyki).

Taktu sérstaklega eftir eftirfarandi pegar pa notar Xultophy:

. lagur blodsykur (bléosykursfall) — ef blodsykurinn er lagur skaltu fylgja radleggingunum i
kafla 4 ,,Lagur blodsykur (bl6dsykursfall)“.

. har bl6dsykur (bléosykursheekkun) - ef blodsykurinn er hér skaltu fylgja radleggingunum i
kafla 4 ,,Har blodsykur (bl6dsykurshaekkun)®.

. Gakktu ar skugga um ad pa notir rétta gerd af insalini — lestu alltaf & merkimidann fyrir hverja
inndeelingu til a0 komast hja pvi ad ruglast & Xultophy og 6drum insulinlyfjum fyrir slysni.

Mikilveeg atridi sem pua parft ad vita adur en pu notar lyfio:

Lattu leekninn vita ef pu:

. ert med augnsjukdom. Hradur bati & blédsykursstjorn geaeti valdid timabundinni versnun
augnsjukdoms af voldum sykursyki. Langtima bati a blodsykursstjorn getur linad
augnsjukdéminn.

. ert med eda hefur verid med skjaldkirtilssjukdom.

Mikilveeg atridi sem pu parft ad vita & medan pu notar lyfid:

. lattu lekninn vita ef pa ert med mikla kvidverki sem lagast ekki - petta geeti verid merki um
bolgu i brisi (brada brisbolgu).
. vokvaskortur (vokvatap dr likamanum) getur att ser stad ef pu ert med o6gledi, uppkdst eda

nidurgang - mikilveegt er ad drekka nog af vokva til ad stddva ofpornun.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnadott, ryrt eda pykkt sveaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Xultophy). Segdu leekninum fra pvi ef
pu tekur eftir hudbreytingum & stungustad. Ef h(dbreytingar eru & ntverandi stungusvedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusvaedi. Laknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum bl6dsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pa
notar.

Bdrn og unglingar
Lyfid skal ekki gefa bdrnum og unglingum. Engin reynsla er af notkun Xultophy hja b6rmum og
unglingum undir 18 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Xultophy

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & blodsykursmagnio - petta getur pytt ad
breyta purfi Xultophy skammtinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & Xultophy medferdina.

Blodsykurinn getur leekkad ef pa notar:

. onnur sykursykislyf (til inntéku eda inndeelingar)

. sulfénamid - vid sykingum

. vefaukandi stera - t.d. testdsteron

. beta-blokka - vid hdum blodprystingi. Pau gera pad erfidara ad greina vidvorunareinkenni
blodsykursfalls (sja kafla 4 ,,Vidvoérunareinkenni blodsykursfalls - geta komid skyndilega®)

. asetylsalisylsyru (og lyf sem heita ,,salisyl6t”) - vid verkjum og veegum hita
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. mondaminoxidasa-hemla (MAO) - vid punglyndi
. angiotensin breytiensim (ACE) hemla - vid akvednum hjartasjukdomum eda haum
bl6dprystingi.

Blodsykurinn getur haekkad ef pa notar:

danazél - lyf sem hefur ahrif & egglos

getnadarvarnarlyf til inntoku - getnadarvarnarpillur

skjaldkirtilshormdn - vid skjaldkirtilssjakdomi

vaxtarhormon - vid of litlu magni vaxtarhorméns

lyf sem kallast ,,sykursterar* s.s. kortison - vid bolgu

lyf sem kallast ,,adrenvirk lyf“ s.s. epinefrin (adrenalin), salbdtamél eda terbutalin - vid astma
bjagtoflur sem Kkallast ,,tiazid* - vid hdum blodprystingi eda ef likami pinn heldur i of mikinn
vokva (vokvasofnun).

Oktre6tid og lanreotio - notud til medferdar a aesavexti (sjaldgeefum sjukdomi sem veldur
offramleidslu & vaxtarhormani). bau geta haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Pioglitazon - toflur notadar til ad medhondla sykursyki af tegund 2. Sumir sjuklingar sem voru med
langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdom eda hofou fengid heilaslag og voru medhéndladir
med pidglitazéni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir
einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri maedi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota

(bjlig).

Warfarin eda 6nnur blédpynningarlyf - lyf sem notud eru til ad hindra blodstorknun. Lattu leekninn
vita ef pa tekur warfarin eda 6nnur bl6dpynningarlyf pvi pad geeti purft ad taka bléoprufur oftar til ad
meela hversu pykkt bl6did er (kallast INR-prof, eda ,,International Normalised Ratio*-prof).

Notkun Xultophy med afengi
Ef pu drekkur afengi getur porf pin fyrir Xultophy breyst. Blo6dsykurinn getur ymist haekkad eda
leekkad. Pu skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjdstagjof
Ekki nota Xultophy ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Lattu lekninn vita ef pu ert pungud,
vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. EKKi er vitad hvort Xultophy hefur &hrif & fostrid.

Ekki nota Xultophy ef pu ert med barn & brjosti. EKkKki er vitad hvort Xultophy berst i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Lagur eda har blodsykur getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar tekja og véla. Ef
bl6dsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshaefni pina. Petta getur
sett pig og adra i heettu. Radferdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6heett ad aka ef:

. pu feerd oft blédsykursfall

. pu att erfitt med ad greina bl6dsykursfall.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Xultophy
Xultophy inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti. Petta pydir ad lyfid er
neer ,,natriumfritt*.

3. Hvernig nota & Xultophy

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Ef pu ert blind/-ur eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & pennanum, skaltu ekki nota

pennann an adstodar. FAdu adstod hja einstaklingi med gdda sjon sem er pjalfadur i notkun Xultophy
afyllta lyfjapennans.
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Laeknirinn mun segja pér:

. hversu mikid Xultophy pu parft & degi hverjum
. hvener pu att ad meela blédsykurinn

. hvernig & ad stilla skammtinn.

Xultophy skammturinn er gefinn i ,,skammtaprepum®. Skammtateljarinn & lyfjapennanum synir fjélda
skammtaprepa.

Skammtatimi

. Notadu Xultophy einu sinni & s6larhring, helst & sama tima & hverjum degi. Veldu pann tima
dagsins sem hentar pér best.

. Ef ekki er mdgulegt ad nota Xultophy & sama tima a hverjum degi, getur pa notad pad 4 66rum
tima dagsins. Tryggdu ad a.m.k. 8 klukkustundir 1idi & milli skammta.

. Pu parft ekki ad nota Xultophy med maltio.

. Fylgdu alltaf radleggingum laeknisins vardandi skammtasteerd og skammtaadlogun.

. Ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi pinu skaltu radfeera pig fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfreedinginn par sem breytingar & matareedi geta haft ahrif & porfina fyrir Xultophy.

Hvernig medhondla & Xultophy

Xu Itophy er afylltur skammtapenni (dial-a-dose).
Xultophy er gefid i ,,skammtaprepum®. Skammtateljarinn & lyfjapennanum synir fjélda
skammtaprepa.

. Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af degludekinsulini og 0,036 mg af liraglutidi.

. Hamarks sdlarhringsskammtur Xultophy er 50 skammtaprep (50 einingar af degltdekinsulini og
1,8 mg af liraglatioi).

Lestu vandlega ,,Notkunarleidbeiningar* & baksidu fylgisedilsins og notadu lyfjapennann eins og par

er lyst.

Athugadu alltaf merkimidann & lyfjapennanum adur en pu sprautar lyfinu til ad ganga Ur skugga um ad

pba notir réttan lyfjapenna.

Hvernig gefa a lyfid

Adur en pa notar Xultophy i fyrsta skipti mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig p
att ad sprauta lyfinu.

. Xultophy er gefid med inndeelingu undir hid. Sprautid pvi ekki i blased eda vodva.

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru framanverd leerin, upphandleggir eda mittid ad framanverdu

(kvidur).

. Skiptu um stad innan sveedisins sem pu sprautar i a hverjum degi til ad draga ur likum & ad
prymlar og deeldir myndist i hudinni (sja kafla 4).

. Avallt skal nota nyja nél fyrir hverja inndaelingu. Ef nalar eru notadar oftar en einu sinni eykur

pad heettuna & stifludum nalum sem valda énakvaemri skommtun. Fargid nalinni & 6ruggan hatt
eftir hverja notkun.

. EkKki nota sprautu til ad fjarleegja lausnina ur lyfjapennanum til ad koma i veg fyrir ranga
skdmmtun og hugsanlega ofskdmmtun.

Néakveemar notkunarupplysingar eru & baksidu fylgisedilsins.

Ekki m& nota Xultophy:

. Ef lyfjapenninn er skemmdur eda hefur ekki verid geymdur & réttan hatt (sja kafla 5).
. Ef vokvinn sem pu sérd i gegnum glugga lyfjapennans er ekki teer og litlaus.

Notkun handa éldrudum sjuklingum (65 ara og eldri)

Nota mé Xultophy hja 6ldrudum sjuklingum en ef pu ert éldrud/aldradur geetir pa purft ad meela
bl6dsykurinn oftar. Reeddu vid leekninn vardandi breytingar @ skammtinum.
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Ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdéma
Ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal geetir pu purft ad meela bl6dsykurinn oftar. Reeddu vid
leekninn vardandi breytingar & skammtinum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu notar steerri skammt af Xultophy en meelt er fyrir um geeti bl6dsykurinn leekkad (blédsykursfall)
eda pua geetir fundio fyrir 6gledi eda kastad upp. Ef blédsykurinn laekkar, sja rédleggingarnar i kafla 4
,»Lagur bléadsykur (bl6dsykursfall)“.

Ef gleymist ad nota Xultophy

Ef pu gleymir skammti skaltu taka hann strax og pa uppg6tvar mistoékin og vera viss um ad a.m.k.
8 klst. lidi & milli skammta. Takir pu eftir ad pu hafir gleymt ad taka skammt pegar kemur ad nasta
skammti, & ekki ad tvofalda skammtinn.

Ef heett er ad nota Xultophy
EkKi heetta ad nota Xultophy an pess ad tala vid leekninn. Ef pl hettir ad nota Xultophy geeti pad
valdid mjog hdum blodsykri, sja radleggingarnar i kafla 4 ,,Har blodsykur (blodsykurshaekkun)®.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir geta komid fram vid notkun & pessu lyfi:

. Lagur bloédsykur (mjog algengt: getur komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum
10 einstaklingum).
Ef blddsykurinn leekkar getur lidid yfir pig (misst medvitund). Alvarlegt blédsykursfall getur
valdid heilaskemmdum og getur verid lifsheettulegt. Ef pa finnur fyrir einkennum lags
blodsykurs, griptu pa strax til radstafana til ad haeekka bl6dsykurinn. Sjé rédleggingar i ,,Lagur
blodsykur (blodsykursfall)“ nedar i pessum kafla.

. Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd) (tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tidni
at fra fyrirliggjandi gdgnum).
Ef pu ferd alvarleg ofneemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefna Xultophy, hettu ad nota
Xultophy og fardu strax til leeknis. Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru:

stadbundin vidbrogd sem dreifast til annarra hluta likamans

pér lidur skyndilega illa og svitnar

pba finnur fyrir dndunarerfidleikum

pbu feerd hradan hjartslatt eda finnur fyrir svima.

Huadbreytingar & stungustad:

Ef instlininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur) (getur
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). HnGdar undir hddinni geta einnig verid af
voldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast hudmylildi (tidni ekki pekkt). P4 verkar insulinid
ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja
inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Sundl.

. Minnkud matarlyst, 6gledi eda uppkost, nidurgangur, haeegdatregda, meltingartruflanir, bolga i
magaslimhid (magabolga), magaverkur, brjostsvidi eda upppemba - petta hverfur yfirleitt eftir
nokkra daga eda vikur.

. Vidbrogd a stungustad. Einkennin geta verid marblettir, bleedingar, verkur, rodi, ofsakladi,
bolga eda kladi - pau hverfa yfirleitt eftir nokkra daga. Leitadu til leeknis ef pau hverfa ekki a
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nokkrum vikum. Heettu ad nota Xultophy og leitadu samstundis til leeknis ef pau verda alvarleg.
. Haekkun brisensima, t.d. lipasa og amylasa.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofsakladi (raudar 0jofnur & hudinni sem stundum klaejar i).

. Ofnaemisviobrogd (ofnemi), svo sem Utbrot, kladi og proti i andliti.
. Vokvaskortur (vokvatap ar likamanum) - mikilveegt er ad drekka nog af vokva til ad stddva
ofpornun.

Ropi og vindgangur.

Utbrot.

KIadi.

Aukin hjartslattartioni.

Gallsteinar.

Bolgin gallbladra.

Truflun & bragdskyni.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Bolga i brisi (brisholga).

. Seinkud magateming.

. Proti & handleggjum eda fétleggjum (Gtlimabjagur) - pegar pu byrjar fyrst ad nota lyfid geeti
likami pinn haldid i meiri vokva en hann etti ad gera. betta veldur prota i kringum 6kkla og
adra lidi. petta er yfirleitt skammvinnt &stand.

Almenn &hrif af véldum sykursykismedferdar
»  Lagur blodsykur (blodsykursfall)

Léagur blodsykur getur komid fram ef pa:
. drekkur afengi

. hreyfir pig meira en venjulega

. bordar of litid eda sleppir maltid

. notar of mikid Xultophy.

Vidvorunareinkenni blodsykursfalls - geta komid skyndilega

Hofudverkur, pvoglumeelgi, hradur hjartslattur, kaldur sviti, kéld og fol had, 6gledi, mikil
hungurtilfinning, skjalfti, taugadstyrkur eda ahyggjur, 6venjuleg preyta, mattleysi og syfja eda rugl,
einbeitingardrdugleikar og timabundnar sjontruflanir.

Hvad gera skal ef pa feerd bloosykursfall:

. Bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita - svo sem selgeeti, kex eda
avaxtasafa (hafou alltaf pragusykurstoflur eda setan aukabita & pér til 6ryggis).

. Meldu blodsykurinn ef mogulegt er og hvildu pig. PU geetir purft ad maela blédsykurinn oftar en
einu sinni. Petta er vegna pess ad ekki er vist ad blodsykurinn lagist strax.

. Biddu par til einkenni blodsykursfalls eru horfin eda blodsykurinn er ordinn stédugur. Haltu pa
lyfjamedferdinni afram eins og adur.

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig:
Segadu pvi félki sem pd umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blodsykurinn leekkar, par med talid fra haettunni & ad pad lidi yfir pig.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pau ad:

. velta pér & hlidina

. kalla & leekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka - par sem pad geeti valdid kofnun.
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Pu gaetir komist fyrr til medvitundar ef pa feerd glikagon. Adeins sa sem kann til verka méa gefa pér

pad.

. Ef glkagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pd

kemst til medvitundar.

. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

. Ef alvarlegt langvarandi blédsykursfall er ekki medhéndlad, getur pad valdid heilaskemmdum.
peer geta verid skammvinnar eda langvinnar. pzr geta jafnvel leitt til dauda.

Radfaerdu pig vid leekninn ef:

. bl6dsykurinn verdur svo lagur ad pad lidur yfir pig

. pa hefur fengid glikagon

. pa hefur fengid lagan blddsykur nokkrum sinnum undanfarid.

Pad er vegna pess ad pad gati purft ad breyta skammtinum af Xultophy, mataraedi eda hreyfingu.

»  Har blodsykur (blédsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

drekkur afengi

hreyfir pig minna en venjulega

bordar meira en venjulega

feerd sykingu eda hita

hefur ekki notad ndg af Xultophy, notar itrekad minna af Xultophy en pu parft, gleymir ad nota
Xultophy eda hettir ad nota Xultophy &n pess ad radfeera pig vid leekninn.

Vidvorunareinkenni blodsykurshaekkunar - koma yfirleitt smam saman i 1jos:

Raud og purr hug, syfja eda preyta, munnpurrkur, avaxtalykt (aseton) ar vitum, tidari pvaglét, porsti,
lystarleysi, 6gledi og uppkost.

Petta geta verid visbendingar um mjég alvarlegt astand sem nefnist ,,ketonblodsyring*. Pa safnast
syrur upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs. Ef ekkert er ad gert getur
petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar:
. Meldu bl6dsykurinn.

. Maldu keton i blédi og pvagi.

. Leitadu pegar i stad til leeknis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xultophy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er @ merkimida & lyfjapennanum og &
umbddunum & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en pakkning er rofin
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Geymid ekki nalegt kelikerfinu. Ma ekki frjésa.

Medan & notkun stendur

Ma ekki frjosa. bu getur haft Xultophy medferdis og geymt pad vid stofuhita (ekki haerri en 30 °C) eda
i keeli (2°C-8°C)ialltad 21 dag. Lyfinu skal fleygja 21 degi eftir ad pakkning hefur fyrst verid
rofin.
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Hafdu alltaf hettuna a afyllta lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xultophy inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru degludekinsulin og liraglatid. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar
af degludekinsulini og 3,6 mg af liraglatidi. Hver énotadur afylltur lyfjapenni (3 ml) inniheldur
300 einingar af degltdekinsulini og 10,8 mg af liraglutidi.

. Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, zinkasetat, saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla
pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2 ,,Mikilvaegar upplysingar um tiltekin
innihaldsefni Xultophy* vardandi upplysingar um natrium.

Lysing & utliti Xultophy og pakkningasteerdir

Xultophy er teer og litlaus lausn.

Pakkningasteerdir med 1, 3, 5 og fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5) lyfjapennum med 3 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsverd, Danmork

Snudu bladinu na vid til ad fa upplysingar um hvernig pu att ad nota afyllta lyfjapennann.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml stungulyf, lausn

Vinsamlegast lestu leidbeiningarnar vandlega adur en pu notar Xultophy
afyllta lyfjapennann.

Ekki mé& nota pennann an videigandi pjalfunar fra leekninum eda
hjukrunarfreedingnum.

Byrjadu a pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
Xultophy 100 einingar/ml + 3,6 mg/ml, skodadu sidan skyringarmyndirnar
hér ad nedan til ad leera ad pekkja alla hluta pennans og nalarinnar.

Ef pu ert blind/ur eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann a
pennanum, skaltu ekki nota pennann an adstodar. FAdu adstod hja
einstaklingi med goda sjon sem er pjalfadur i notkun Xultophy afyllta
lyfjapennans.

Xultophy er lyf sem inniheldur degltdekinsulin og liraglatid. Xultophy er
gefid i ,,skammtaprepum®. Eitt skammtaprep inniheldur 1 einingu af
degludekinsulini + 0,036 mg af liraglutioi.

Lyfjapenninn pinn er &fylltur skammtapenni (dial-a-dose). Hann inniheldur

3 ml af Xultophy lausn. Hann gefur skammta allt fra:

- 1 skammtaprepi

- ad hamarkinu 50 skammtaprep (50 einingar af degludekinsulini +
1,8 mg af liraglutioi)

Penninn gefur skammta i 1 skammtaprepa skrefum.
Ekki umreikna lyfjaskammtinn. Fjoldi skammtaprepa skal vera jafn fjoldanum
sem sést & skammtateljaranum.

Penninn er hannadur til notkunar med einnota NovoTwist eda NovoFine
nalum, allt ad 8 mm Iéngum og allt ad 32G finum. Nalar fylgja ekki med i
pakkningunni.

A Mikilveegar upplysingar
Lestu pessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem per eru mikilvaegar fyrir
orugga notkun pennans.
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Xultophy afylltur lyfjapenni
og nél (deemi)

Pennahetta Ytri
nalarhetta
Innri
nalarhetta
Nal
Pappirsflipi
Pennakvarai
Pennagluggi
Pennamidi
Skammtateljari
Skammtavisir
Skammta-
Skammta- hnappyr
. meo sléttu
meelir firbordi
Skammta- y
hnappur

1 Settu nyja nal & pennann

Athugadu nafnid og litada merkimidann a pennanum til ad fullvissa
pig um ad hann innihaldi Xultophy.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar fleiri en eina tegund af lyfi til
inndelingar. Ad taka rangt lyf getur haft skadleg ahrif & heilsu pina.
Togadu pennahettuna af.
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Athugadu hvort lausnin i pennanum sé teer og litlaus. Littu i gegnum
pennagluggann. Ef lausnin virdist skyjud skaltu ekki nota pennann.

Taktu nyja nal og fjarleegou pappirsflipann.

Prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann. Skrufadu par til nalin er
fost.

Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. PU parft
ad nota hana eftir inndzelinguna til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum
a 6ruggan mata.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni. Ef pa reynir ad setja
hana aftur & geetirdu stungid pig & nalinni fyrir slysni.

Dropi af lausn getur sést a nalaroddinum. petta er edlilegt en pu verdur
samt ad athuga flaedid.

Ekki setja nyja nél & pennann fyrr en pu ert reidubuin/n til inndeelingar.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu.
petta getur hindrad stiflu i nalum, mengun, sykingu og 6nakveema
skommtun.

A Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2 Athugadu flaedio

Snudu skammtameelinum til ad velja 2 skammtaprep. Gakktu ar
skugga um ad skammtateljarinn syni téluna 2.

Skammtateljarinn og skammtavisirinn syna hversu morg skammtaprep
af Xultophy pu velur.

2
skammtaprep
valin
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. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Sléadu létt efst a lyfjapennann nokkrum sinnum til ad loftbolur, ef
einhverjar eru, safnist fyrir efst.

. Prystu a og haltu skammtahnappinum nidri par til skammtateljarinn
synir aftur 0.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn.
Dropi af lausn @tti ad birtast & nalaroddinum.

Litill dropi geti ordid eftir & nalaroddinum en hann deelist ekki inn.

Ef enginn dropi sest, skaltu endurtaka skref 2A til 2C allt ad 6 sinnum.
Ef enn sést enginn dropi, skaltu skipta um nal og endurtaka skref 2A til
2C einu sinni enn.

Ef dropi af lausn sést ekki pratt fyrir petta skaltu henda pennanum og
nota nyjan.

A Gakktu avallt ar skugga um ad dropi sjéist & nalaroddinum fyrir
inndeelingu. Petta tryggir ad lausnin flaedir.
Ef dropinn sést ekki mun ekkert lyf deelast inn, jafnvel pott
skammtateljarinn hreyfist. betta getur bent til pess ad nalin sé stiflud
eda skemmd.

A Mikilvagt er ad athuga alltaf fladia fyrir inndzelingu. Ef pu athugar
ekki fleedid gaetir pu fengid of litid eda ekkert Iyf. petta getur valdid
haum blodsykri.

3 Veldu skammtinn

. Snadu skammtameelinum til ad velja skammtinn sem pu parft.
Skammtateljarinn synir skammtinn i skammtaprepum.
Ef pa velur rangan skammt, getur pd sntid skammtamaelinum réttseelis
eda rangselis ad réttum skammti.
Haeegt er ad velja allt ad 50 skammtaprep.
Skammtameelirinn breytir fjolda skammtaprepa.
Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna hversu mérg
skammtaprep pu velur i skammti.
Pu getur valid allt ad 50 skammtaprep i skammti. Pegar minna en
50 skammtaprep eru eftir i pennanum stodvast skammtateljarinn & peim
fjolda skammtaprepa sem eftir eru.
Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er
snuid réttseelis, rangseelis eda fram hja peim fjdlda skammtaprepa sem
eftir eru. EKKi telja smellina i pennanum.

A Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja hversu
morg skammtaprep pu hefur valid adur en pu deelir lyfinu inn.
EKkKi telja smellina i pennanum. Ef pu velur og deelir inn réngum
skammti getur blédsykurinn haekkad eda lekkad.
Notadu ekki pennakvardann, hann synir einungis um pad bil hversu
mikil lausn er eftir i pennanum.

Daemi

5
skammtaprep
valin

24
skammtaprep
valin
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Hversu mikil lausn er eftir?

. Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikil lausn er eftir i U.p.b.
pennanum. magn
lausnar

sem eftir

er

. Notadu skammtateljarann til ad sja nakveemlega hversu mikil lausn er
eftir:
Snudu skammtameelinum par til skammtateljarinn stédvast.
Ef hann synir 50, eru ad minnsta kosti 50 skammtaprep eftir i
pennanum. Ef hann synir minna en 50, er nimerid sem birtist sa fjoldi _
skammtaprepa sem eftir er i pennanum. Dzmi
Skammta-
. Ef pa parft meira lyf en pad sem eftir er i pennanum ma skipta teljari

. S . stodvast: 42
skammtinum a milli tveggja penna. skammtabrep

eftir
A vertw mjog varkar ad reikna rétt ef pa skiptir skammtinum.
Ef pu ert i vafa skaltu taka fullan skammt med nyjum penna. Ef pl
skiptir skammtinum ekki rétt muntu deela of litlu eda of miklu lyfi inn.
Petta getur valdio pvi ad bl6dsykurinn hakkar eda leekkar.

4 Deldu skammtinum inn

. Stingdu nalinni i hddina eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn
hafa synt pér.

. Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja hann med
fingrunum. bad geeti truflad inndeelinguna.

. Prystu a og haltu skammtahnappinum nidri par til
skammtateljarinn synir 0.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. bu geetir heyrt
eda fundid smell.

. Haltu nalinni i hadinni eftir ad skammtateljarinn synir aftur 0 og teldu Teldu hagt:
haegt upp ad 6.

. Ef pu fjarleegir nalina fyrr geetir pu séd lausnina veetla ut ar 1-2-3-4-5-6
nélaroddinum. Ef svo er hefur allur skammturinn ekki verid gefinn og
pbu ettir ad maela blédsykurinn oftar.
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Fjarleegdu nalina ar hadinni.
Ef blod sést & stungustad, prystu létt &. Nuddadu ekki sveedid.

Dropi af lausn getur sést a nalaroddinum eftir inndzelingu. bad er
edlilegt og hefur ekki ahrif & skammtinn sem pu varst ad fa.

Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum
skammtaprepum pua deeldir inn. Haltu skammtahnappinum nidri par
til skammtateljarinn synir 0. Ef skammtateljarinn synir ekki aftur O hefur
allur skammturinn ekki verid gefinn, sem getur valdid haum blodsykri.

Hvernig a ad bera kennsl a stiflada eda skemmda nal?

. Ef skammtateljarinn synir ekki O eftir ad pa hefur pryst stéougt &
skammtahnappinn, geetir pd hafa notad stiflada eda skemmda nal.

. I pessu tilviki hefur pa ekki fengid neitt lyf - jafnvel pott
skammtateljarinn hafi ferst fra upphaflega skammtinum sem pa
stilltir.

Hvernig a ad medhondla stiflada nal?

Skiptu um nél eins og lyst er i 5. 1id og endurtaktu 61l skrefin fra 1. lid:
Settu nyja nal & pennann. Gattu pess ad pu veljir allan skammtinn sem
pu parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndeelingu. bad getur truflad
inndalinguna.

5 Eftir inndeelinguna

Renndu nélinni inn i ytri nalarhettuna a flétu yfirbordi an pess ad
snerta nalina eda ytri nalarhettuna.

pegar nalin er hulin, skaltu med varud yta ytri nalarhettunni alveg &.
Skrufadu nélina af og fargadu henni med vardé samkvaemt
leidbeiningum leeknisins eda hjukrunarfreedings.

Settu pennahettuna aftur & pennann eftir hverja inndeelingu til ad verja
lausnina gegn ljési.

Fleygdu nalinni alltaf eftir hverja inndelingu til ad tryggja ad beitt
nal sé alltaf notud og til ad fordast stiflu i nalum. Ef nalin er stiflud
deelist ekkert lyf inn.

Pegar penninn er tomur skaltu fleygja honum an nalarinnar samkvamt
leidbeiningum fra lekninum, hjukrunarfreedingi, lyfjafredingi eda
vidkomandi yfirvéldum.

Reyndu aldrei ad setja innri ndlarhettuna aftur & nélina. PU geetir
stungid pig & nalinni.

Fjarleegdu alltaf nalina af pennanum eftir hverja inndeaelingu.
pad getur hindrad stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og
Ondkvema skdmmtun.
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Fleiri mikilveegar upplysingar

Hafdu avallt auka penna og nyjar nalar med pér ef penninn tynist
eda skemmist.

Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki né til né
sja, sér i lagi born.

Deildu aldrei pennanum med 6drum. Lyfid pitt geeti haft skadleg ahrif
a heilsu peirra.

Deildu aldrei nAlunum med 6drum. bad getur haft smithattu i for med
Sér.

Umonnunaradilar verda ad geeta itrustu varudar pegar peir
medhdondla notadar nalar - til pess ad draga ur nalarstunguslysum og
smithaettu.

Umbhirda lyfjapennans

Skildu pennann ekki eftir i bil eda a 6drum stddum par sem hann getur
hitnad eda kdlnad of mikid.

Geymdu pennann ekki vid harri hita en 30 °C.

Haltu lyfjapennanum fr& ryki, éhreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja pennann. Ef naudsyn krefur ma pvo
hann med mildri sapu i rokum klut.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord.

Ef pu missir hann eda grunar ad hann sé biladur skaltu setja @ hann nyja
nél og athuga fleedid fyrir inndeelingu.

Ekki reyna ad fylla a lyfjapennann. begar penninn er tdmur skal
honum fargad.

Ekki reyna ad gera vio lyfjapennann eda taka hann i sundur.
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