461440P004 Xultophy® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novo Nordisk A/S

Indlegsseddel: Information til patienten

Xultophy® 100 enheder/ml + 3,6 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

insulin degludec + liraglutid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Hvad anvendes Xultophy til

Xultophy anvendes til at forbedre niveauet af blodglucose (blodsukker) hos voksne patienter med type 2-diabetes mellitus (sukkersyge).
Du har diabetes, fordi din krop:

* ikke danner insulin nok til at kontrollere blodsukkerniveauet, eller

¢ ikke er i stand til at udnytte insulinet ordentligt.

Sadan virker Xultophy

Xultophy indeholder to aktive stoffer, som hjeelper din krop med at kontrollere blodsukkeret:

* insulin degludec - et langtidsvirkende basalinsulin, der seenker blodsukkerniveauet.

* liraglutid - en ‘GLP-1-analog’, som hjeaelper din krop med at danne mere insulin under maltider og seenker den maengde sukker, din krop danner.

Xultophy og orale legemidler til behandling af diabetes
Xultophy anvendes sammen med orale leegemidler til behandling af diabetes (f.eks. metformin, pioglitazon og sulfonylurinstof). Det ordineres, nar
disse laegemidler (anvendt alene eller med GLP-1 behandling eller sammen med basalinsulin) ikke er nok til at kontrollere dit blodsukkerniveau.

Hvis du er i behandling med en GLP-1-analog
Du skal stoppe behandlingen med GLP-1-analogen, fgr du begynder at bruge Xultophy.

Hvis du bruger basalinsulin
Du skal stoppe behandlingen med basalinsulin, far du begynder at bruge Xultophy.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xultophy
Brug ikke Xultophy:
* hvis du er allergisk over for insulin degludec eller liraglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Xultophy (angivet under punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Xultophy.

¢ Hvis du ogsa tager et sulfonylurinstof (sdsom glimepirid eller glibenclamid), vil din laege maske bede dig om at reducere din dosis af
sulfonylurinstof afheengigt af dit blodsukkerniveau.

* Brug ikke Xultophy, hvis du har type 1-diabetes mellitus, eller hvis du har ketoacidose (en tilstand, hvor syre ophobes i blodet).

* Xultophy anbefales ikke til brug hos patienter med inflammatorisk tarmsygdom eller forsinket tamning af mavesaekken (diabetisk gastroparese).

Veer specielt opmaerksom pa falgende, nar du bruger Xultophy:

¢ Lavt blodsukker (hypoglykeemi) - hvis dit blodsukker er lavt, skal du felge radene under punkt 4 "Lavt blodsukker (hypoglykaemi)".

¢ Hgjt blodsukker (hyperglykaemi) - hvis dit blodsukker er hgijt, skal du felge radene under punkt 4 "Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)".

« Sikre, at du anvender den rigtige type insulin - kontrollér altid etiketten fgr hver injektion for at undga utilsigtet forveksling af Xultophy og andre
preeparater.

Vigtige ting, du ber vide, for du bruger dette lzegemiddel:

Forteel det til leegen, hvis du:

* har gjenproblemer. Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan ggre diabetiske gjenproblemer vaerre for en kort periode. Langvarigt forbedret
blodsukkerkontrol kan lette gjenproblemerne.

 har eller har haft en sygdom i skjoldbruskkirtlen.

Vigtige ting, du bgr vide, mens du bruger dette lzegemiddel:

¢ Hvis du har alvorlig mavepine, der ikke gar veek, skal du forteelle det til leegen - det kan vaere et tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen (akut
pankreatitis).

¢ Dehydrering (tab af kropsvaeske) kan forekomme, hvis du har kvalme, kaster op eller har diarré - det er vigtigt at drikke rigeligt med veaeske for at
stoppe veeskemangel.

Bgrn og unge
Giv ikke dette lzegemiddel til barn eller unge. Der er ingen erfaring med Xultophy til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Xultophy
Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Nogle leegemidler pavirker
blodsukkeret - det kan betyde, at din dosis af Xultophy skal aendres.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark 12/2019



Nedenstaende liste omfatter de mest kendte leegemidler, som kan pavirke din behandling med Xultophy.

Dit blodsukkerniveau kan falde, hvis du tager:

* andre leegemidler til behandling af diabetes (tabletter eller injektioner)

¢ sulfonamider - mod infektioner

¢ anabolske steroider - sdsom testosteron

¢ betablokkere - mod forhgjet blodtryk. De kan ggre det vanskeligere at genkende advarselssignalerne pa lavt blodsukker (se punkt 4
"Advarselssignaler pa lavt blodsukker - disse kan komme pludseligt")

* acetylsalicylsyre (og leegemidler, der kaldes salicylater) - mod smerter og mild feber

¢ MAO (monoaminoxidase)-ha&emmere - mod depression

* ACE (angiotensin-konverteringsenzym)-haemmere - mod visse hjertelidelser eller forhgjet blodtryk.

Dit blodsukkerniveau kan stige, hvis du tager:

e danazol - et laegemiddel, der pavirker aeglgsning

 oral preevention - p-piller

» skjoldbruskkirtelhormoner - mod sygdom i skjoldbruskkirtlen

* vaeksthormon - mod lavt niveau af vaeksthormon

* laegemidler kaldet "glukokortikoider", sasom kortison - mod betaendelse

¢ laegemidler kaldet "sympatomimetika", sdsom epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin - mod astma

¢ vanddrivende tabletter kaldet "thiazider" - mod forhgjet blodtryk eller for meget vand i kroppen (vaeskeophobning).

Octreotid og lanreotid - til behandling af en sjeelden lidelse hvor der produceres for meget vaeksthormon (akromegali). De kan gge eller reducere
dit blodsukkerniveau.

Pioglitazon - laegemiddel i tabletform til behandling af type 2-diabetes mellitus. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller
tidligere slagtilfeelde, som er blevet behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt. Forteel det straks til din leege, hvis du oplever
symptomer pa hjertesvigt, sdésom usaedvanlig kortandethed, hurtig veegtstigning eller lokale veeskeansamlinger (gdem).

Warfarin eller andre blodfortyndende lzegemidler - til forebyggelse af blodpropper. Fortael det til laegen, hvis du tager warfarin eller andre
blodfortyndende lzegemidler, da du muligvis skal have taget blodprgver oftere for at fa malt, hvor tykt dit blod er (kaldet "International Normalised
Ratio" eller INR-test).

Brug af Xultophy sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for Xultophy aendres.
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde. Du skal derfor kontrollere dit blodsukkerniveau oftere end normalt.

Graviditet og amning
Brug ikke Xultophy, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid. Forteel det til leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid. Det vides ikke, om Xultophy pavirker barnet.

Brug ikke Xultophy, hvis du ammer. Det vides ikke, om Xultophy passerer over i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis dit blodsukker er for lavt eller for hgjt, kan det pavirke din evne til at kare bil eller arbejde med vaerktgj eller maskiner. Hvis dit blodsukker er
lavt eller hgijt, kan det pavirke din koncentrations- eller reaktionsevne. Det kan veere farligt for dig selv eller andre.

Sperg din leege, om du ma kgre bil:

* hvis du ofte har lavt blodsukker

¢ hvis du har sveert ved at vurdere, om du har lavt blodsukker.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Xultophy
Xultophy indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis. Det betyder, at leegemidlet er stort set natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Xultophy
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan aflaese dosisteelleren pa pennen, ma du ikke bruge denne pen uden hjeelp. Fa hjeaelp af en person
med normalt syn, som har faet undervisning i at bruge den fyldte pen med Xultophy.

Lzaegen vil fortaelle dig:

* hvor meget Xultophy du har behov for hver dag
¢ hvornar du skal male dit blodsukkerniveau

¢ hvordan du tilpasser din dosis.

Din dosis af Xultophy indgives som "dosistrin". Dosisteelleren pa pennen viser antallet af dosistrin.

Doseringstidspunkt

¢ Brug Xultophy én gang om dagen, fortrinsvis pa samme tidspunkt hver dag. Veelg det tidspunkt pa dagen, som passer dig bedst.

* Hvis det ikke er muligt at bruge Xultophy pa samme tid hver dag, kan du bruge det pa et andet tidspunkt i lgbet af dagen. Der skal altid ga mindst
8 timer mellem doserne.

¢ Det er ikke ngdvendigt at bruge Xultophy sammen med et maltid.

¢ Fglg altid leegens radd om dosis og dosisjustering.

* Hvis du vil eendre din saedvanlige kost, skal du fgrst tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, da en kosteendring kan aendre dit
behov for Xultophy.

Sadan skal du bruge Xultophy
Xultophy er en fyldt pen med dosisindstilling.
¢ Xultophy indgives som "dosistrin". Dosistaelleren pa pennen viser antallet af dosistrin.
« Et dosistrin indeholder 1 enhed insulin degludec og
0,036 mg liraglutid.
* Den maksimale daglige dosis Xultophy er 50 dosistrin
(50 enheder insulin degludec og 1,8 mg liraglutid).
Laes omhyggeligt Brugervejledningen pa den anden side af denne indlaegsseddel og brug pennen som beskrevet.



Kontrollér altid etiketten pa pennen, fagr du injicerer medicinen for at sikre, at du bruger den korrekte pen.

Sadan skal du injicere

Far du tager Xultophy fagrste gang, viser leegen eller sygeplejersken dig, hvordan du skal injicere.

e Xultophy gives som en injektion under huden (subkutant).
Du ma ikke injicere i en vene eller en muskel.

¢ De bedste steder til injektion er foran pa laret, i overarmen eller foran i maveskindet.

 Skift injektionssted inden for det omrade, hvor du injicerer, hver dag. Hermed reducerer du risikoen for at udvikle knuder og fordybninger i huden
(se punkt 4).

e Anvend altid en ny nal ved hver injektion. Genbrug af nale kan gge risikoen for blokerede nale, hvilket kan fare til upraecis dosering. Kassér nalen
sikkert efter brug.

¢ For at undgé doseringsfejl og potentiel overdosering, ma du aldrig anvende en sprgijte til at udtage laegemidlet fra pennen.

Der er en detaljeret brugervejledning pa den anden side af denne indleegsseddel.

Brug ikke Xultophy:
* Hvis pennen er beskadiget eller ikke har veeret opbevaret korrekt (se punkt 5).
* Hvis den vaeske, du kan se gennem pennens vindue, ikke ser klar og farvelgs ud.

Brug til ldre (65 ar eller derover)
Xultophy kan bruges til eldre patienter, men hvis du er eeldre, kan det veere ngdvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet oftere. Tal med laegen om
eendringer i din dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, kan det vaere ngdvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet oftere. Tal med leegen om aendringer i din dosis.

Hvis du har brugt for meget Xultophy
Hvis du bruger mere Xultophy, end du skal, kan dit blodsukker blive lavt (hypoglykaemi), eller du kan fa kvalme eller kaste op. Se informationen
under punkt 4 "Lavt blodsukker (hypoglykaemi)", hvis dit blodsukker bliver lavt.

Hvis du har glemt at bruge Xultophy
Hvis du glemmer en dosis, skal du injicere den glemte dosis, nar du opdager forglemmelsen, men med mindst 8 timer mellem doserne. Hvis du
opdager, at du har glemt din tidligere dosis, nar det er tid til din naeste regelmaessige planlagte dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at bruge Xultophy

Du ma ikke holde op med at bruge Xultophy uden farst at have talt med din laege om det. Hvis du holder op med at tage Xultophy, kan det fgre til et
meget hgjt blodsukkerniveau, se informationen i

punkt 4 "Hgjt blodsukker (hyperglykaemi)".

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fglgende alvorlige bivirkninger kan forekomme ved
brug af dette laegemiddel:
¢ Lavt blodsukker (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede).
Hvis dit blodsukkerniveau bliver lavt, kan du besvime (blive bevidstlgs). Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og kan veere livstruende.
Hvis du har symptomer pa lavt blodsukker, skal du straks sgrge for at gge dit blodsukker. Se informationen i "Lavt blodsukker (hypoglykeemi)"
leengere nede i dette punkt.
* Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) (ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data).
Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion over for et af indholdsstofferne i Xultophy, skal du stoppe med at tage Xultophy og straks kontakte laegen.
Symptomer pa alvorlig allergisk reaktion er:
¢ |okale reaktioner spreder sig til resten af din krop
* du pludselig faler dig darlig og sveder
* du har andedraetsbesveer
e du far hjertebanken eller fgler dig svimmel.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af

10 behandlede)

¢ Nedsat appetit, kvalme eller opkastning, diarré, forstoppelse, fordgjelsesproblemer (dyspepsi), beteendt slimhinde i maven (gastritis), mavepine,
halsbrand eller oppustethed - disse bivirkninger forsvinder normalt efter nogle fa dage eller uger.

* Reaktioner pa injektionsstedet. Symptomerne kan omfatte bla maerker, blgdning, smerter, radme, nzaeldefeber, haevelse eller kige - disse
forsvinder normalt efter nogle fa dage. Kontakt din laege, hvis reaktionerne ikke er forsvundet efter nogle uger. Hold op med at bruge Xultophy, og
s@g straks leege, hvis de bliver alvorlige.

¢ Forhgjet niveau af enzymer i bugspytkirtlen, sdsom lipase og amylase.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede)

¢ Neeldefeber (rade heevede omrader pa huden, der sommetider klgr).

« Allergiske reaktioner (overfglsomhed), sdsom udsleet, kige og hzevelse i ansigtet.

* Dehydrering (tab af kropsvaeske) - det er vigtigt at drikke rigeligt med veeske for at stoppe dehydrering.

* Bgvsen (opstad), tarmluft (flatulens).

e Udsleet.

* Klge.

e /ndringer i huden dér, hvor du giver injektionen (lipodystrofi) - fedtveevet under huden kan skrumpe ind (lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi).
Hvis du injicerer et nyt sted hver gang, kan det nedseette risikoen for disse hudforandringer. Hvis du bemaerker disse hudforandringer, skal du
forteelle det til din laege eller sygeplejerske. Hvis du bliver ved med at injicere det samme sted, kan disse aendringer blive mere alvorlige og pavirke
den meengde medicin, som kroppen optager efter en injektion.

* @get hjertefrekvens.

* Galdesten.

* Betaendelse i galdeblaeren.



Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

¢ Beteendt bugspytkirtel (pankreatitis).

¢ Heevede arme eller ben (perifert gdem) - nar du pabegynder behandling med leegemidlet, kan kroppen ophobe mere vand, end den skal.
* Det giver haevelser omkring ankler og andre led. Det er normalt kun kortvarigt.

Generelle fglger af behandling af diabetes
» Lavt blodsukker (hypoglykami)

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:
e drikker alkohol

* motionerer mere end normalt

« spiser for lidt eller springer et maltid over
* bruger for meget Xultophy.

Advarselssignaler pa lavt blodsukker - disse kan komme pludseligt
Hovedpine, slgret tale, hurtig hjertebanken, koldsved, kold og bleg hud, kvalme, useedvanlig stor sultfornemmelse, rysten, nervgsitet eller
bekymring, unormal treethed, svaghed og dgsighed eller forvirring, koncentrationsbesveer, kortvarige synsforstyrrelser.

Hvad du skal ggre, hvis du far lavt blodsukker:

 Spis glucosetabletter (druesukker) eller et andet meget sukkerholdigt produkt - sasom slik, kiks eller frugtjuice (medbring for en sikkerheds skyld
altid glucosetabletter eller et meget sukkerholdigt produkt). Mal dit blodsukker hvis det er muligt, og hvil dig. Det kan veere ngdvendigt at male dit
blodsukker mere end én gang. Det skyldes, at dit blodsukker maske ikke stiger lige med det samme.

¢ Vent indtil symptomerne pa lavt blodsukker er forsvundet, eller dit blodsukker er stabiliseret. Derefter kan du fortsaette med din medicin som
saedvanlig.

Hvad andre skal ggre, hvis du besvimer:
Forteel alle, du er sammen med, at du har diabetes. Forteel dem, hvad der kan ske, herunder risikoen for, at du besvimer, hvis dit blodsukker bliver
lavt.

Forteel dem, at hvis du besvimer, skal de:

 vende dig om pa siden

e straks tilkalde leegehjeelp

* ikke give dig noget at spise eller drikke, da du kan risikere at blive kvalt.

Du kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af glucagon. Det ma kun gives af en person, der er instrueret i, hvordan det

anvendes.

¢ Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed.

¢ Hvis du ikke reagerer pa glucagoninjektionen, skal du behandles pa hospitalet.

* Hvis alvorligt lavt blodsukker ikke behandles inden for en vis tid, kan det medfgre hjerneskade. Dette kan veere kort- eller langvarigt. Det kan i
veerste fald medfgre dgden.

Tal med din laege, hvis:

» dit blodsukker har veeret sa lavt, at du er besvimet

¢ du har faet en glucagoninjektion

¢ du har haft lavt blodsukker nogle gange pa det seneste.

Det kan nemlig veere ngdvendigt at eendre din dosis ved injektion af Xultophy, maltider eller motion.

» Hgijt blodsukker (hyperglykaemi)

Hgjt blodsukker kan forekomme, hvis du:

« drikker alkohol

* motionerer mindre end normalt

e spiser mere end normalt

« far en infektion eller feber

* ikke har brugt tilstraekkeligt Xultophy, gentagne gange bruger mindre Xultophy end du har brug for, glemmer at bruge Xultophy, eller stopper med
at tage Xultophy uden at tale med din leege.

Advarselssignaler pa hgjt blodsukker - disse kommer normalt gradvist

Rgdme, ter hud, dgsighed eller traethed, mundtgrhed, frugtagtig (acetonelugtende) ande, hyppigere vandladning, terst, nedsat appetit, kvalme eller
opkastning.

Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet "ketoacidose". Det er en ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder
fedt i stedet for sukker. Denne tilstand kan ubehandlet resultere i diabetisk koma og i veerste fald dgd.

Hvad du skal ggre, hvis du far hgjt blodsukker:
¢ Mal dit blodsukkerniveau.

¢ Kontrollér blodet eller urinen for ketoner.

* Sgg straks laegehjeelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennens etiket og karton efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

For ibrugtagning
Opbevares i kagleskab (2°C til 8°C). Ma ikke opbevares teet pa kaleelementet. Ma ikke fryses.



Under brug
Ma ikke fryses. Du kan medbringe Xultophy og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30°C) eller i kgleskab (2°C til 8°C) i op til 21 dage.
Produktet skal kasseres 21 dage efter ibrugtagning.

Lad altid haetten sidde pa den fyldte pen, nar den ikke er i brug, for at beskytte den mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Xultophy indeholder:

* Aktive stoffer: Insulin degludec og liraglutid. Hver ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin degludec og 3,6 mg liraglutid. Hver ubrugt fyldt
pen (3 ml) indeholder 300 enheder insulin degludec og 10,8 mg liraglutid.

¢ @vrige indholdsstoffer: Glycerol, phenol, zinkacetat, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering), og vand til injektionsvaesker.
Se ogsa punkt 2 'Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Xultophy’ for yderligere information om natrium.

Udseende og pakningsstgrrelser

Xultophy er en klar og farvelgs oplgsning.

Pakningsstarrelser pa 1, 3, 5 og en multipakning indeholdende

10 (2 pakker med 5) penne a 3 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

Vend indleegssedlen for at fa oplysninger om, hvordan du skal bruge den fyldte pen.
Denne indlegsseddel blev senest eendret 10/2019.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




