FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xultophy

100 enheter/ml + 3,6 mg/ml injektionsvatska, losning
insulin degludek + liraglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xultophy ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Xultophy
3. Hur du anvander Xultophy

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Xultophy ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Xultophy ar och vad det anvands for

Vad Xultophy anvands fér

Xultophy anvands for att forbattra glukosnivan (sockerhalten) i
blodet hos vuxna patienter med diabetes mellitus typ 2. Du har
diabetes darfor att din kropp:

® inte producerar tillrdckligt med insulin for att kontrollera
sockerhalten i blodet eller
® inte kan anvanda insulinet som den ska.

Hur Xultophy verkar
Xultophy innehaller tva aktiva substanser som hjalper din kropp att
kontrollera blodsockret:

® |nsulin degludek - ett ldangverkande basinsulin som sanker
blodsockerhalten.

® Liraglutid - en "GLP-1-analog” som hjalper kroppen att
producera mer insulin vid maltider och som sanker mangden
socker som produceras i kroppen.

Xultophy och lakemedel mot diabetes i tablettform

Xultophy anvands med lakemedel mot diabetes i tablettform (t ex
metformin, pioglitazon och sulfonureider). Det ordineras nar
behandling med dessa lakemedel (anvanda enbart eller i
kombination med GLP-1-behandling eller basinsulin) inte ar
tillracklig for att kontrollera blodsockerhalten.
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Om du behandlas med GLP-1
Du ska avbryta din GLP-1-behandling innan du borjar med
Xultophy.

Om du anvander insulin
Du ska avbryta din insulinbehandling innan du borjar med
Xultophy.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Xultophy

Anvand inte Xultophy

® om du ar allergisk mot insulin degludek, liraglutid eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Xultophy.

® Om du aven tar en sulfonureid (till exempel glimepirid eller
glibenklamid), kommer din lakare eventuellt att minska din dos
av sulfonureiden beroende pa ditt blodsockervarde.

® Anvand inte Xultophy om du har typ 1-diabetes eller om du har
sa kallad ketoacidos (ett tillstand da syra ansamlas i blodet).

® Anvandning av Xultophy rekommenderas inte hos patienter
med inflammatorisk tarmsjukdom eller langsam
magsackstomning (diabetesrelaterad gastropares).
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Var sarskilt uppmarksam pa féljande nar du anvander Xultophy:

® | 3gt blodsocker (hypoglykemi) - om ditt blodsocker &r lagt ska
du folja raden i avsnitt 4 "Lagt blodsocker (hypoglykemi)”.

® Hogt blodsocker (hyperglykemi) - om ditt blodsocker ar hogt
ska du f6lja raden i avsnitt 4 "HOgt blodsocker (hyperglykemi)”.

® Forsakra dig om att du anvander ratt Ilakemedel - Kontrollera
alltid injektionspennans etikett fore varje injektion, for att
undvika forvaxling av Xultophy med andra preparat.

Viktig information innan du anvander detta lakemedel:
Tala om for din Iakare om du:

® har problem med 6gonen. En snabb forbattring av
blodsockerkontrollen kan gora att diabetesrelaterade
ogonproblem tillfalligt forsamras. Pa lang sikt kan forbattringen
av blodsockerkontrollen lindra 6gonproblemen.

® har eller har haft en skoldkortelsjukdom.

Viktig information under tiden du anvander detta lakemedel:

® Om du har svar vark i magen och varken inte gar 6ver sa ska
du tala om det for din ldkare - detta kan vara ett tecken pa
inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

® Uttorkning (vatskeforlust fran kroppen) kan intréffa om du mar
illa, kraks eller har diarré. Det ar da viktigt att dricka mycket
for att aterstalla kroppens vatskebalans.

Hudférandringar vid injektionsstallet
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For att bidra till att forhindra forandringar i fettvavnaden under
huden, t.ex. hudfortjockning, hudskrumpning eller knutor under
huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med
knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade (se "Hur du
anvander Xultophy”). Kontakta lakaren om du marker
hudférandringar pa injektionsstallet och innan du byter
injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar. Det finns ingen
erfarenhet av behandling med Xultophy hos barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Xultophy

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Vissa
lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att
din dos av Xultophy behdver andras.

Har nedan foljer en lista dver de vanligaste lakemedel som kan
paverka din behandling med Xultophy.

Din blodsockerniva kan sjunka om du tar:

andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)
sulfonamider - mot infektioner

anabola steroider — t ex testosteron

betablockerare - mot hogt blodtryck. De kan gora det svarare
att kénna igen varningssignalerna for lagt blodsocker (se
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avsnitt 4, Varningssignaler vid Iagt blodsocker - dessa kan
komma plotsligt)

® acetylsalicylsyra (och lakemedel som kallas salicylater) - mot
smarta och lindrig feber
MAO-hammare - mot depression
ACE-hammare - mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck.

Din blodsockerniva kan héjas om du tar:

danazol - ett ldkemedel som paverkar dgglossningen
perorala antikonceptionsmedel (p-piller) - for fodelsekontroll
skoldkortelhormoner - mot skoldkortelsjukdom
tillvéxthormon - mot laga nivaer av tillvaxthormon
lakemedel som kallas glukokortikoider, t ex kortison - mot
inflammationer
® |3kemedel som kallas sympatomimetika, t ex adrenalin,
salbutamol eller terbutalin - mot astma
® vatskedrivande lakemedel som kallas tiazider - mot hogt
blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vatska
(vatskeansamling).

Oktreotid och lanreotid - anvands for behandling av akromegali (en
ovanlig sjukdom med Overproduktion av tillvaxthormon). Dessa kan
hoja eller sénka din blodsockerniva.

Pioglitazon - tabletter for behandling av diabetes mellitus typ 2.

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under
manga ar eller tidigare stroke utvecklade hjartsvikt vid behandling
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med pioglitazon och insulin. Informera ldkare omedelbart om du far
tecken pa hjartsvikt sdsom ovantad andndd, snabb viktékning eller
lokal svullnad (0dem).

Warfarin och andra blodfértunnande lakemedel - |lakemedel som
anvands for att forhindra att blodet koagulerar. Tala om for din
lakare om du tar warfarin eller andra blodfortunnande medel
eftersom du i sadana fall kan behdva lamna blodprov oftare for att
mata hur tjockt blodet ar (kallas for INR-test).

Xultophy och alkohol

Ditt behov av Xultophy kan forandras om du dricker alkohol.
Blodsockernivan kan antingen héjas eller sénkas. Du bor darfor
kontrollera din blodsockerniva oftare an vanligt.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Xultophy om du ar gravid eller planerar att bl
gravid. Tala om for din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn. Det ar inte kant om Xultophy
paverkar barnet.

Du ska inte anvanda Xultophy om du ammar. Det ar inte kant om
Xultophy passerar over till brostmjolk.
Korformaga och anvandning av maskiner

Lagt eller hogt blodsocker kan paverka din formaga att kéra bil
eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt eller hogt blodsocker
kan paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga. Detta kan
vara farligt for dig sjalv och andra. Fraga lakare om du bor kora bil:

® om du ofta far 1ag blodsockerniva
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® om du tycker det ar svart att kdnna igen tecken pa lag
blodsockerniva.

Viktig information om nagra innehéllsamnen i
Xultophy

Xultophy innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos.
Detta innebar att Xultophy ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Xultophy

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osaker.

Om du ar blind eller har nedsatt syn och inte kan lasa dosraknaren
pa pennan, ska du inte anvanda injektionspennan utan hjalp. Ta
hjalp av nagon som har god syn och vet hur man anvander den
forfyllda injektionspennan med Xultophy.

Din lakare talar om for dig:

®  hur mycket Xultophy du behover varje dag
® nar du behodver kontrollera din blodsockerniva
® hur du justerar dosen.

Dosen av Xultophy administreras i "dossteg”. Dosréknaren pa
injektionspennan visar antalet dossteg.

Doseringstidpunkt
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Anvand Xultophy en gang dagligen, lampligen vid samma
tidpunkt varje dag. Valj den tidpunkt pa dagen som passar dig
bast.

Om du inte kan anvanda Xultophy vid samma tidpunkt varje
dag sa kan du andra tidpunkten for nar du anvander Xultophy.
Se till att det gar minst 8 timmar mellan doserna.

Xultophy maste inte tas i samband med maltid.

Folj alltid lakarens anvisningar om dos och dosjustering.

Om du vill &ndra dina kostvanor sa ska du forst radgéra med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, eftersom andrade
kostvanor kan andra ditt behov av Xultophy.

Hur Xultophy ska hanteras
Xultophy ar en forfylld injektionspenna med dosvaljare.

Xultophy administreras i "dossteg”. Dosraknaren pa
injektionspennan visar antalet dossteg.

Ett dossteg innehaller 1 enhet insulin degludek och 0,036 mg
liraglutid.

Maximal daglig dos av Xultophy ar 50 dossteg (50 enheter
insulin degludek och 1,8 mg liraglutid).

Lés noga bruksanvisningen for Xultophy pa andra sidan av denna
bipacksedel och anvand injektionspennan enligt anvisningarna.
Kontrollera alltid etiketten pa injektionspennan innan du injicerar
lakemedlet for att forsakra dig om att du anvander ratt
injektionspenna.

Hur du injicerar
Innan du anvander Xultophy for forsta gangen kommer lakaren

eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska injicera.
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® Xultophy ges som en injektion under huden (subkutant). Det
far inte injiceras i en ven eller muskel.

® De basta stallen att injicera pa ar framsidan av laren,
overarmarna eller framsidan av midjan (buken).

® Vaxla injektionsstalle inom omradet dar du injicerar varje dag
for att minska risken for att det bildas knolar eller gropar i
huden (se avsnitt 4).

® Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.
Ateranvandning av nalar kan 6ka risken for tilltdppta nalar och
leda till felaktig dosering. Kassera nalen pa ett sakert satt efter
varje anvandning.

® For att undvika feldoseringar och mojlig 6verdosering, anvand
inte en spruta for att ta ut I6sningen fran pennan.

En detaljerad bruksanvisning finns pa andra sidan av denna
bipacksedel.

Anvand inte Xultophy:

® Om injektionspennan har skadats eller inte har foérvarats
korrekt (se avsnitt 5).

Om den vatska som du kan se genom injektionspennans
fonster inte ar klar och farglos.

Anvandning till aldre patienter (65 ar eller aldre)

Xultophy kan anvandas av aldre patienter, men du kan behova
kontrollera din blodsockerniva oftare om du ar aldre. Tala med
lakaren om forandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
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Om du har problem med njurarna eller levern, kan du behova
kontrollera din blodsockerniva oftare. Tala med lakaren om
forandringar av din dos.

Om du anvant for stor mangd av Xultophy

Om du har anvant for stor mangd av Xultophy sa kan ditt
blodsocker bli [agt (hypoglykemi) eller sa kan du ma illa och
krakas. Om ditt blodsocker blir 1agt sa ska du folja raden i avsnitt 4
"Lagt blodsocker (hypoglykemi)”.

Om du har glomt att anvanda Xultophy

Om du glommer en dos ska du injicera den missade dosen nar du
upptacker misstaget, men forsakra dig om att det ar minst 8
timmar mellan doserna. Om du upptacker att du har missat den
foregaende dosen, nar det ar dags att ta nasta planerade dos, ska
du inte ta dubbel dos.

Om du slutar att anvanda Xultophy

Sluta inte att anvanda Xultophy utan att forst tala med Iakare. Om
du slutar att anvanda Xultophy kan det leda till mycket hogt
blodsocker. Folj raden i avsnitt 4 "Hogt blodsocker (hyperglykemi)”.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Féljande allvarliga
biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:
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® | 3agt blodsocker (mycket vanligt: kan forekomma hos fler &n 1
av 10 anvandare).

® Om din blodsockerniva blir 1ag kan det handa att du blir
medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara
livshotande. Om du har tecken pa lagt blodsocker
(insulinkanning) sa ska du omedelbart se till att
blodsockernivan hojs. Folj raden i "Lagt blodsocker (
hypoglykemi)” langre ner i detta avsnitt.

® Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) (ingen kand
frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot nagot av
innehallsdmnena i Xultophy sa ska du sluta att anvéanda Xultophy
och uppsoka lakare omedelbart. Tecknen pa en allvarlig allergisk
reaktion ar att:

lokala reaktioner sprids till andra delar av kroppen
du kanner dig plotsligt sjuk och svettas

du har svart att andas

du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Hudférandringar pa injektionsstallet

Om du injicerar insulin pa samma stalle kan fettvavnaden antingen
skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare). Knutor under huden
kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (
kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte kant). Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade.
Byt injektionsstalle for varje injektion for att forhindra dessa
hudférandringar.
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Andra biverkningar omfattar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Yrsel.

Minskad aptit, illamaende och krakningar, diarré, forstoppning,
matsmaltningsbesvar (dyspepsi), magkatarr (gastrit), magont,
halsbranna och uppblasthet. Dessa ar i regel 6vergaende och
forsvinner efter nagra dagar eller veckor.

Reaktioner vid injektionsstallet. Tecknen kan bland annat vara
blamarken, blédningar, smarta, rodnad, nasselutslag, svullnad
eller klada. Dessa gar i regel 6ver efter nagra dagar. Ga till
lakaren om de inte forsvinner efter nagra veckor. Sluta
anvanda Xultophy och uppsok lakare omedelbart om
reaktionerna blir allvarliga.

Okning av bukspottkértelenzym, sasom lipas och amylas.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

13

Nasselutslag (roda upphdjningar i huden som ibland kliar).
Allergiska reaktioner (6verkanslighet) t.ex. utslag, klada och
svullnad i ansiktet.

Uttorkning (vatskeforlust fran kroppen) - det ar viktigt att
dricka mycket for att aterstalla kroppens vatskebalans.
Rapningar och gaser i magen (flatulens).

Utslag.

Klada.

Okad hjartfrekvens.

Gallsten.

Inflammerad gallblasa.

Forandring i hur saker smakar.
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Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga
data)

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Fordrojning av magsackstomningen.

Svullnad i armar eller ben (perifert 6dem) - Nar du inleder
behandlingen kan det ansamlas mer vatska an normalt i
kroppen. Detta orsakar svullnad runt vristerna och andra leder.
Oftast ar det kortvarigt.

Allmanna besvar av diabetesbehandling
Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Du kan fa 13gt blodsocker om du:

dricker alkohol

motionerar mer an vanligt

ater for lite eller hoppar 6ver maltider
anvander for stor mangd av Xultophy.

Varningssignaler vid 1agt blodsocker - dessa kan komma pl6tsligt
Huvudvark, sluddrigt tal, hjartklappning, kallsvettning, sval och
blek hud, illamaende, stark hungerkansla, darrningar, nervositet
eller oroskanslor, ovanlig trétthet, svaghet och dasighet eller
forvirring, koncentrationssvarigheter, kortvarig synférandring.

Sa gor du om du far I1agt blodsocker:

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 14:14



® At druvsockertabletter eller ndgot annat mellanmal som
innehaller mycket socker - som godis, kakor eller fruktjuice.
(Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med
mycket socker i for sakerhets skull.)

® Kontrollera om mdjligt ditt blodsocker och vila. Du kan behoéva
kontrollera ditt blodsocker mer &n en gang, eftersom
forbattringen av ditt blodsockervarde inte alltid sker med en
gang.

® Na&r symtomen pa lagt blodsocker har férsvunnit eller nar din
blodsockerniva har stabiliserats ska du fortsatta som vanligt
med behandlingen.

Sa bor andra géra om du forlorar medvetandet:

Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for
dem vad som kan handa om ditt blodsocker blir Iagt, t ex att du
kan forlora medvetandet.

Beratta for dem att om du skulle forlora medvetandet maste de
gora foljande:

® vanda dig pa sidan
® genast se till att du far [akarvard
® inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvéavas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far glukagon. En
sadan injektion far bara ges av en person som kanner till hur man
anvander det.
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® Om du far glukagon kommer du att behdva socker eller ett
mellanmal som innehaller socker, sa snart du aterfar
medvetandet.

® Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen maste du
behandlas pa sjukhus.

® Om allvarligt l1agt blodsocker inte behandlas kan det med tiden
orsaka hjarnskador. Dessa kan bli kort- eller langvariga. Lagt
blodsocker kan till och med orsaka dodsfall.

Tala med lakare om:

® du har fatt sa lagt blodsocker att du férlorat medvetandet
® du har anvant glukagon
® du har haft lagt blodsocker flera ganger den senaste tiden.

Dosen for dina injektioner med Xultophy, dina maltider eller
motionsvanor kan behova andras.

Hégt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan fa h6gt blodsocker om du:

dricker alkohol

motionerar mindre an vanligt

ater mer an vanligt

far en infektion eller feber

inte har anvant tillrackligt med Xultophy, regelbundet
anvander mindre Xultophy an du behover, glommer att
anvanda Xultophy eller slutar att anvanda Xultophy utan att
forst tala med lakaren.
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Varningssignaler vid hogt blodsocker - dessa uppstar oftast gradvis
Rodnande torr hud; dasighet eller trotthet; muntorrhet,
fruktluktande (acetonliknande) andedrakt; tata urintrangningar,
torst; aptitloshet, illamaende eller krékningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas
ketoacidos. Det innebar en ansamling av syra i blodet eftersom
kroppen bryter ner fett istallet for socker. Om det inte behandlas
kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom déd.

Sa gor du om du far hégt blodsocker:

® Testa din blodsockerniva.
® Gor ett ketontest pa blodet eller urinen.
® Sok vard omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Xultophy ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans
etikett och kartong efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandning
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Placeras inte nara kylelementet.
Far ej frysas.

Under anvandning

Far ej frysas. Du kan ta med dig Xultophy och foérvara det i
rumstemperatur (hogst 30 °C) eller i kylskap (2 °C - 8 °C) i upp till
21 dagar. Kastas 21 dagar efter oppnande.

For att skydda den forfyllda injektionspennan mot ljus ska du alltid
satta pa pennhuven nar du inte anvander den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar insulin degludek och liraglutid. Varje
ml 16sning innehaller 100 enheter insulin degludek och 3,6 mg
liraglutid. Varje oanvand forfylld injektionspenna (3 ml)
innehaller 300 enheter insulin degludek och 10,8 mg liraglutid.
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® OQvriga innehallsamnen ar glycerol, fenol, zinkacetat, saltsyra
och natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor. Se ocksa avsnitt 2 "Viktig information om
nagra innehallsédmnen i Xultophy" for information om natrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xultophy ar en klar och farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 3 och 5 samt multipelférpackning med
10 (2 forp. x 5) forfyllda injektionspennor pa 3 ml. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning fér Xultophy 100 enheter/ml + 3,6 mg/ml,
injektionsvatska, losning
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Las nedanstdende instruktioner
noga innan du anvander
Xultophy férfylld injektionspenna.
Innan du anvander
injektionspennan maste du 3
utbildning av en lakare eller
sjukskéterska.

Borja med att kontrollera att
injektionspennan innehaller
Xultophy 100 enheter/ml + 3,6
mg/ml. Titta darefter pa bilderna
nedan for att lara kanna
injektionspennans och
injektionsnalens olika delar.

Om du ar blind eller har svara
synproblem och inte kan lasa
dosraknaren pa pennan, ska du
inte anvanda injektionspennan
utan hjalp. Ta hjalp av nagon
som har god syn och vet hur
man anvander Xultophy forfylld i
njektionspenna.

Xultophy ar ett lakemedel som
innehaller insulin degludek och
liraglutid. Xultophy administreras
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| "dossteg”. Ett dossteg
innehaller 1 enhet insulin deglud
ek + 0,036 mg liraglutid.

Injektionspennan ar forfylld och
forsedd med dosvaljare. Den
innehaller 3 ml 16sning av
Xultophy. Du kan valja doser
fran:

- 1 dossteg

- till maximalt 50 dossteg (50
enheter insulin degludek + 1,8
mg liraglutid)

Injektionspennan ger doser i steg
om 1 dossteg.

Dosen far inte omvandlas.
Antalet dossteg du valjer
motsvaras av det varde som
visas i dosraknaren.

Injektionspennan ar utformad for
att anvandas tillsammans med
NovoTwist eller NovoFine
engangsnalar upp till en langd av
8 mm och sa tunna som ner till
32 G. Injektionsnalar medféljer
inte i forpackningen.
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Viktig information
eftersom de ar viktiga for att

pa ett sakert satt.

Las dessa upplysningar noggrant

kunna anvanda injektionspennan

Xultophy forfylld injektionspenna
och injektionsnal (exempel)

4 Yttre nalskydd

Inre nalskydd

Injektionsnal

:’:'i"’;_‘ Skyddspapper

Pennetikett

Dosréknare
Dosstreck

Dosviljare
Doseringsknapp
Doserings- med slat yta

knapp

1 Forbereda injektionspennan
med en ny nal

* Kontrollera namnet och den
fargkodade etiketten pa
injektionspennan for att vara
saker pa att det ar Xultophy.

mer an en typ av

Detta ar sarskilt viktigt om du tar
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injektionslakemedel. Anvandning
av fel lakemedel kan skada din
halsa.

 Ta av pennhuven.

* Kontrollera att I6sningen i
pennan ar klar och farglos. Titta i
injektionspennans fonster. Om
|6sningen ser grumlig ut sa ska
du inte anvanda pennan.

» Ta en ny injektionsnal och dra
bort skyddspappret.

* Tryck in injektionsnalen rakt i
pennan. Skruva tills den sitter
fast.

spara det till senare. Du kommer
att behova det efter injektionen
for att kunna ta bort
injektionsnalen fran pennan pa
ett sakert satt.

- Dra av det yttre nélskyddet och||
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» Dra av det inre nalskyddet och
kasta det. Om du forsoker satta
tillbaka det sa kan du raka sticka
dig pa injektionsnalen.

En droppe l6sning kan synas pa
nalspetsen. Detta ar normalt,
men du maste anda kontrollera
flodet.

Vanta med att satta i en ny ndl i
injektionspennan tills du ar redo
att ta injektionen.

Anvand alltid en ny injektionsnal
vid varje injektion.

Detta for att forhindra tilltappta
injektionsnalar, kontaminering, in
fektion och feldosering.

Anvand aldrig en bojd eller
skadad injektionsnal.

2 Kontrollera flodet

« Stall in dosvaljaren pa 2
dossteg. Kontrollera att
dosraknaren visar 2.

» Dosraknaren och dosstrecket
visar hur manga dossteg du har
valt av Xultophy.

2 dossteg I
valda
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* Hall pennan med
injektionsnalen uppat.

Knacka forsiktigt pa toppen av
pennan nagra ganger sa att
eventuella luftbubblor stiger
uppat.

« Hall doseringsknappen intryckt |/
tills dosraknaren star pa 0.
Nollan maste vara i linje med
dosstrecket.

En droppe l6sning ska synas pa
nalspetsen.

En liten droppe kan finnas kvar
pa nalspetsen men den injiceras
inte.

Om det inte syns nagon droppe s
ka du upprepa steg 2A till 2C upp
till sex ganger. Om det
fortfarande inte syns nagon
droppe ska du byta injektionsnal
och upprepa steg 2A till 2C en
gang till.

Om det fortfarande inte syns
nagon droppe av l6sningen ska
du kassera pennan och anvanda
en ny.
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Se till att det alltid syns en
droppe pa nalspetsen innan du
injicerar. Da kan du vara saker
pa att 16sningen har ett fléde.
Om det inte syns nagon droppe
kommer du inte att injicera
nagot lakemedel dven om
dosraknaren ror sig. Detta kan
vara ett tecken pa att
injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.

Det ar viktigt att du alltid
kontrollerar flodet fére en injekti
on. Om du inte kontrollerar flodet
sa kanske du far i dig for lite
lakemedel eller inget [akemedel
alls. Detta kan leda till hogt
blodsocker.

3 Valj dos

* Vrid pa dosvaljaren for att valja
den dos som du behdver.
Dosraknaren visar dosen i
dossteq.

Om du valjer fel dos kan du vrida
dosvaljaren framat eller bakat for
att fa ratt dos.

Du kan stélla in pennan pa
maximalt 50 dossteg.
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Du andrar antalet dossteg med
hjalp av dosvaljaren.
Det ar bara dosraknaren och

dossteg du valjer per dos.

Du kan valja upp till 50 dossteg
per dos. Nar pennan innehaller
mindre an 50 dossteg stannar
dosraknaren pa det antal
dossteg som finns kvar.
Dosvaljaren klickar pa olika satt
nar du vrider den framat, bakat
eller forbi det antal dossteg som
finns kvar. Rakna inte pennans
klickljud.

Anvand alltid dosraknaren och
dosstrecket for att se hur manga
dossteg du har valt innan du
injicerar lakemedlet.

Rakna inte pennans klickljud. Om
du valjer och injicerar fel dos sa
kan blodsockernivan antingen bli
hog eller 13g.

Anvand inte skalan pa
injektionspennan. Den visar bara
ungefar hur mycket losning som
finns kvar i pennan.

dosstrecket som visar hur mangal| |

Exempel

5 dossteg
valda

. 24 dossteg
| valda

Hur mycket I6sning finns det
kvar?
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* Injektionspennans skala visar u
ngefar hur mycket 16sning som
finns kvar i pennan.

Ungefarlig ]
mangd som ||
finns kvar

I6sning som finns kvar ska du
anvanda dosraknaren:

stannar.

Om den visar 50, finns det minst
50 dossteg kvar i pennan. Om
den visar mindre an 50, visar
siffran det antal dossteg som
finns kvar i pennan.

* Om du behover mer lakemedel
an det antal dossteg som finns
kvar i pennan kan du dela upp do
sen pa tva olika pennor.

Var mycket noggrann sa att du
raknar ratt om du ska dela upp d
osen.

Om du ar tveksam bor du ta hela
dosen med en ny penna. Om du
delar dosen pa fel satt sa
injicerar du antingen for lite eller

« Om du vill se exakt hur mycket | [{

Vrid dosvaljaren tills dosraknaren| |

. Dosraknare

42 dossteg

stoppat:

kvar
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for mycket lakemedel. Da kan du
antingen fa hogt eller lagt
blodsocker.

4 Injicera dosen

* For in injektionsnalen i huden s
a som lakaren eller
sjukskoterskan har visat dig.

* Kontrollera att du kan se
dosraknaren. Tack inte 6ver
dosraknaren med fingrarna.
Detta kan avbryta injektionen.

tills dosréknaren star pa 0.
Nollan maste vara i linje med
dosstrecket. Darefter kan du
hora eller kanna ett klick.

» Hall doseringsknappen intryckt e e e ) wee g

« Hall kvar nalen i huden nar dos
raknaren har kommit till 0 och ra
kna sakta till 6.

« Om du tar bort nalen tidigare
sa kan det handa att det kommer
ut en strale av I6sningen fran
nalspetsen. | sadana fall har du
inte fatt en full dos och bor
darfor kontrollera ditt
blodsockervarde oftare an
vanligt.

[c

Rakna sakta:

(1-2-3-4-5-6 )
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» Ta bort injektionsnalen fran
huden.

Om det sipprar ut blod vid
injektionsstallet, tryck lite latt.
Gnugga inte omradet.

vid nalspetsen efter injektionen.
Detta ar normalt och paverkar
inte dosen.

Hall alltid ett 6ga pa dosraknaren
for att se hur manga dossteg du
injicerar. Hall dosknappen
intryckt tills dosraknaren visar O.
Om dosraknaren inte gar tillbaka
till 0 sa har du inte fatt full dos,
vilket kan ge dig hogt
blodsocker.

Sa har marker du om
injektionsnalen ar tilltappt eller
skadad.

* Om siffran 0 inte visas |
dosraknaren nar du har tryckt
kontinuerligt pa dosknappen sa
kan det handa att du anvander
en nal som ar tilltappt eller
skadad.

* | sadana fall har du inte fatt nd
got lakemedel alls, trots att

Det kan synas en droppe 16sning |l
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dosraknaren har rort sig fran den
dos du stallde in fran borjan.

Sa har gér du om injektionsnalen
ar tilltappt.

Byt nalen enligt anvisningarna i
avsnitt 5. Upprepa sedan
anvisningarna fran avsnitt 1:
Forbereda injektionspennan med
en ny nal. Se till att du valjer
hela den dos du behover.

Vidrér aldrig dosraknaren under i
njektionen. Detta kan avbryta inj
ektionen.

5 Efter injektionen

* For in nalspetsen i det yttre
nalskyddet pa en plan yta utan
att rora vid injektionsnalen eller
det yttre skyddet.

« Nar injektionsnalen ar tackt, for|
du forsiktigt pa det yttre
nalskyddet helt och hallet.

» Skruva bort injektionsnalen och
kassera den pa ett sakert satt
enligt anvisningar fran lakare
eller sjukskoterska.

» Satt tillbaka pennhuven pa pen
nan efter varje anvandning for
att skydda Iosningen mot ljus.
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Kassera alltid injektionsnalen
efter varje injektion sa att
injektionsnalen du anvander ar
vass och for att slippa tilltappta
injektionsnalar. Om
injektionsnalen ar tilltappt
kommer du inte att injicera
nagot lakemedel.

Nar pennan ar tom ska du
kassera den utan injektionsnal,
enligt anvisningar fran lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal
eller lokala myndigheter.

Forsok aldrig satta tillbaka det
inre ndlskyddet pa
injektionsnalen. Du kan sticka
dig pa injektionsnalen.

Ta alltid bort injektionsnalen fran
pennan efter varje injektion.
Detta kan forhindra tilltappta
injektionsnalar, kontaminering, in
fektion, lackage av |0sningen och
feldosering.

Ytterligare viktig information

« Se till att alltid ha med en extra
injektionspenna och nya
injektionsnalar i handelse av
forlust eller skada.
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* Du bor alltid forvara pennan
och injektionsnalarna utom syn-
och rackhall for andra, sarskilt
barn.

* Dela aldrig din penna med
nagon annan. Ditt lakemedel kan
vara skadligt for deras halsa.

» Dela aldrig dina injektionsnalar
med nagon annan. Det kan
orsaka korsinfektion.

* Vardgivare maste vara mycket
forsiktiga vid hantering av
anvanda injektionsnalar for att
forhindra stickskador och
korsinfektion.

Ta hand om din injektionspenna

« Lamna inte pennan i bilen eller
pa nagon annan plats dar den
kan bli for varm eller for kall.

* Pennan far forvaras vid hégst
30 °C.

* Utsatt inte pennan for damm,
smuts eller vatska.

* Du far inte tvétta, blotldgga
eller smorja pennan. Om det
behovs kan du rengora den med
ett milt rengdringsmedel och en
fuktig trasa.
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* Se till att inte tappa pennan oc
h lat den inte slas mot en hard
yta.

Om du tappar den eller
misstanker nagot problem bor du
satta pa en ny injektionsnal och
kontrollera flodet innan du
injicerar.

* Forsok inte fylla pennan pa
nytt. Nar den ar tom maste den
kasseras.

* FOrsok inte att reparera eller ta
isar pennan,
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