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Xultophy®
insulina degludeca 100 U/mL + liraglutida 3,6 mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Xultophy®
insulina degludeca 100 U/mL + liraglutida 3,6 mg/mL

APRESENTACOES
Solucéo injetavel de insulina degludeca 100 U/mL + liraglutida 3,6 mg/mL, disponivel em sistema
de aplicacdo preenchido com 3 mL cada.

Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagéo.
VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solucéo injetavel contém 100 U de insulina degludeca + 3,6 mg de liraglutida.

Cada sistema de aplicacéo preenchido contém 3 mL que equivalem a 300 unidades (U) de insulina
degludeca + 10,8 mg de liraglutida.

Uma unidade de Xultophy® contém 1 unidade (U) de insulina degludeca e 0,036 mg de liraglutida.
Excipientes: glicerina, fenol, acetato de zinco, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidréxido de
sédio (para ajuste do pH) e agua para injetaveis.

A insulina degludeca e a liraglutida sdo produzidas por tecnologia do DNA recombinante em
Saccharomyces cerevisiae.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xultophy® é indicado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente
controlado, para melhorar o controle glicémico, como adjuvante de dieta e exercicios, em
combinacdo com outros hipoglicemiantes orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xultophy® contém dois principios ativos que ajudam o seu corpo a controlar a sua glicemia (nivel
de acUcar no sangue):

« insulina degludeca - uma insulina basal de acdo ultralonga, que reduz o seu nivel de aglcar no
sangue;

« liraglutida - um agonista do receptor de GLP-1, que ajuda o seu corpo a produzir mais insulina
durante as refeicdes e diminui a quantidade de agucar produzida pelo seu organismo.

Xultophy® e medicamentos orais para diabetes:

Xultophy® é utilizado em combinacdo com antidiabéticos orais (como metformina, pioglitazona e
sulfonilureia). E prescrito quando estes medicamentos (usados isoladamente ou em conjunto com
GLP-1 ou insulina basal) ndo sdo suficientes para controlar seu nivel de aglcar no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Na&o use Xultophy® se vocé for alérgico a insulina degludeca ou liraglutida ou qualquer um dos
outros componentes deste medicamento (veja se¢do “Composigao”™).

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia atentamente esta bula antes de iniciar o uso deste medicamento, ela contém informacdes
importantes para vocé.

» Mantenha esta bula com vocé. VVocé pode precisar 1é-la novamente.
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« Se voceé tiver davidas adicionais, consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

« Este medicamento foi prescrito a vocé. N&o o dé para outras pessoas, pois podera causar-lhes
danos até mesmo se os sintomas forem semelhantes aos seus.

* Se vocé apresentar qualquer efeito adverso, converse com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui qualquer possivel efeito adverso ndo mencionado nesta bula (veja secéo “8.
Quais os males que esse medicamento pode me causar?”).

Adverténcias e Precauctes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Xultophy®.

« Se vocé também estiver tomando uma sulfonilureia (como a glimepirida ou glibenclamida), seu
médico podera reduzir a dose de sulfonilureia dependendo de seu nivel de aglcar no sangue.
 N&o use Xultophy® se vocé tiver diabetes mellitus tipo 1 ou se vocé tiver “cetoacidose” (uma
condicdo com um acumulo de &cido no sangue).

» O uso de Xultophy® nédo é recomendado em pacientes com doenca inflamatéria intestinal ou
esvaziamento gastrico prolongado (gastroparesia diabética).

Tenha atencdo especial quando estiver usando Xultophy®:

« Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) - se o0 seu aglcar no sangue estiver baixo, siga a
orientacdo na sec¢do “8. Quais os males que esse medicamento pode me causar?” (hipoglicemia).

« Alto nivel de acucar no sangue (hiperglicemia) - se o seu agUcar no sangue estiver elevado, siga a
orientacdo na sec¢do “8. Quais os males que esse medicamento pode me causar?” (hiperglicemia).

« Garantir o uso correto do medicamento - sempre verifique o rétulo do sistema de aplicacao antes
de cada injecéo para evitar confuséo acidental de Xultophy® com outros produtos.

Informacdes importantes para saber antes de usar este medicamento:

Se vocé utiliza tratamento com GLP-1:
Vocé deve parar seu tratamento com GLP-1 antes de iniciar Xultophy®.

Se vocé utiliza insulina basal:
Vocé deve parar seu tratamento com insulina basal antes de iniciar Xultophy®.

Informe o seu médico caso vocé:

« Tenha problemas oculares (nos olhos). Melhoras repentinas no controle glicémico podem piorar
os problemas oculares diabéticos temporariamente. As melhorias de longo prazo no controle
glicémico podem aliviar os problemas oculares.

« Tiver ou tenha tido uma doenca da tireoide.

Informacdes importantes para saber enquanto vocé estiver usando este medicamento:

« Se vocé tiver uma dor de estbmago aguda, que ndo desaparece, informe o seu médico - isso pode
ser um sinal de inflamacgdo do pancreas (pancreatite aguda).

- Desidratacao (perda de liquidos do organismo) pode acontecer se vocé estiver se sentindo mal ou
estiver enjoado (nausea ou vomito) ou se tiver diarreia — é importante beber bastante liquido para
interromper a desidratacgao.

Criangas e adolescentes:
Xultophy® nédo deve ser usado por criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Ndo ha
experiéncias com Xultophy® em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacao:

Nao utilize Xultophy® se estiver gravida ou planejando engravidar. Informe o seu médico se estiver
gravida, se acha que pode estar gravida ou caso esteja planejando ter um bebé. N&o se sabe se
Xultophy® afeta o bebé.

Nao use Xultophy® se vocé estiver amamentando. N&o se sabe se Xultophy® passa para o leite
materno.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dirigindo e operando maquinas:

Nivel baixo (hipoglicemia) ou alto (hiperglicemia) de agucar no sangue pode afetar sua capacidade

de dirigir ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas. Se seu nivel de agucar no sangue esta alto

ou baixo, sua habilidade para concentrar-se ou reagir pode estar afetada. Isto pode ser perigoso para
vocé e para os outros. Consulte seu médico para saber se vocé pode dirigir se vocé:

« Frequentemente fica com o nivel de agUcar no sangue muito baixo;

« Acha dificil reconhecer os sinais de quando o nivel de aclcar no sangue estd muito baixo.

Outros medicamentos e Xultophy®:

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tomou
recentemente, ou se vier a tomar quaisquer outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o
seu nivel de aclicar no sangue e isso pode significar que sua dose de Xultophy® deve ser alterada.

Os medicamentos mais comuns que podem afetar o seu tratamento com Xultophy® est&o listados a
seguir:

Seu nivel de acucar no sangue pode diminuir (hipoglicemia) se vocé utilizar:

* outros medicamentos para diabetes;

« sulfonamidas - para infeccdes;

« esteroides anabolizantes - COmMo a testosterona.

* beta-blogueadores - para presséo alta. Eles podem tornar mais dificil o reconhecimento dos sinais
de alerta de nivel baixo de acgulicar no sangue (veja se¢ido “8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?”);

« 4cido acetilsalicilico (e medicamentos denominados “salicilatos™) - para dor e febre moderada;

« inibidores da monoaminoxidase (IMAOQ) - para depressao;

« inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) - para alguns problemas cardiacos ou
presséo alta.

Seu nivel de agucar no sangue pode aumentar (hiperglicemia) se vocé utilizar:

» danazol - medicamento que afeta a ovulagéo;

* contraceptivos orais - pilula anticoncepcional;

» hormonios da tireoide - para problemas de tireoide;

» horménio do crescimento - para deficiéncia de hormonio de crescimento;

» medicamentos denominados “glicocorticoides”, como a cortisona — para inflamacéo;

» medicamentos denominados “simpatomiméticos” como a epinefrina (adrenalina), salbutamol ou
terbutalina - para asma;

» medicamentos denominados “tiazidas” — para pressao arterial alta ou se 0 seu corpo estiver
retendo muita agua.

Octreotida e lanreotida - usado para o tratamento de uma condic¢do rara envolvendo excesso de
horménio do crescimento (acromegalia). Ambos podem aumentar ou diminuir o seu nivel de agucar
no sangue.

Pioglitazona - medicamento usado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2. Alguns pacientes
com diabetes mellitus tipo 2 de longa data e doenca cardiaca ou acidente vascular cerebral prévio,

gue foram tratados com pioglitazona e insulina, apresentaram o desenvolvimento de insuficiéncia

cardiaca. Informe o seu médico imediatamente se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca,

tais como falta de ar incomum ou rapido aumento de peso ou inchaco localizado (edema).

Varfarina ou outros “afinadores” do sangue - medicamentos utilizados para evitar a coagulacdo
do sangue. Informe o seu médico se vocé estiver tomando varfarina ou outros “afinadores” do
sangue, pois vocé pode precisar de um monitoramento frequente para medir 0 quao espesso o seu
sangue esta (chamado de ‘Razdo Normalizada Internacional’ ou teste INR).
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Xultophy® com élcool:

Se vocé tomar bebidas alcodlicas, sua necessidade de Xultophy® pode mudar. Seu nivel de agucar
no sangue pode tanto diminuir quanto aumentar. Portanto, seu nivel de aclcar no sangue devera ser
monitorado mais frequentemente do que o usual.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
salde.

Informacdes importantes sobre alguns dos componentes de Xultophy®:
Xultophy® contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose. Isso significa que o medicamento
¢ essencialmente ‘livre de sodio’.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Antes do primeiro uso:

Armazenar sob refrigeragdo (entre 2 °C e 8 °C). Mantenha distante do compartimento do

congelador. N&o congelar. Mantenha o sistema de aplicagio tampado para proteger da luz.

Apdbs o primeiro uso:

ApGs o primeiro uso, valido por 21 dias, quando armazenado em temperatura ambiente (até 30 °C)
ou sob refrigeragdo (entre 2 °C e 8 °C). N&o congelar. Mantenha o sistema de aplicacdo tampado
para proteger da luz.

Né&o armazene o produto sob temperaturas acima de 30 °C.

O produto deve ser descartado apds 21 dias do primeiro uso.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

A data de validade se refere ao Gltimo dia do més indicado no rétulo do sistema de aplicacéo e no
cartucho.

Xultophy® é uma solucéo isotonica injetavel limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Medicamentos ndo devem ser descartados pelo encanamento ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como descartar medicamentos que ndo sdo mais necessarios. Estas medidas ajudardo
a proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre use Xultophy® exatamente conforme orientado pelo seu médico. VVocé deve consultar seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico em caso de divida.

Se vocé é cego ou tem visdo reduzida e ndo puder ler o contador de dose do sistema de aplicagéo,
nao use este produto sem ajuda. Peca ajuda de uma pessoa com boa visao, treinada para usar o
sistema de aplicacdo de Xultophy®.

Seu médico informara:

« Quanto de Xultophy® vocé precisara por dia;

« Quando verificar o seu nivel de agUcar no sangue;
« Como ajustar a dose.
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A sua dose de Xultophy® é aplicada em regime de unidades. O contador de dose no sistema de
aplicacdo mostra o nimero de unidades.

Posologia:

« Xultophy® deve ser aplicado uma vez ao dia por via subcutanea a qualquer hora do dia,
preferencialmente no mesmo horério todos os dias. Escolha um horario que seja mais confortavel
pra vocé.

« Se ndo for possivel usar Xultophy® no mesmo horario todos os dias, ele pode ser utilizado em um
horério diferente do dia. No entanto, certifique-se de manter um minimo de 8 horas entre as doses.
« VVocé ndo precisa aplicar Xultophy® junto com uma refeicéo.

« Sempre siga a orientacdo do seu médico para a dose e ajuste de dose.

« Se vocé quiser mudar a sua dieta habitual, verifique antes com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro, pois uma mudanca na dieta pode alterar a sua necessidade de Xultophy®.

Como manusear Xultophy®:

Xultophy® é um sistema de aplicacéo preenchido com seletor de dose.

« Xultophy® é aplicado em regime de unidades. O contador de dose no sistema de aplicagdo mostra
0 numero de unidades.

« Uma unidade de Xultophy® contém 1 unidade de insulina degludeca e 0,036 mg de liraglutida.

« A dose maxima diaria é de 50 unidades de Xultophy® (50 unidades de insulina degludeca e 1,8
mg de liraglutida).

Leia atentamente as instru¢des de uso do sistema de aplicagdo e use-o conforme descrito.

Sempre verifique o rétulo do sistema de aplicacao antes de usar para garantir que vocé esta usando
0 medicamento correto.

Como aplicar:

Antes de usar Xultophy® pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro lhe mostrard como usa-lo.
« Xultophy® é aplicado sob a pele (por via subcutanea). Ndo aplique na veia ou no musculo.

» Os melhores lugares para a aplicacao sdo a frente das coxas, parte superior dos bracos ou ha
barriga (abdémen).

« Alterne o local da aplicagéo, dentro de uma mesma regido onde vocé costuma aplicar todos os
dias, para reduzir o risco de desenvolver nédulos e deformacéo da pele (veja secdo “8. Quais os
males que esse medicamento pode me causar?”).

» Sempre use uma agulha nova para cada injecdo. A agulha ndo deve ser reutilizada, pois esta
pratica aumenta o risco de entupi-la, levando a uma dosagem imprecisa. Descarte a agulha com
seguranca apoés cada uso.

» Ndo use uma seringa para remover a solugdo do sistema de aplicacéo a fim de evitar erros de
dosagem e possivel superdose.

As instrucdes detalhadas do uso estdo incluidas no final desta bula.

N&o use Xultophy®:

« Se o sistema de aplicagdo estiver danificado ou néo tiver sido armazenado corretamente (veja
secdo “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”).

« Se a solugdo que vocé enxerga através do visor do sistema de aplicagdo ndo estiver limpida e
incolor.

Uso por pacientes idosos (65 anos ou mais)

Xultophy® pode ser usado por pacientes idosos, mas se vocé for idoso, vocé pode precisar verificar
seu nivel de agulcar no sangue com maior frequéncia. Converse com o seu médico sobre mudancas
na sua dose.

Se vocé tiver problemas nos rins ou figado
Se vocé tiver problemas renais ou hepaticos, pode ser necessario verificar o seu nivel de agUcar no
sangue com maior frequéncia. Converse com seu médico sobre mudancgas na sua dose.
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Se vocé parar de usar Xultophy®

Na&o pare de usar Xultophy® sem conversar com o seu médico. Se vocé parar de usar Xultophy®,
isso pode aumentar muito seu nivel de aglcar no sangue (veja se¢do “8. Quais os males que esse
medicamento pode me causar?”).

Se vocé tiver davidas sobre como usar este medicamento, pergunte ao seu medico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, aplique a dose esquecida assim que lembrar, garantindo

um minimo de 8 horas entre as doses. Se vocé descobrir que esqueceu de aplicar sua dose anterior

guando for hora de aplicar a proxima dose regular programada, ndo aplique uma dose dupla.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Xultophy® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas 0s apresentem. Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com este medicamento:

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pacientes):

« Baixo nivel de agucar no sangue.

Se o seu nivel de aclcar no sangue baixar, vocé pode desmaiar (ficar inconsciente). Casos graves
de hipoglicemia podem causar danos cerebrais e podem ser fatais. Se vocé apresentar sinais de
baixo nivel de aglcar no sangue, tome medidas para aumentar o seu nivel de agUcar no sangue
imediatamente (veja segdo “Baixo nivel de agUcar no sangue (hipoglicemia)”, descrito a seguir).

Reacéo comum (pode ocorrer em até 1 em 10 pacientes):

« Apetite reduzido, sensacdo de enjoo (ndusea ou vomito), diarreia, constipacao, indigestao
(dispepsia), inflamacé&o do revestimento do estdmago (gastrite), dor de estbmago, azia ou inchaco —
estes geralmente desaparecem apds alguns dias ou semanas;

 Reacdes no local da aplicagdo. Os sinais podem incluir hematoma, sangramento, dor,
vermelhiddo, urticéria, inchago ou coceira - estes geralmente desaparecem ap0s alguns dias.
Procure seu médico se eles ndo desaparecem apos algumas semanas. Pare de usar Xultophy® e
procure um médico imediatamente se eles se tornarem sérios;

» Aumento das enzimas pancreéticas, como lipase e amilase.

Reacéo incomum (pode ocorrer em até 1 em 100 pacientes):

« Urticaria (manchas vermelhas na pele que cogam);

- Reac0es alérgicas (hipersensibilidade) tais como erupcédo cutanea, coceira e inchaco da face;

« Desidratacao (perda de liquidos do corpo) - é importante beber bastante liquido para interromper
a desidratacéo;

«Arrotos (eructacdo) e gases (flatuléncia);

* Erupcéo cuténea;

« Coceira;

« AlteracGes da pele no local de aplicacdo (lipodistrofia) - o tecido adiposo sob a pele pode atrofiar
(lipoatrofia) ou ficar mais espesso (lipohipertrofia). Alterar o local de aplicacéo a cada vez que
utilizar pode reduzir o risco dessas alteracdes na pele. Se vocé observar essas alteracdes na pele,
converse com o seu médico ou enfermeiro. Se vocé continuar injetando no mesmo lugar, essas
mudancas podem tornar-se mais graves e afetar a quantidade de medicamento que o seu corpo
recebe a partir do sistema de aplicagéo.

« Aumento da frequéncia cardiaca;
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* Cansago;
« Calculos biliares;
« Vesicula biliar inflamada.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
« Inflamagéo do pancreas (pancreatite);
« Inchago dos bragos ou pernas (edema periférico) - quando vocé comecar a usar o medicamento
pela primeira vez, seu corpo pode reter mais dgua do que deveria. Isso causa o0 inchaco em seus
tornozelos e outras articulacdes. Isso geralmente é de curta duracéo;
» Reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica).
Se voceé apresentar uma reacgéo alérgica grave a qualquer um dos componentes de Xultophy®, pare
de usar Xultophy® e procure um médico imediatamente. Os sinais de uma reagéo alérgica grave
sdo:

— reacdes locais que se espalham para outras partes do seu corpo;

— vocé subitamente se sente mal com transpiracéo;

— vocé tem dificuldade para respirar;

— seus batimentos cardiacos aumentam ou vocé sente tonturas.

Efeitos gerais do tratamento do diabetes:

Baixo nivel de acticar no sangue (hipoglicemia):

O baixo nivel de aglcar no sangue pode ocorrer se VOCé:
— ingerir alcool;
— se exercitar mais do que o habitual;
— comer muito pouco ou esquecer uma refeicéo;
— usar muito Xultophy®.

Sinais de alerta de baixo nivel de aclcar no sangue — estes podem surgir subitamente

Dor de cabeca, fala arrastada, batimento cardiaco acelerado, suor frio, pele palida e fria, sensacéo
de enjoo (nausea), sensacdo de muita fome, tremedeira, sensa¢do de nervosismo ou preocupacéo,
cansaco anormal, fragueza e sonoléncia ou confusdo, dificuldade de concentracgéo, alteracfes de
curta duragdo em sua visao.

O que fazer se vocé apresentar baixo nivel de aglcar no sangue:

« Ingerir comprimidos de glicose ou outros alimentos com alta concentracdo de agucar - como
doces, biscoitos ou suco de frutas (sempre carregue consigo comprimidos de glicose ou alimentos
com alta concentracdo de agucar, por precaucao).

« Meca o seu nivel de aguUcar no sangue, se possivel, e descanse. Vocé pode precisar medir o seu
nivel de agUcar no sangue mais de uma vez. Isso porque a melhora do seu nivel de agtcar no
sangue pode nédo acontecer imediatamente.

« Espere até que os sinais de baixo nivel de agicar no sangue tenham desaparecido ou que 0 seu
nivel de agUcar no sangue tenha se estabilizado. Em seguida, continue com o seu medicamento
como de costume.

O que os outros precisam fazer se vocé desmaiar:

Diga a todos com quem vocé convive que vocé tem diabetes. Diga-lhes o que pode acontecer se o
seu nivel de agucar no sangue baixar, incluindo o risco de desmaiar.

Avise-0s que se vocé desmaiar, eles devem:

« vira-lo (a) de lado;

- conseguir ajuda médica imediatamente;

« ndo lhe dar qualquer alimento ou bebida - porque vocé pode engasgar.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente do desmaio com uma inje¢ao de glucagon. Isso s6 pode
ser administrado por alguém que saiba como usa-la.
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« Se voceé receber glucagon, vocé precisara de agucar ou de um alimento agucarado assim que vocé
se restabelecer.

« Se vocé nado responder a uma injecdo de glucagon, vocé terd que ser tratado em um hospital.

» Se um quadro grave de baixo nivel de acucar no sangue nao for tratado ao longo do tempo, ele
podera causar danos cerebrais. 1sso pode ser de curta ou de longa duragdo e podera até mesmo
causar morte.

Fale com o seu médico se:

« 0 seu nivel de agUcar no sangue ficou tdo baixo que vocé desmaiou;

« vocé ja aplicou uma injecao de glucagon;

« recentemente vocé apresentou baixo nivel de aglcar no sangue algumas vezes.

Isto porque a aplicacdo de Xultophy®, alimentac&o ou exercicios talvez devam ser ajustados.

Alto nivel de acucar no sangue (hiperglicemia):
O alto nivel de aclcar no sangue pode ocorrer se VOCE:
— ingerir bebida alcodlica;
— se exercitar menos do que o habitual;
— comer mais do que o habitual;
— adquirir uma infeccéo ou febre;
— né&o tiver aplicado Xultophy® o suficiente, continuar usando menos Xultophy® do que vocé
precisa, se esquecer de usar Xultophy® ou parar de usar Xultophy® sem conversar com o
seu médico.

Sinais de alerta de acUcar elevado no sangue - estes normalmente aparecem gradualmente

Pele seca e avermelhada, sensacédo de sono ou cansaco, boca seca, halito frutado (acetona), urina
com mais frequéncia, sensacéo de sede, perda de apetite, sensagdo de enjoo (nausea ou vomito).
Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave chamada de cetoacidose, um acimulo de
&cido no sangue porque o organismo estd usando gordura ao invés de agucar. Se ndo for tratada,
isso pode levar a um coma diabético e, eventualmente, a morte.

O que fazer se vocé apresentar alto nivel de aglcar no sangue:
« Teste seu nivel de aglcar no sangue;

» Faca um exame de urina para cetonas;

* Procure ajuda médica imediatamente.

Se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais, converse com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isso inclui qualquer possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula.

Atencdao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se voceé usar mais Xultophy® do que o indicado, o seu nivel de aglcar no sangue pode baixar

(hipoglicemia) ou vocé pode se sentir mal ou ficar enjoado (ndusea ou vomito). Se o seu nivel de

agucar no sangue baixar, veja a orientacédo na se¢édo “8. Quais os males que esse medicamento pode

me causar? - Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia)”.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se VOocé precisar de mais orientacoes.
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Instrucgdes de uso de Xultophy®

Leia estas instrugfes com atengéo antes de utilizar seu sistema de aplicagdo Xultophy®.
N&o inicie o uso do sistema de aplicagdo sem antes ter recebido treinamento adequado de seu
médico ou enfermeiro.

Comece verificando seu sistema de aplicacio para ter certeza que ele contém Xultophy® 100
U/mL + 3,6 mg/mL. Veja as ilustracdes a seguir para conhecer as diferentes partes de seu sistema
de aplicacdo e agulha.

Se vocé for cego ou tiver visdo reduzida e ndo puder ler o contador de dose do sistema de
aplicacdo, ndo o utilize sem ajuda. Peca ajuda a uma pessoa com boa visao, que tenha sido
treinada para utilizar o sistema de aplicagdo Xultophy®.

Xultophy® é um medicamento que contém insulina degludeca e liraglutida. Xultophy® é aplicado
em regime de unidades. Uma unidade de Xultophy® contém 1 unidade de insulina degludeca +
0,036 mg de liraglutida.

Seu sistema de aplicagéo ja vem preenchido com 3 mL da solucio injetavel de Xultophy®, e
dispensa doses a partir de:
— 1 unidade da dose;
— até um méximo de 50 unidades (50 unidades de insulina degludeca + 1,8 mg de
liraglutida).

O sistema de aplicagdo dispensa doses em incrementos de 1 unidade.
Na&o faca qualquer conversdo de sua dose. As unidades marcadas correspondem ao nimero
mostrado no contador de dose.

Xultophy® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Seu sistema de
aplicacéo foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®.
As agulhas de injecdo ndo estdo incluidas na embalagem de Xultophy®.

Informacéo importante
Preste atencéo especial a estas observacdes, uma vez que sdo importantes para 0 uso seguro do
sistema de aplicacéo.

Xultophy®_Bula Paciente (SmPC 20191001, v. 01) 10 de 17
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Xultophy® sistema de
aplicacdo preenchido e agulha
(exemplo)

Tampa
externa da
agulha

Tampa
. interna da
=== agulha

1)

i1 &— Agulha

S

‘7 Selo
| | protetor

| t

Escala

Janela

Rétulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de

dose Boté&o de aplicacéo
Botéo de com superficie lisa
aplicacéo

1. Prepare seu sistema de aplicacdo com uma agulha nova

« Verifiqgue o nome e a cor do rotulo de seu sistema de aplicacio para

ter certeza que ele contém Xultophy®. Isto é especialmente
importante se vocé faz uso de mais de um tipo de medicamento
injetavel. O uso do medicamento errado pode ser perigoso para sua

saude.

* Retire a tampa do sistema de aplicacgao.

11 de 17
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« Verifigue se a solucdo do seu sistema de aplicacdo esta limpida e
incolor. Observe através da janela do sistema de aplicacao.
Se a solucdo estiver turva, ndo utilize o sistema de aplicacéo.

« Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

* Empurre a agulha no sistema de aplicacdo. Gire até que esteja presa.

« Puxe a tampa externa da agulha e guarde-a para ser usada depois.
Vocé precisaré dela apés a injecdo, para remover a agulha do sistema
de aplicacdo com seguranca.

« Puxe a tampa interna da agulha e jogue-a fora. Se vocé tentar
coloca-la novamente, vocé podera se ferir acidentalmente com a ’

agulha. ‘
Uma gota da solugédo de Xultophy® podera aparecer na ponta da
agulha. Isto é normal, mesmo assim, vocé ainda deve verificar o

fluxo de Xultophy®. a2 )
N&o encaixe uma agulha nova ao seu sistema de aplicacéo até que S
vocé esteja pronto para administrar sua injecéo. / /

Sempre utilize uma agulha nova para cada injecéo.
Isto podera evitar o entupimento da agulha, contaminacao,
infeccdo e administracdo imprecisa de dose.

Nunca utilize uma agulha entortada ou danificada.
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2. Verifique o fluxo de Xultophy®

« Gire o seletor de dose para selecionar 2 unidades. Certifique-se de
gue o contador de dose esteja mostrando 2.

* O contador de dose e o indicador de dose mostram quantas unidades
de Xultophy® vocé selecionou.

selecionadas

unidades

* Segure o sistema de aplicacdo com a agulha apontada para cima.
Bata suavemente na parte superior do sistema de aplicacdo algumas
vezes para permitir que as bolhas de ar subam para o topo.

(]

« Pressione e segure o botdo de aplicacdo até que o contador de dose
retorne para “0” (zero). O “0” (zero) deve estar alinhado com o
indicador de dose.

Uma gota da solucéo de Xultophy® deve aparecer na ponta da agulha.

Uma pequena gota poderd permanecer na ponta da agulha, mas esta
nao sera injetada.

Se nenhuma gota aparecer, repita as etapas 2A a 2C por até 6 vezes.
Se ainda ndo houver uma gota, troque a agulha e repita as etapas 2A a
2C mais uma vez.

Se mesmo assim uma gota da solucdo de Xultophy® nédo aparecer,
descarte o sistema de aplicacéo e utilize um novo.

Sempre se certifique de que uma gota aparece na ponta da
agulha antes de utilizar o sistema de aplicac&o. Isto garante o
fluxo correto de Xultophy®.

Se nenhuma gota aparecer, 0 medicamento nédo seré injetado,
mesmo que o contador de dose esteja se movendo. Isto pode
indicar que a agulha esteja entupida ou danificada.

E importante sempre verificar o fluxo antes da aplicacdo. Se
vocé ndo verificar o fluxo de Xultophy®, vocé pode receber
uma dose menor, ou até mesmo nenhuma dose. Isso pode
levar a um alto nivel de aclUcar no sangue.

3. Selecione sua dose

» Gire o seletor de dose até que o contador de dose mostre a dose
prescrita. O contador de dose mostra a dose em unidades.

Se vocé selecionar uma dose errada, vocé pode girar o seletor de dose
para frente ou para tras para corrigir a dose.

O sistema de aplicacdo pode selecionar doses de no maximo 50
unidades.

Xultophy®_Bula Paciente (SmPC 20191001, v. 01)
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O seletor de dose altera o nimero de unidades selecionadas.
Apenas o contador e o indicador de dose mostram quantas unidades
vocé selecionou por dose.

Vocé pode selecionar até 50 unidades por dose. No caso de seu
sistema de aplicagcdo conter menos que 50 unidades, o contador de
dose para no numero de unidades restantes.

O seletor de dose faz um clique diferente quando girado para frente,
para tras ou se passa 0 nimero de unidades restante. Ndo conte os
cliques do sistema de aplicacéo.

Sempre utilize o contador de dose e o indicador de dose para
ver quantas unidades vocé selecionou antes de aplicar o
medicamento. N&o conte os cliques do sistema de aplicacao.
Se vocé selecionar e aplicar uma dose incorreta, seu nivel de
acucar no sangue pode aumentar ou diminuir.

N&o utilize a escala do sistema de aplicagcdo. Ela mostra apenas a
quantidade aproximada de Xultophy® que resta em seu sistema de
aplicacéo.

Exemplos

5 unidades
selecionadas

24 unidades
selecionadas

Quanto resta de Xultophy®?

A escala do sistema de aplicagao lhe mostra aproximadamente
quanto de Xultophy® resta no sistema.

>
o
Aproximadamente | |
oquantorestade || §
Xultophy® i 1

|

« Para verificar precisamente a quantidade de Xultophy® que resta,
utilize o contador de dose:

Gire o seletor de dose até que o contador de dose pare.

Se o contador de dose exibir 50, isso significa que restam pelo menos
50 unidades em seu sistema de aplicacdo. Se o contador de dose
mostrar menos que 50, o nimero mostrado é o nimero de unidades
restantes no seu sistema de aplicacéo.

Se voceé precisar de mais Xultophy® do que a quantidade restante em
seu sistema de aplicacdo, vocé podera dividir sua dose entre dois
sistemas de aplicacéo.

Tome muito cuidado para calcular corretamente se vocé
estiver dividindo sua dose.
Se vocé tiver duvida para dividir sua dose, injete a dose
completa com um sistema de aplicacdo novo. Se vocé dividir
sua dose incorretamente, vocé ird injetar uma dose maior ou
menor do medicamento e isso pode aumentar ou diminuir seu
nivel de agulcar no sangue.

Exemplo ‘ .

Contador de
dose parado:
42 unidades
restantes

Xultophy®_Bula Paciente (SmPC 20191001, v. 01)
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4. Injete sua dose

« Insira a agulha em sua pele conforme demonstrado por seu médico
ou enfermeiro.

« Certifique-se de que vocé pode ver o contador de dose. Ndo o cubra
com seus dedos. Isto pode interromper a injecéo.

« Pressione e segure o botdo de aplicacdo até que o contador de dose
mostre “0” (zero). O “0” (zero) deve estar alinhado ao indicador de
dose. Entéo vocé podera ouvir ou sentir um cligue.

« Mantenha a agulha inserida em sua pele depois que o contador de
dose tiver retornado para o “0” (zero) e conte lentamente até 6.

* Se a agulha for removida antes, vocé podera ver um fluxo de
Xultophy® saindo da ponta da agulha. Se isto ocorrer, significa que a
dose completa néo foi aplicada e vocé devera aumentar a frequéncia
da verificacao do seu agUcar no sangue.

* Retire a agulha de sua pele.
Se aparecer um pouco de sangue no local da injecdo, pressione
suavemente. Nao esfregue a area.

Vocé podera ver uma gota da solugdo de Xultophy® na ponta da
agulha ap6s a injecdo. Isto é normal e ndo afeta sua dose.

Sempre observe o contador de dose para saber quantas I,
unidades esta injetando. . J
Segure o botdo de aplicacao até que o contador de dose
mostre “0” (zero). Se o contador de dose ndo retornar ao “0”
(zero), isso significa que a dose total selecionada néo foi
aplicada, o que pode levar a um aumento do nivel de agucar
no sangue.

Como identificar uma agulha entupida ou danificada?

« Se ndo aparecer 0 “0” (zero) no contador de dose apds
pressionar continuamente o botdo de aplicacéo, vocé pode
ter utilizado uma agulha entupida ou danificada.

« Neste caso - vocé ndo recebeu nada de Xultophy® - mesmo
gue o contador de dose tenha se movido da dose original
gue vocé configurou.

O que fazer quando a agulha estiver entupida?

Troque a agulha conforme descrito na secéo 5 e repita todas

as etapas a partir da secdo “1. Prepare seu sistema de

aplicacdo com uma agulha nova™. Certifique-se de selecionar

a dose completa que vocé precisa.
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Nunca toque no contador de dose ao injetar. Isto pode
interromper a injecéo.

5. ApOs sua injegado

« Direcione a ponta da agulha para a tampa externa da agulha sobre
uma superficie plana sem tocar na agulha ou na tampa externa da
agulha.

» Assim que a agulha estiver tampada, empurre cuidadosamente a
tampa externa da agulha completamente.

« Desrosque a agulha e a descarte cuidadosamente, conforme
mostrado pelo seu médico ou enfermeiro.

« Coloque a tampa em seu sistema de aplicacdo ap6s cada uso para
proteger Xultophy® da luz.

Sempre descarte a agulha apos cada injecdo para garantir injecGes
seguras e evitar o entupimento da agulha. Se a agulha estiver
entupida, vocé néo injetara nada de Xultophy®.

Quando o sistema de aplicacéo estiver vazio, descarte-o sem a agulha
rosqueada, conforme instruido por seu médico, enfermeiro,
farmacéutico ou pela autoridade sanitaria local.

Nunca tente colocar a tampa interna da agulha novamente na
agulha. Vocé podera se ferir com a agulha.

Sempre retire a agulha de seu sistema de aplicagdo ap6s cada
injecdo. Isto pode evitar o entupimento da agulha,
contaminacdo, infeccdo, vazamento de Xultophy® e
administracdo de dose imprecisa.

Informacdes importantes adicionais

« Sempre mantenha um sistema de aplicacéo extra e agulhas novas, para usa-los em casos de perda
ou danificagéo.

« Sempre mantenha seu sistema de aplicagdo e agulhas fora da vista e alcance de outros,
principalmente criangas.

* Nunca compartilhe seu sistema de aplicagdo com outras pessoas. Seu medicamento pode ser
prejudicial para a saude delas.

* Nunca compartilhe suas agulhas com outras pessoas. Isso poderéa levar a infec¢ao cruzada.

* Os cuidadores devem ser muito cautelosos ao manusear agulhas usadas - para evitar lesées e
infeccdo cruzada.

Cuidados com seu sistema de aplicacao

* Nunca deixe o sistema de aplicacdo no carro ou em outro lugar onde possa ficar exposto a muito
calor ou muito frio.

« Ndo armazene seu sistema de aplicacdo em temperaturas acima de 30 °C.

» N&o exponha seu sistema de aplicacdo a poeira, sujeira ou liquidos.

« N&o lave, mergulhe ou lubrifique seu sistema de aplicagdo. Se necessario, limpe-o com um
detergente suave em um pano Umido.

» N&o derrube seu sistema de aplicagcdo ou bata contra superficies duras. Se vocé derrubar ou
suspeitar de algum problema, encaixe uma agulha nova e verifique o fluxo de Xultophy® antes de
injetar.

» N&o tente repor o contelido do sistema de aplicacdo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.
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» Néo tente consertar seu sistema de aplicacdo ou desmonté-lo.
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, ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

Xultophy® (insulina degludeca 100 U/mL + liraglutida 3,6 mg/mL)

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdoes |Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaca (VP/VPS) | relacionadas
(o,
_ Registro de 1 sist. aplic. x 3 ML
06/11/2015 0983528/15-8 Produto Novo 03/04/2017 N/A VP/VPS
Inclusdo Inicial de 1 sist. aplic. x 3 ML
28/03/2018 0242009/18-1 texto de bula - 28/03/2018 N/A VP/VPS - ap
RDC 60/12
Inclusdo Inicial de 8. QUAIS OS MALES QUE
28/03/2018 0242009/18-1 texto de bula - ESTE MEDICAMENTO
RDC 60/12 Notificagao PODE ME CAUSAR?
) alteracgdo de texto . 1 sist. aplic. x 3 ML
28/03/2018 0242009/18-1 de bula — RDC 28/03/2018 5. ADVERTENCIAS E VP/VPS
60/12 PRECAUCOES
9.REAC6ESADVERSAS
Notificagdo Notificagdo )
_c | alteragdo de texto _c | alteragdo de texto 5. ADVERTENCIAS E 1 sist. aplic. x 3 ML
09/10/2018 0979201/18-5 de bula — RDC 09/10/2018 0979201/18-5 de bula — RDC 09/10/2018 PRECAUCOES VPS
60/12 60/12
1. Indicagbes
2. Resultados de eficacia
= 3. Caracteristicas
Alteragcao de texto P
Notificacso 03/05/2018 | 0350609/18-6 de bula Ea;”;f‘feﬂ‘;ﬂ'cﬁzz .
alteracdo dg texto 15/05/2018 0385840/18-5 | Alteracio de texto P;'ecau oes 1 sist. aplic. x 3 ML
11/12/2018 1167785/18-6 de bgula _RDC 26/04/2018 0333005/18-2 de bula 12/11/2018 8 Posoglo ia e Modo de VP/VPS - aplic.
60/12 15/05/2018 0385854/18-5 | Ampliagdo de uso uéar 9
15/05/2018 0385917/18-7 | Ampliacdo de uso ~
Ampliacio de uso 9. Reagdes adversas
1. Para que este
medicamento é indicado
alte'r\laOtéfclaczgatoexto Alteracdo de texto 1 sist. aplic. x 3 ML
17/10/2019 2524635/19-6 de éLb _RDC 20/12/2018 1200801/18-0 de bula 25/09/2019 2. Resultados de eficacia VPS - ap

60/12




01/06/2020

Notificagao
alteracdo de texto
de bula - RDC
60/12

29/11/2019

3298982/19-2

Alteracdo de texto
de bula

05/05/2020

1. Composigao
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas
Farmacoldgicas
5. Adverténcias e
Precaucoes
6. Interagdes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e Modo de
usar
9. Reagdes adversas
10. Superdose
Instrucdes de uso

Composicao
2. Como funciona este
medicamento
3. Quando ndo devo usar
este medicamento
4. O que preciso saber
antes de usar este
medicamento
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento
7. O que fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento
8. Quais os males este
medicamento pode me
causar
Instrugdes de uso

VP/VPS

1 sist. aplic. x 3 ML




