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  , ה/נכבד ת/רוקח , ה/רופא
 

 Xultophyהתכשיר  יעדכון עלונהנדון:  

Solution for Injection 

 

 

 .תכשירללצרכן ו לרופא ניםהעלו ןכועד על ליידעמבקשת בע"מ רדיסק ונחברת נובו 

 

 Insulin Degludec 100 U/ML + Liraglutide 3.6 MG/ML  :לחומר פעי

 

  :ההתוויה הרשומה לתכשיר

 

Xultphy® is indicated for the treatment of adults with insufficiently controlled type 2 diabe-

tes mellitus to improve glycaemic control as an adjunct to diet and exercise in addition to 

other oral medicinal products for the treatment of diabetes. 

For study results with respect to combinations, effects on glycaemic control, and the popu-

lation studied, see sections 4.4, 4.5 and 5.1.  

 

מסמן   קו חוצה טקסט עם , מציין טקסט שהוסף לעלון תחתי וקטקסט עם (העדכונים המהותיים בלבד בהודעה זו מצוינים 
 .העדכונים את כלל המכילים להודעה זו המצורפים נא לעיין בעלונים ). צהובב  מסומנות החמרותשהורד מהעלון,  טטקס

 

 עדכונים לעלון לרופא:

 

4.8 Undesirable effects 

… 

Table 1 Adverse reactions reported in phase 3 controlled studies 
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 עדכונים לעלון לצרכן:

 

  עות לוואי. תופ4

 ... 

 :)משתמשים 100מתוך  משתמש אחד 1אצל עד  להופיעיכולות ( שכיחותתופעות לוואי שאינן 

 ).מגרדותאשר לעיתים עור, החרלת (בליטות אדומות על   •

 הפנים.של ונפיחות גרד ת (רגישות יתר) כמו: פריחה, ו אלרגיתגובות  •

 למנוע  לעצור את על מנתנוזלים  הרבהחשוב לשתות  -גוף) נוזלים מההתייבשות (אובדן של  •

 התייבשות. 

 גיהוקים וגזים בבטן •

 פריחה  •

 גרד •

 מוגברקצב לב  •

 מרה  אבני •

 בכיס המרה דלקת •

 בחוש הטעם שינויים •

 

ם פסימודלקבלם  וניתןהבריאות,  רדדכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משעלונים המעוה
ישראל. ,4464301 סבא-כפר  ,1עתיר ידע נובו נורדיסק בע"מ, רח' שום:  ל הריבעעל ידי פניה ל   

 .09-7630456פקס:  ,09-7630444לפון: ט

 

 

 

 , בברכה

 אירנה קזק 

  ממונה  רוקחת

  בע"מ נורדיסק נובו


