I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatésok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcid eldretdltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat milliliterenként 6 mg liraglutidot* tartalmaz. Egy eléretoltott injekcios toll 3 ml-ben 18 mg
liraglutidot tartalmaz.

* human glukagon-szer peptid-1 (GLP-1) analdg, rekombinans DNS-technoldgiaval Saccharomyces
cerevisiae-ben el6allitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen, izotonias oldat; pH=8,15.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Saxenda a testtdmeg csokkentéséhez kiegészit6 kezelésként szolgal a csdkkentett kaldriatartamu

étrend és a fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan feln6tt betegek szamara, akiknek a kiindulasi

testtobmegindexe (BMI)

. > 30 kg/m2 (elhizés), vagy

. > 27 kg/m? de <30 kg/m? (tulsaly) és akiknél legalabb egy testsullyal kapcsolatos
kisérébetegség, példaul dysglykaemia (pre-diabetes vagy 2-es tipusu diabetes mellitus), magas
vérnyomas, dyslipidaemia vagy obstructiv alvasi apnoe szindréma fennall.

A Saxenda kezelést le kell allitani, ha 3,0 mg/nap adagot 12 héten keresztiil alkalmazva a betegek nem
fogytak legalabb 5%-ot a kiindulési testtdmegiikhtz képest.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A kezd6 adag napi 0,6 mg. Az adag napi 3,0 mg-ig emelhet6 0,6 mg-os Iépésekben gy, hogy a
dbzisemelések kdzott legalabb egy hét telik el a gastrointestinalis tolerancia ndvelése érdekében (lasd
1. tAblazat). Amennyiben a soron kovetkezé dozisemelést a beteg két, egymast kovetd héten keresztiil
nem tolerélja, akkor meg kell fontolni a kezelés ledllitasat. 3,0 mg-nal magasabb napi dézis nem
javasolt.



1. tablazat Dozisemelési Utemterv

Dozis Hét

0,6 mg 1
Dézisemelés 1,2mg 1
4 hét 1,8 mg 1

2,4 mg 1
Fenntarté dézis 3,0 mg

A kezelés hatasat csak 1 évig dokumentaltadk. A folyamatos kezelés sziikségességet évente felil kell
vizsgalni.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
A Saxenda nem alkalmazhaté mas GLP-1 receptor agonistaval egyaitt.

A Saxenda kezelés megkezdésekor a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében meg kell
fontolni az egyidejlileg alkalmazott inzulin vagy inzulin szekretagdgok (pl. szulfoniluredk) dozisanak
csokkentését.

Kilonleges betegcsoportok

Iddsek (=65 év)

Eletkor alapjan nincs sziikség dozismodositasra. 75 éves vagy annél iddsebb betegek esetén a terapias
tapasztalat korlatozott, és a készitmény alkalmazésa ezeknél a betegeknél nem javasolt (lasd 4.4 és
5.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Nem kell médositani a dézist enyhe vagy kozepes vesekarosodasban szenvedd betegek esetén
(kreatinin-clearance >30 ml/perc). A Saxenda nem javallott olyan betegek kezelésére, akiknél sulyos
vesekarosodas all fenn (kreatinin-clearance <30 ml/perc), beleértve a végstadiumu vesebetegségben
szenvedd betegeket (lasd 4.4, 4.8 és 5.2 pont).

Majkarosodasban szenvedd betegek

Enyhe vagy kozepes majkarosodasban szenvedd betegeknél nem javasolt a dézismodositas. A
Saxenda alkalmazasa sulyos majkarosodasban szenvedé betegeknél nem javasolt és az enyhe vagy
kdzepes majkarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazasakor dvatossag sziikséges (lasd 4.4
és 5.2 pont).

Gyermekek

A Saxenda biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetében nem
igazoltak (lasd 5.1 pont). Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. A készitmény alkalmazésa gyermekek
kdrében nem javasolt.

Az alkalmazés mdodja

A Saxenda kizarélag subcutan alkalmazasra valo. Tilos intravénasan vagy intramuscularisan
alkalmazni.

A Saxenda naponta egyszer, a nap barmely idépontjaban, étkezésektdl fiiggetlentil kertil beadasra. Az
injekciot a hasha, a combba vagy a felkarba kell beadni. Az injekcié beadasi helye és idépontja
szabadon véltoztathatd, a d6zis modositasa nélkiil. Ha azonban a beteg kivalasztotta a nap szdméra
legmegfelel6bb idépontjat, akkor javasolt, hogy a Saxenda injekciét minden nap, a nap nagyjabél
ugyanazon id6épontjaban adja be maganak.

A Saxenda nem keverhet6 8ssze mas injektalhat6 készitményekkel (pl. inzulinnal).

Amennyiben egy adag kimarad, és azt a beteg a szokasos beadasi id6t6l szamitott 12 6rén beldl
észreveszi, akkor azonnal be kell adni a kimaradt adagot. Amennyiben a kovetkez6 adag beadasaig
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kevesebb mint 12 6ra van hatra, akkor a kihagyott adag mar nem adhato be, és a kovetkez6 esedékes
ddzissal kell visszatérni a napi egyszeri adagolashoz. A kihagyott adag helyett nem szabad beadni
soron kivul egy adagot, és nem szabad megndvelni a kovetkezé adag mennyiségét a kihagyott adag
potlasara. Az alkalmazésra vonatkozd tovabbi utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A liraglutiddal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Diabetes mellitusos betegeknél a liraglutidot tilos az inzulin helyettesit6jeként alkalmazni.

Korlatozott a tapasztalat a NYHA (New York Heart Association) I-II. staddiumu pangéasos
szivelégtelenségben szenvedd betegekre vonatkozdan, és ezért a liraglutid alkalmazésakor 6vatossag
szlkséges. Nem all rendelkezeésre tapasztalat olyan betegekre vonatkozéan, akik NYHA HI-1V.
stadiumu pangasos szivelégtelenségben szenvednek, és ezért a liraglutid nem javallott ezeknél a
betegeknél.

A liraglutid testtémegcsokkentd kezelés soran mutatott biztonsagossagat és hatasossagat az alabbi

betegek esetében nem igazoltak:

- 75 éves vagy annal idésebbek.

- Mas szerekkel testtdmegcsokkentd kezelésben részesiilok.

- Endokrinoldgiai okbdl, evészavar kdvetkeztében vagy testtomeg-ndvekedést okozo6 gydgyszeres
kezelés kovetkeztében kialakult talstlyosak.

- Sulyos vesekéarosodasban szenvedé betegek.

- Salyos majkarosodasban szenvedé betegek.

Alkalmazasa ezeknél a betegeknél nem javasolt (lasd 4.2 pont).

Mivel testtdmegcsokkentésre a liraglutidot enyhe vagy kdzepes majkarosodasban szenvedd betegeknél

nem vizsgaltak, az ezeknél a betegeknél torténd alkalmazasakor Ovatossag szilkséges (lasd 4.4 és

5.2 pont).

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a gyulladasos bélbetegségben vagy diabeteses
gastroparesisben szenvedd betegekre vonatkozdan. A liraglutid alkalmazasa ezeknél a betegeknél nem
javasolt, mivel atmeneti emésztérendszeri mellékhatasok jelentkezésével jar, beleértve az émelygést, a
hanyast és a hasmenést.

Pancreatitis

A GLP-1 receptor agonistak alkalmazasa az akut pancreatitis kialakulasdnak kockézataval jart. A
liraglutid alkalmazasaval kapcsolatosan jelentettek néhany akut pancreatitises esetet. A betegek
figyelmét fel kell hivni az akut pancreatitis jellegzetes tiineteire. Pancreatitis gyanuja esetén a
liraglutid alkalmazéséat abba kell hagyni. Ha az akut pancreatitis beigazolédik, a liraglutid-kezelést
nem szabad Ujrakezdeni. Ovatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek az anamnesisében
pancreatitis szerepel.

Cholelithiasis és cholecystitis

Testtomegcsokkentéssel foglalkozo klinikai vizsgalatokban a liraglutiddal kezelt betegeknél nagyobb
aranyban figyelték meg cholelithiasis és cholecystitis kialakul&sat, mint a placebocsoportban. Az a
tény, hogy a jelent6s fogyas fokozhatja a cholelithiasis és ezen keresztill a cholecystitis kockazatét,
csak részben magyardzza a liraglutid csoportban tapasztalt nagyobb aranyt. A cholelithiasis és a
cholecystitis korhazi kezeléshez és cholecystectomiahoz vezethet. A betegek figyelmét fel kell hivni a
cholelithiasis és a cholecystitis jellegzetes tlineteire.

Pajzsmirigybetegség
A 2-es tipusu diabetesben végzett klinikai vizsgalatok soran, kiilondsen azoknal a betegeknél, akiknek
méar fennall6 pajzsmirigybetegsége volt, pajzsmiriggyel kapcsolatos nemkivéanatos eseményeket




jelentettek, beleértve a vér emelkedett kalcitoninszintjét, a strimat és a pajzsmirigy-neoplazmat. A
testtomegcsokkentéssel kapcsolatos klinikai vizsgalatok sordn a vér emelkedett kalcitoninszintjével
jaro eseteket is észleltek. Ezért pajzsmirigybetegeknél a liraglutid alkalmazasakor 6vatossag
szlkséges.

Pulzusszam

A pulzusszdm emelkedését figyelték meg a liraglutiddal végzett klinikai vizsgalatokban (lasd

5.1 pont). A liraglutid-kezelés hatasara bekovetkezé pulzusszam-emelkedésnek a klinikai jelentésége
nem ismert, killéndsen sziv-, valamint cerebrovascularis betegségekben szenvedé betegeknél, mivel a
Klinikai vizsgalatokban korlatozott a gyogyszerhatasnak kitett ilyen betegek szama. A pulzust a
szokasos klinikai gyakorlatnak megfelel6en rendszeres id6kozonként monitorozni kell. A betegeket
tajékoztatni kell a felgyorsult szivverés tiineteirdl (palpitacidérzés vagy nyugalomban jelentkezo
szapora szivverés). Azoknal a betegeknél, akiknél a nyugalmi pulzusszdm klinikailag jelent6s
meértékil, tartosan fennalld novekedését tapasztaljak, a liraglutid-kezelést le kell allitani.

Dehydratio
A GLP-1 receptor agonistakkal kezelt betegeknél dehydratio okozta panaszokat és tiineteket, kdztik

vesekarosodast és akut veseelégtelenséget jelentettek. A liraglutiddal kezelt betegeket tajékoztatni kell
az emésztOrendszeri mellékhatasokat kiséré dehydratio varhaté kockazatarol, és a folyadékvesztés
elkertilése érdekében dvintézkedéseket kell tenni.

Hypoglykaemia a 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

Azoknél a 2-es tipusu diabetes mellitusos betegeknél, akik a liraglutidot egy szulfoniluredval egyutt
kapjak, megnohet a hypoglykaemia kockézata. A hypoglykaemia kockézata csokkentheto a
szulfonilurea dézisanak csokkentésével. A mar inzulinnal kezelt betegeknél a kiegészit6 Saxenda
kezelés hatasat nem vizsgaltak.

Segédanyagok
A Saxenda kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, ezért a gydgyszer

gyakorlatilag natriummentes.
4.5 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

In vitro, a liraglutid nagyon alacsony potencialt mutatott arra vonatkozoan, hogy farmakokinetikai
interakcidba Iépjen a citokrom P450 (CYP) enzimrendszerrel és a plazma proteinkotddéssel
Osszefuiggésbe hozhatd més hatdéanyagokkal.

A liraglutid kismértékben lassitja a gyomoriiriilést, ami befolyasolhatja az egyidejlileg per os
alkalmazott gyogyszerek felszivodasat. Az interakcids vizsgalatok nem mutatték a felszivodas
Klinikailag jelent6s késését, ezért ddzismaddositasra nincs sziikség.

Interakcids vizsgalatokat végeztek 1,8 mg liraglutiddal. Az 1,8 mg és a 3 mg d6zisu liraglutid azonos
hatassal volt a gyomorurtilés sebességére (paracetamol AUCq s perc). KeVés liraglutiddal kezelt beteg
jelentett legalabb egy alkalommal el6forduld sulyos hasmenést. A hasmeneés hatranyosan
befolyasolhatja az egyidejiileg alkalmazott, per os adott gyogyszerek felszivodasat.

Warfarin és mas kumarinszarmazékok

Interakcios vizsgalatot nem végeztek. Az alacsony oldhatésagu vagy sziik terapias indexii
hatbéanyagokkal, példaul a warfarinnal valo klinikailag jelentés gyogyszerkdlcsonhatas nem zarhaté ki.
Amikor megkezdik a warfarinnal vagy mas kumarinszarmazékkal kezelt betegeknél a
liraglutid-kezelést, ajanlott az INR (International Normalised Ratio) értékének gyakoribb
monitorozasa.

Paracetamol (acetaminofen)

A liraglutid 1000 mg paracetamol egyszeri d6zisa utan nem modositotta a paracetamol teljes
expozicidjat. A paracetamol C.x-ertéke 31%-kal csokkent, a ty.-k0zépértéke pedig legfeljebb
15 percet késett. Paracetamol egyidejii alkalmazasa esetén nincs sziikség a dozis modositasara.




Atorvasztatin

A liraglutid nem maédositotta az atorvasztatin teljes expoziciojat 40 mg atorvasztatin egyszeri dézisa
utan. Ezért, ha liraglutiddal egyditt alkalmazzak, nem sziikséges az atorvasztatin dézisdnak modositasa.
Liraglutiddal térténé alkalmazaskor az atorvasztatin Cp,,-értéke 38%-kal csokkent, a ty.«-k6zépértéke
pedig 1 6rarol 3 6réra nott.

Grizeofulvin

A liraglutid nem maédositotta a grizeofulvin teljes expoziciojat 500 mg grizeofulvin egyszeri dézisa
utan. A grizeofulvin Ca-értéke 37%-kal nétt, mig a ty.-k0zeépértéke nem valtozott. Nem szlikséges a
grizeofulvin, valamint més alacsony oldhat6sagu és magas permeabilitast vegyuletek dézisat
madositani.

Digoxin

1 mg digoxin egyszeri dézisanak liraglutiddal val6 egydttes adasa a digoxin AUC-értékének 16%-0s
csokkenését eredményezte; a Cray pedig 31%-kal csokkent. A digoxin ty.-kdzépértéke 1 érarol

1,5 6réra nétt. Ezen eredmények alapjan nem sziikséges a digoxin dozisanak médositasa.

Lizinopril

20 mg lizinopril egyszeri dozisanak liraglutiddal val6 egyiittes adasa a lizinopril AUC-értékének
15%-0s csokkenését eredmeényezte; a Cpax pedig 27%-kal csokkent. A lizinopril tax-kozépértéke
6 Orarol 8 orara nétt a liraglutid hatasara. Ezen eredmények alapjan nem szlikséges a lizinopril
dozisanak modositésa.

Orélis fogamzésgatlok

A liraglutid 12%-kal, illetve 13%-kal csokkentette az etinil-6sztradiol, illetve a levonorgesztrel
Cmax-€rtékét egy oralis fogamzasgatlo készitmény egyszeri dozisanak alkalmazasat kovetéen.
Liraglutiddal mindkét vegyulet t.x-értéke 1,5 draval tolddott ki. Nem gyakorolt klinikailag jelentés
hatast sem az etinil-6sztradiol, sem a levonorgesztrel teljes expozicidjara. Ezért liraglutiddal vald
egylttes alkalmazés esetén varhatdan nem modosul hatranyosan a fogamzasgéatld hatas.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A liraglutid terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségi informacio all

rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (Iasd 5.3 pont). Embernél a
potencialis veszély nem ismert.

A liraglutidot terhesség alatt nem szabad alkalmazni. Ha a beteg terhességet szeretne vagy terhes lesz,
akkor a liraglutid-kezelést abba kell hagyni.

Szoptatés )
Nem ismert, hogy a liraglutid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Allatkisérletek azt mutattak, hogy a

liraglutid, valamint a szoros strukturalis kapcsolatban all6 metabolitok anyatejbe torténd atjutasa
alacsony mértékii. Nem klinikai vizsgélatok soran a kezeléssel 0sszefiiggd neonatalis testndvekedés-
visszamaradast figyeltek meg szoptatott patkanyutédoknal (lasd 5.3 pont). A tapasztalatok hidnya
miatt a Saxenda injekciét nem szabad alkalmazni szoptatés alatt.

Termekenység
A beagyazodott ¢16 embriok szamanak enyhe csokkenésétdl eltekintve az allatkisérletek nem igazoltak

karos hatdsokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Saxenda nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa:

A Saxenda klinikai fejlesztési programja 6 befejezett klinikai vizsgalatot tartalmaz, amelyekbe kozel
5813 olyan elhizott vagy talsulyos beteget vontak be, akiknél legalébb egy tdlsullyal kapcsolatos
megbetegedés is fennallt. Osszességében a Saxenda kezelés soran a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok az emésztorendszeri mellékhatasok voltak (1asd alabb a ,,Néhany kivalasztott
mellékhatas leirasa” cimii szakaszt).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2. tablazat a hosszu tavd, lll-as fazisa, kontrollos vizsgalatok sordn jelentett mellékhatasokat sorolja
fel. A mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag szerint vannak felsorolva. A gyakoriséagi kategdriak

meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 —

< 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoriadkon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

2. tablazat A 1ll-as fazisq, kontrollos vizsgalatokban jelentett mellékhatasok

MedDRA Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka
szervrendszer
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek és reakcid
tinetek
Anyagcsere- €s Hypoglykaemia* Dehydratio
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek
Pszichiétriai Insomnia**
korképek
Idegrendszeri Szédulés
betegségek és Dysgeusia
tinetek
Szivbetegségek és a Tachycardia
szivvel kapcsolatos
tlnetek
Emésztérendszeri Hanyinger Széjszéarazsag Pancreatitis***
betegségek és Hanyas Dyspepsia
tlnetek Hasmenés Gastritis
Constipatio Gastro-

oesophagealis reflux

betegség (GORD)

Felhasi fajdalom

Flatulentia

Eructatio

Hasi distensio
M4j- és Cholelithiasis*** Cholecystitis***
epebetegségek,
illetve tinetek
A bOr és a bor alatti Urticaria
szovet betegségei €s
tinetei
Vese- és hugyuti Akut
betegségek és veseelégtelenség
tlnetek Vesekarosodas




Altalanos tiinetek, Az injekcio Rossz kdzérzet
az alkalmazéas beadéséanak helyén
helyén fellépd fellépo reakciok
reakciok Gyengeség
Faradékonysag

*Hypoglykaemia (vércukorszintméréssel meg nem erdsitett, a betegek sajat maguk altal jelentett
tlnetei alapjan), amit olyan betegeknél jelentettek, akik nem szenvedtek 2-es tipust diabetes
mellitushban, és a Saxenda kezelés mellett diétat és testmozgast is alkalmaztak. Tovabbi informacioért,
kérjiik, olvassa el a ,,Néhany kivalasztott mellékhatas leirasa” cimi szakaszt.

** Az insomnia foként a kezelés els6 3 honapja soran fordult el6.

***_4sd 4.4 pont.

Néhany kivalasztott mellékhatés leirdsa:

Hypoglykaemia a 2-es tipusu diabetes mellitusban nem szenvedo betegeknél

A Klinikai vizsgalatok soran, tulsalyos, illetve elhizott, 2-es tipust diabetes mellitusban nem szenvedd,
diéta és testmozgas mellett Saxenda injekcidval kezelt betegeknél nem szamoltak be sulyos mértékii
(més személy segitségét igényld) hypoglykaemiarol. Hypoglykaemiés események tlineteir6l a Saxenda
kezelésben részesiilé betegek 1,6%-a sz&molt be, a placebot kapd betegeknél ez az arany 1,1% volt,
azonban ezeket az eseményeket nem igazoltak vércukorszintméressel. Az események tébbsége enyhe
volt.

Hypoglykaemia a 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

Egy klinikai vizsgalat soran, tulsulyos, illetve elhizott, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd, diéta
és testmozgas mellett a Saxenda injekcidval kezelt betegek 0,7%-a szamolt be stlyos mértékii (mas
személy segitségét igényl6) hypoglykaemiardl, és ez Kizarolag az egyidejiileg
szulfonilurea-kezelésben is részesiilé betegeknél fordult eld. Ezenfelul, ezeknél a betegeknél
dokumentalt tineteket okozo6 hypoglykaemia a Saxenda kezelésben részesiild betegek 43,6%-anal
fordult el6, a placebot kapo betegeknél ez az arany 27,3% volt. Az egyidejii szulfonilurea-kezelésben
nem részesiilo betegeknél a Saxenda injekcidval kezelt betegek 15,7%-anal, a placebot kapo betegek
7,6%-anal szamoltak be tuneteket okozd, dokumentalt hypoglykaemias eseményrdl (tlinetekkel jard
3,9 mmol/l vagy az alatti plazmagliik6zszint).

Emésztdrendszeri mellékhatasok

A legtdbb gastrointestinalis mellékhatéas atmeneti és enyhe—kozepes mértékii volt, és ezek tébbsége
nem vezetett a kezelés megszakitasdhoz. A reakciok altalaban a kezelés els6 heteiben jelentkeztek, és
a folytatolagos kezelés soran néhany nap vagy hét elteltével megsziintek.

A 65 éves, illetve idosebb betegek tobb emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak, ha Saxenda
kezelést kapnak.

Enyhe vagy kézepes mértékii vesekarosodasban szenvedd betegek (kreatinin-clearance > 30 ml/perc)
tobb emésztérendszeri mellékhatast tapasztalhatnak a Saxenda kezelés soran.

Akut veseelégtelenség

GLP-1 receptor agonistakkal kezelt betegeknél akut veseelégtelenség kialakulasardl szamoltak be. A
jelentett események nagy része olyan betegeknél fordult eld, akik korabban hanyingert,
volumendepletidhoz vezetd hanyast vagy hasmenést tapasztaltak (lasd 4.4 pont).

Allergiés reakciok

A liraglutid forgalomazésa soran néhany esetben anaphylaxias reakciokrol szdmoltak be, ami olyan
tinetekkel jart, mint a hypotensio, szivdobogasérzés, dyspnoe és oedema. Az anaphylaxias reakciok
akar életveszélyesek is lehetnek. Anaphylaxias reakcié gyanuja esetén a liraglutid-kezelést le kell
allitani, és a kezelést nem szabad Ujrakezdeni (lasd 4.3 pont).

Az injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidk




A Saxenda kezelésben részesiil6 betegeknél az injekcid beadasanak helyén kialakuld reakciokrol
szdmoltak be. Ezek a reakciok altalaban enyhék és atmeneti jellegiliek voltak, és nagy résziik megsziint
a kezelés folytatasa soran.

Tachycardia
Klinikai vizsgalatokban a Saxenda injekcidval kezelt betegeknél 0,6%-0s, mig a placeb6t kapo

betegeknél 0,1%-0s gyakorisaggal fordult el6 a tachycardia. Az események tobbsége enyhe vagy
kozepes mértékii tiinetekkel jart. Az események altalaban izolalt jellegliek voltak, és nagy részik
megsziint a Saxenda kezelés folytatasa soran.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatok alatt és a liraglutid forgalmazasanak megkezdése 6ta tortént alkalmazasok soran
tuladagolasokat jelentettek, melyek 72 mg-ig (a testtémegcsokkentésre javasolt fenntartd adag 24-
szerese) terjedtek. A jelentett események kozé tartozott az erds émelygés €s az erés hanyas, amik a
liraglutid tuladagolasnak megfelel, vart tlinetek is. Egyik jelentés sem tartalmazott sulyos
hypoglykaemiat. Mindegyik beteg szovédmények nélkiil gyogyult.

Tuladagolas esetén a beteg klinikai panaszainak és tiineteinek megfeleld, szupportiv kezelést kell
megkezdeni. A betegnél figyelni kell a dehydratio klinikai tlineteire, és a vércukorszintet monitorozni
kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére val6 gydgyszerek, egyéb vércukorszint-csokkentd
gydgyszerek, kivéve az inzulinokat.
ATC kod: A10BX07

Hatdsmechanizmus

A liraglutid egy acilalt glukagon-szerti peptid-1 (GLP-1) anal6g, aminosav-szekvenciéja 97%-ban
homoldg az endogén human GLP-1-gyel. A liraglutid a GLP-1 receptorhoz (GLP-1R) kotodik, és
aktivélja azt.

A GLP-1 az étvagy és a taplalékbevitel fizioldgias szabalyozdja, azonban pontos hatasmechanizmusa
nem teljesen ismert. Allatkisérletekben a liraglutid periférias alkalmazasa soran az agy azon specifikus
régioiban halmozodott fel, amelyek részt vesznek az étvagy szabalyozasaban, ahol a liraglutid a GLP-
1R specifikus aktivalasan keresztiil fokozta a kulcsfontossagu jéllakottsag szignalokat, és csokkentette
a kulcsfontossagu éhség szignalokat, és ezaltal testtdmegcsokkenést okozott.

Farmakodinamias hatasok

A liraglutid emberben csokkenti a testtomeget, foként a zsirtdmeg csokkentésével, ami sorén a zsigeri
zsirszovet csOkkenése nagyobb aranyid, mint a bor alatti zsirszévet csokkenése. A liraglutid a
teltségerzés és a jollakottsagerzés fokozasan, valamint az éhségérzet és az amiatt bekovetkezo
taplalékfelvétel mennyiségének csokkentésén keresztul csokkenti a tplalékbevitelt. A liraglutid a
placeb6hoz képest nem okoz nagyobb energiafelhasznalést.

A liraglutid gliikozfiiggé modon stimulalja az inzulinszekréciot, és csokkenti a glukagonszekréciot,
aminek kdszonhet6en csokken az éhomi és a postprandialis gliikdzszint. A gliikdzszint-csokkentd


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

hatés kifejezettebben érvényesul pre-diabeteses és diabeteses betegek esetén, mint normoglykaemias
betegeknél. Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a liraglutid a HOMA-B (Homeostasis Assessment
Model) értékelése és a proinzulin/inzulin arany alapjén javitja és fenntartja a béta-sejt funkciot.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A liraglutid csokkent kaloriabevitellel és fokozott fizikai aktivitassal kiegészitett testtomegcsokkentd
kezelés sordn mutatott hatdsossagat és biztonsdgossagat négy Ill-as fazisd, randomizalt, kettés vak,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, 6sszesen 5358 beteg bevonasaval.

. 1. vizsgalat (SCALE Elhizas és pre-diabetes — 1839): A testtdmegcsdkkenést vizsgald
56 hetes vizsgalatba 3731 elhizott és tdlsulyos olyan beteget randomizaltak (kdzilik 2590 beteg
vett részt vegig a vizsgalatban), akiknél az aldbbiak kozil legalabb az egyik allapot fenndlit:
pre-diabetes, hypertonia illetve dyslipidaemia. Kiindulaskor a betegek 61%-anal allt fenn
pre-diabeteses allapot.

. 2. vizsgélat (SCALE Diabetes — 1922): A testtdmegcsokkenést vizsgald 56 hetes vizsgélatba
846 elhizott és tulsulyos beteget randomizaltak (kozilik 628 beteg vett részt végig a
vizsgalatban), akik nem megfelelen kontrollalt, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedtek
(HbA-tartomany: 7-10%). A vizsgalat kezdetekor a hattérkezelés tnmagéaban alkalmazott
diéta és testmozgéas, vagy 6nmagaban alkalmazott metformin, egy szulfonilurea, egy glitazon
vagy ezek barmilyen kombinécidja volt.

. 3. vizsgélat (SCALE Alvési apnoe — 3970): Az alvasi apnoe sulyossagat és a
testtomegcsokkenést vizsgald 32 hetes vizsgalatba 359 elhizott és kézepes vagy sulyos mértékii
obstruktiv alvasi apnoéban szenvedd beteget randomizaltak (k6zullik 276 beteg vett részt végig
a vizsgalatban).

. 4. vizsgalat (SCALE Testtomegfenntartas — 1923): A testtdmeg fenntartasat és a
testtdmegcsokkenést vizsgald 56 hetes vizsgalatba 422 elhizott és tulsilyos, hypertoniaban vagy
dyslipidaemiaban szenved beteget randomizaltak (koziilik 305 beteg vett részt végig a
vizsgalatban), és akik korabban mar testtomegiik legalabb 5%-at leadtak alacsony
kaldriatartalmu étrend segitségével.

Testtémeg
A liraglutid a placebdhoz képest az elhizott/tulsulyos betegek kdrében minden vizsgalt korcsoportban

nagyobb mértékii fogyast okozott. A vizsgalati populaciokban a liraglutid csoportban a betegek
nagyobb ardnyanal mutatkozott legalabb 5%-o0s és tébb, mint 10%-os fogyéas, mint a
placebocsoportban (3-5. tablazat). A 4. vizsgalatban a liraglutid csoportban tébb beteg tartotta meg a
liraglutid-kezelés megkezdése el6tt elért testtomegét, mint a placebocsoportban (81,4% és 48,9%). Az
1-4. vizsgalatokban gytjtott adatok a testtdmegcsokkenésrol, a responderekrél, az idébeli lefolyasrol
és a testtomegvaltozas kumulativ megoszlasarol (%) a 3-6. tablazatban és az 1., 2. és 3. &brén
talalhatok.

Fogyési valasz a 12 hetes (3,0 mq) liraglutid-kezelést koveten

Korai respondereknek hataroztak meg azokat, akik a 12 hetes kezelés alatt legaldbb 5%-0s fogyast
tapasztaltak a liraglutid terapias dézisanak hatasara (4 hetes dozisemelés és 12 hetes kezelés a terapias
dozissal). Az 1. vizsgalatban a betegek 67,5%-anal mutatkozott legalabb 5%-os testtdmegcsokkenés
12 hét utan. A 2. vizsgalatban a betegek 50,4%-anal mutatkozott legaldbb 5%-os testtdmegcsokkenés
12 hét utan. Folyamatos liraglutid-kezelést kovet6en e korai responderek 86,2%-andl varhatd
legaldbb 5%-0s, és 51%-anal legalabb 10%-os testtdmegcsokkenés 1 éves kezelés utdn. Az 1 éves
kezelésben részesiil6 korai responderek kdrében a varhato atlagos testtomegcsokkenés a kiindulasi
testtdmeg 11,2%-a (9,7% a férfiaknal és 11,6% a néknél). Azoknal a betegeknél, akik a 12 hetes,
terapiés dozissal végzett liraglutid-kezelést kovetéen 5%-ndl kisebb testtomegcsokkenést értek el, az
1 éves kezelés sorén legalabb 10%-os testtomegcsokkenést el nem éré betegek aranya 93,4%.

Glykaemiés kontroll

A liraglutid-kezelés a glykaemias paraméterek jelentds javulasat okozta a normoglykaemias, a
pre-diabeteses és a 2-es tipusu diabetes mellitusos csoportban is. Az 1. vizsgalatban a liraglutiddal
kezelt betegek korében kisebb aranyban alakult ki 2-es tipusu diabetes mellitus, mint a
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placebocsoportban (0,2% vs. 1,1%). A kiindulaskor pre-diabeteses betegek kdzll tébb betegnél fordult
meg a pre-diabetes, mint a placebocsoport betegeinél (69,2% vs. 32,7%).

Kardiometabolikus kockdzati tényezok
A liraglutid-kezelés jelentésebben csokkentette a systolés vérnyomast és a derékkdrfogatot a
placeb6hoz képest (3. és 4. tablazat).

Apnoe-hypopnoe index (AHI)
A liraglutid-kezelés a placebdhoz képest szignifikansan csokkentette az obstructiv alvasi apnoe
sulyossagat a kiindulasi AHI-hez viszonyitott valtozas alapjan mérve (5. tablazat).

3. tablazat, 1. vizsgalat: A testtdmeg, a glykaemia és a kardiometabolikus paraméterek valtozasa
a kiindulasi értékrol az 56. hétre

Saxenda (N=2437) Placebo (N =1225) Saxenda vs. placebo

Testtomeg

Kiindulas, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -

Atlagos valtozés az 56. hétre, % (95% CI) -8,0 -2,6 —5,4** (-5,8; -5,0)
Atlagos valtozés az 56. hétre, kg (95% CI) -8,4 -2,8 -5,6** (-6,0; -5,1)

A testtdmegk legalabb 5%-at leadd

betegek aranya az 56. héten, % (95% CI) 635 26,6 4.8%* (4.1,56)
e b OS2 i aavessd
Glykaemia és kardiometabolikus Kiindulds VAltozéds Kiindulds Valtozas

tényezok

HbA,., % 5,6 -0,3 5,6 -0,1  -0,23**(-0,25; -0,21)
FPG, mmol/l 53 -0,4 53 -0,01 -0,38**(-0,42; -0,35)
Systolés vérnyomas, Hgmm 123,0 -4,3 123,3 -15 -2,8** (-3,6; -2,1)
Diastolés vérnyomas, Hgmm 78,7 2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4;-0,4)
Derékkdrfogat, cm 115,0 -8,2 114,5 -4,0 —4,2*%* (-4,7; -3,7)

Teljes elemzési adatkészlet. A testtdmeg, a HbA,., az FPG, a vérnyomas és a derékkdrfogat kiindulasi értékek
atlagértékek, a kiindulasi értékek 56. hétre bekdvetkezett valtozasa becsult atlagérték (legkisebb négyzetek), és
az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A testtomegiik legalabb 5%-at ill.
tobb, mint 10%-4t leadd betegek aranyéra vonatkozoéan feltiintették a becstilt esélyhanyados értékeit. A hidnyz6
kiindulas utani értékeket az utolso rendelkezésre allo érték tovabbvitelével hataroztak meg. * p < 0,05.

** p < 0,0001. Cl=konfidencia intervallum. FPG=éhomi plazmagliik6z (fasting plasma glucose) SD=sz0rés.
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1. &bra: A kiindulési testtdmeg valtozasa (%) az idé fiiggvényében az 1. vizsgalatban
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2. dbra: A testtdmegcsokkenés kumulativ %-0s megoszlasa 56 hetes kezelés utan az
1. vizsgéalatban

4. tdblazat, 2. vizsgalat: A testtdmeg, a glykaemia és a kardiometabolikus paraméterek valtozasa
a kiindulasi értékrél az 56. hétre

Saxenda (N=412) Placebo (N=211) Saxenda vs. placebo
Testtomeg
Kiindulas, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Atlagos valtozés az 56. hétre, % (95% Cl)  -5,9 -2,0 —-4,0** (-4,8; -3,1)
Atlagos valtozés az 56. hétre, kg (95% CI)  -6,2 -2.2 -4,1** (-5,0; -3,1)
A testtomegiik legalabb 5%-at leadd betegek ox .
aranya az 56. héten, % (95% CI) 498 135 6,4%* (4.1, 10.0)
A testtomegiik tobb, mint 10%-at lead6 229 42 6,8%* (3.4: 13.8)

betegek aranya az 56. héten, % (95% CI)

Glykaemia és kardiometabolikus tényezok Kiindulds Valtozas Kiindulds Valtozas

HbA,., % 7,9 -13 7,9 -0,4 -0,9** (-1,1; -0,8)
FPG, mmol/l 8,8 -19 8,6 -0,1 -1,8** (-2,1;-1,4)
Systolés vérnyomas, Hgmm 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)
Diastolés vérnyomas, Hgmm 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0
Derékkdrfogat, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 =3,2*%* (-4,2; -2,2)

Teljes elemzési adatkészlet. A testtomeg, a HbA,., az FPG, a vérnyomas és a derékkorfogat kiindulasi értékek
atlagértékek, a kiindulasi értékek 56. hétre bekOvetkezett valtozasa becsilt atlagérték (legkisebb négyzetek), és
az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések becsiilt kiilonbségei. A testtomegiik legalabb 5%-at ill.
tobb, mint 10%-4t leadd betegek aranyéra vonatkozéan feltiintették a becstilt esélyhanyados értékeit. A hidnyz6
kiindulas utani értékeket az utolsd rendelkezésre allg érték tovabbvitelével hataroztak meg. * p < 0,05.

** n < 0,0001. Cl=konfidencia intervallum. FPG=éhomi plazma gliik6z (fasting plasma glucose) SD=sz0ras.

5. tablazat, 3. vizsgélat: A testtomeg és az apnoe—hypopnoe index valtozasa a kiindulési értékrol
a 32. hétre
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Saxenda (N=180) Placebo (N=179) Saxenda vs. placebo

Testtomeg

Kiindulas, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -

Atlagos valtozas a 32. hétre, % (95% CI) 5,7 -1,6 —4,2%* (-5,2; -3,1)
Atlagos valtozés a 32. hétre, kg (95% CI) -6,8 -1.8 -4,9%* (-6,2; -3,7)
A testtdmegiik legalabb 5%-at leadd ok (D A
betegek aranya a 32. héten, % (95% CI) 464 181 3,97 (2:4,6.4)

A testtdmeglk tobb, mint 10%-at leadd ok .
betegek aranya a 32. héten, % (95% CI) 224 15 19,07 (5,7 63,1)

Kiindulds Vaéltozas Kiindulds Valtozas

Apnoe-hypopnoe index, esemény/6ra 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1* (-11,0; -1,2)

Teljes elemzési adatkészlet. A kiindulasi értékek atlagértékek, a kiindulasi értékek 32. hétre bekdvetkezett
valtozésa becsult atlagérték (legkisebb négyzetek), és a 32. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések
becsilt kiildnbségei (95% CI). A testtdmegik legalabb 5%-at ill. tébb, mint 10%-4t lead6 betegek aranyara
vonatkozoan feltiintették a becsilt esélyhanyados értékeit. A hidnyzo kiindulas utani értékeket az utolso
rendelkezésre 4116 érték tovabbvitelével hataroztdk meg. * p < 0,05. ** p < 0,0001. Cl=konfidencia intervallum.
SD=sz0r4s.

6. tablazat, 4. vizsgélat: A kiindulasi testtdmeg valtozadsa az 56. hétre
Saxenda (N=207) Placebo (N=206) Saxenda vs. placebo

Kiindulas, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -

Atlagos valtozés az 56. hétre, % (95% CI) -6,3 -0,2 —6,1** (-7,5; -4,6)
Atlagos valtozas az 56. hétre, kg -6,0 -0,2 —5,9%* (-7,3; -4,4)
(95% CI)

A testtdmegk legalabb 5%-at leadd ok .
betegek aranya az 56. héten, % (95% Cl) 50,7 213 387 (2:4,6.0)
A testtdmegiik tébb mint 10%-at leadd e .
betegek ardnya az 56. héten, % (95% CI) 27,4 68 S (2,759,7)

Teljes elemzési adatkészlet. A kiindulasi értékek atlagértékek, a kiindulasi értékek 56. hétre bekdvetkezett
valtozésa becsult atlagérték (legkisebb négyzetek), és az 56. héten mért kezelési kontraszt értékek a kezelések
becsilt kiildnbségei. A testtdmegik legalabb 5%-at ill. tdbb, mint 10%-at leadd betegek aranyara vonatkozdan
feltiintették a becsult esélyhanyados értékeit. A hidnyzo kiindulas utani értékeket az utolsé rendelkezésre allé
érték tovabbvitelével hataroztak meg. ** p < 0,0001. Cl=konfidenciaintervallum. SD=sz0r4s.
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3. bra: A testtdmeg %o-os valtozasa az idé fiiggvényében a randomizalaskori (0. heti) értékhez
képest a 4. vizsgalatban

A 0. hét elott a betegeknél kizarolag alacsony kaloriatartalmu diétat €s testmozgast alkalmaztak
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kezelésként. A 0. héten a betegeket vagy a Saxenda vagy a placebocsoportba randomizaltak.

Immunogenitas

A fehérje vagy peptid szerkezetli gyogyszerek potencialisan immunogén tulajdonsagaival 0sszhangban
a liraglutid-kezelést kovet6en a betegeknél anti-liraglutid antitestek fejlédhetnek ki. Klinikai
vizsgalatokban a liraglutiddal kezelt betegek 2,5%-anal alakultak ki anti-liraglutid antitestek. Az
antitestek képz6dése nem jart a liraglutid csokkent hatdsossagaval.

A cardiovascularis eredmenyek értékelése

A sullyos nemkivanatos cardiovascularis eseményeket (MACE - Major Adverse Cardiovascular
Events) egy kiils6, fliggetlen szakért6i bizottsag itélte meg az alabbi meghatarozas alapjan: nem fatalis
myocardialis infarctus, nem fatélis stroke és cardiovascularis haldlozas. Az dsszes, Saxenda
injekcioval végzett, hosszu tavu klinikai vizsgalat soran a liraglutiddal kezelt betegeknél 6, a
placebocsoport betegeinél 10 sulyos nemkivanatos cardiovascularis esemény (MACE) fordult el6. A
kockazati ardny 95%-o0s CI értékkel 0,33 [0,12; 0,90] a liraglutid esetén a placebo6val szemben. A
liraglutiddal végzett Il1-as fazisu klinikai vizsgalatokban megfigyelték a pulzusszam emelkedését a
kezdeti értékhez képest atlagosan 2,5 ttés/perccel (a vizsgalatokban a tartomany 1,6-3,6 tités/perc
kozott valtozott). A legmagasabb pulzusszdm korulbelll a 6. hét utén jelentkezett. Az atlagos
pulzusszam-emelkedésnek a hossz( tavi klinikai hatasait eddig nem hataroztak meg. A pulzusszam
véltozésa a liraglutid-kezelés ledllitasa utan reverzibilisnek bizonyult (lasd 4.4 pont).

Gyermekek
Az Eurdpai Gydgyszerligynokseg a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a

Saxenda vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen elhizas és Prader—Willi-
szindroma esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati alkalmazésra vonatkozé informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A subcutan beadast kovetoen a liraglutid felszivodasa lasst volt, a maximalis koncentraciot koriilbeliil
11 6raval a beadés utén érte el. A liraglutid atlagos dinamikus egyensulyi koncentracioja (AUC. )
korilbeliil 31 nmol/l elhizott (BMI 30-40 kg/m?) betegeknél 3 mg liraglutid beadasa utan. A liraglutid
expozicitja a dozissal aranyosan névekedett. A liraglutid abszolut biohasznosulasa subcutan
alkalmazas esetén kordlbelll 55%.

Eloszlas
Subcutan beadast kovetden az atlagos latszolagos megoszlasi térfogat 20-25 | (egy kortlbelll 100 kg-
0s ember esetén). A liraglutid nagymértékben kotédik plazmafehérjékhez (> 98%).

Biotranszformacio

Egyszeri [*H]-liraglutid dozis egészséges személyeknek torténd beadasat kovets 24 ran belil a
plazmaban 1év6 f6 dsszetevé az intakt liraglutid volt. Két minor plazma metabolit volt kimutathatd
(£ 9% és < 5% a teljes plazma radioaktivitasi expoziciéhoz képest).

Eliminécid

A liraglutid endogén metabolizaldsa a nagyméretii fehérjékéhez hasonlé modon torténik, és £6
eliminéci6s Gtként nem azonositottak egyetlen specifikus szervet sem. [*H]-liraglutid dozis
alkalmazasat kovetden intakt liraglutid nem volt kimutathat6 sem a vizeletben, sem a székletben. Az
alkalmazott radioaktivitasnak csak kis része valasztodott ki liraglutid eredet(i metabolit formajaban a
vizeletben vagy a székletben (sorrendben 6%, illetve 5%). A vizelettel és a széklettel féként az elsé 6—
8 napban tortént radioaktivitas-kivalasztas, ami hArom minor metabolithoz kapcsolddott.

A liraglutid subcutan beadasat kovet6en az atlagos clearance koriilbeliil 0,9-1,4 I/h volt korilbeldl
13 oras eliminacios felezési idovel.

Kildnleges betegcsoportok
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Idosek

Tulsulyos és elhizott (18 és 82 ev kdzdtti) személyekbél allé populacié farmakokinetikai adatainak
elemzése alapjan az életkornak nem volt klinikailag jelent6s hatésa a liraglutid farmakokinetikajara.
Az életkor alapjan nincs szukség dézismddositasra.

Nem

A betegpopulaci6 farmakokinetikai adatainak elemzése alapjan a n6k korében 24%-kal alacsonyabb a
liraglutid testsullyal korrigalt clearance-e, mint a férfiak korében. Az expoziciora adott valaszok
alapjan a nem szerint nincs szlikség a dozis modositasara.

Rassz

Fehér, fekete, &zsiai és latin-amerikai/nem latin-amerikai, elhizott és talsulyos egyénekbdl alld
populacio farmakokinetikai adatainak elemzése alapjan a rassznak nincs klinikailag jelent6s hatasa a
liraglutid farmakokinetikajara.

Testtémeg
A liraglutid expozicidja a kiindulasi testtdmeg névekedésének fliggvényében csékken. Az expozicidra

adott valaszt értékeld klinikai vizsgalatok alapjan a napi 3 mg-os liraglutid adag megfeleld szisztémas
expoziciét jelentett a 60-234 kg-os testtomegtartomanyban. A liraglutid expoziciojat 234 kg-ot
meghaladd testtomegii betegek korében nem vizsgaltak.

Majkarosodas

A liraglutid farmakokinetikajat egyszeri (0,75 mg-os) dozissal végzett vizsgalatban kiilonb6z6 foka
majkarosodasban szenvedd betegeknél vizsgaltak. A liraglutid expozicidja 13-23%-kal alacsonyabb
volt az enyhétdl a kdzepes fokuig terjedé majkarosodasban szenvedd betegek esetében, mint az
egészséges személyeknél. Sulyos majkarosodasban szenved6 betegek esetében 1ényegesen
alacsonyabb (44%) volt az expozicié (Child—Pugh pontszdm > 9).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a liraglutid expozicidja egy egyszeri, 0,75 mg-o0s
ddzissal végzett vizsgalatban alacsonyabb volt a normal vesefunkciéju személyekéhez kepest. A
liraglutid expozicidja sorrendben 33%-kal, 14%-kal, 27%-kal és 26%-kal csdkkent az enyhe
(kreatinin-clearance, CrCI 50-80 ml/perc), a kdzepes (CrCl 30-50 ml/perc) és a sulyos

(CrClI < 30 ml/perc) vesekarosodas, valamint a dializist igényl6 végstadiumi vesebetegség esetén.

Gyermekek
A Saxenda injekcid alkalmazésat gyermekeken nem vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi és genotoxicitési —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor
human vonatkozésban kilénleges kockazat nem varhato.

Nem letélis C-sejtes pajzsmirigytumorokat figyeltek meg egerek és patk&nyok két évig tarto
karcinogenitasi vizsgalatai soran. Patkdnyoknal nemkivanatos hatést okozé szintet (NOAEL — No
Observed Adverse Effect Level) nem észleltek. 20 honapig kezelt majmoknal nem észlelték ezeket a
tumorokat. Ezeket az elvéaltozasokat ragcsalokban egy olyan nem genotoxikus, specifikus GLP-1
receptor altal kdzvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragcsalok kiléndsen érzékenyek. Ennek
jelentdsége az emberre vonatkoztatva valosziniileg alacsony, de teljesen nem zarhato ki. A kezeléssel
0sszefuiggo, egyéb tumorokat nem taléltak.

Az allatkisérletek nem utalnak a termékenységet karosan befolyasolé kdzvetlen hatasra, de a
legmagasabb dozis esetében kismértékben megemelkedett a korai embridmortalitas. A vemhesség
kdzépidejében tortént liraglutid adagolas csokkent maternalis testtdmeget és a magzat ndvekedésének
elmaradasat okozta, tovabba nem egyértelmii hatasok mutatkoztak patkanyok esetén a bordakon,
nyulak esetén pedig a csontvazon. Patkanyoknal liraglutid-expozicid esetén neonatélis testnévekedés-

15



visszamaradas volt megfigyelhetd, ami a magas dozist kapo csoport esetében a szoptatas utani
idészakban is megmaradt. Nem ismert, hogy a patkanyutddok visszamaradott testndvekedéset a
GLP-1 kozvetlen hatdsa miatti csokkent tejfogyasztas, vagy a csokkent kaldriafelvétel miatti csokkent
anyatejtermelés okozta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Propilén-glikol

Fenol

Sésav (a pH beallitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

A Saxenda injekcidhoz hozzaadott mas anyagok a liraglutid bomlasat okozhatjak. Kompatibilitasi
vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
30 hdnap

ElsS haszndlat utan: 1 hénap

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A hiitészekrény fagyaszto részétél tavol tartando.

Elsé haszndlat utan: legfeljebb 30°C-on tarolandé vagy hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
A fényt6l val6 védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Polipropilénbdl, poliacetalbol, polikarbonatbdl és akrilnitril-butadién-sztirolbdl készilt eléretoltott,
tébbadagos, eldobhato injekcios toll, amely egy (brombutil) dugattydval és (brombutil/poliizopren)
dugoval lezart (I-es tipusu tivegbdl késziilt) patront tartalmaz.

Minden egyes injekcios toll 3 ml oldatot tartalmaz, amellyel 0,6 mg-os, 1,2 mg-os, 1,8 mg-0s, 2,4 mg-
0s vagy 3,0 mg-os adag adhato be.

Kiszerelési egységek: 1 db, 3 db vagy 5 db el6retdltott injekcios toll.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ha az oldat nem tiinik tisztdnak és szintelennek vagy csaknem szintelennek, akkor nem szabad
felhasznalni.

A Saxenda injekcidt nem szabad felhasznalni, ha korabban megfagyott.
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Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszusagu és 32 G vastagsagnal nem vékonyabb, egyszer
hasznalatos NovoFine vagy NovoTwist injekcios tlivel torténd hasznalatra tervezték.

A csomagolas nem tartalmaz tiit.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki az injekcios

tiit, és hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil tarolja az injekciés tollat. Ez megakadalyozza a

kontamindciot, a fert6zést és a szivargast. Ez biztositja a pontos adagolast is.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/992/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéaciod az Eurdpai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A BIOL(')GIAI ERED,ET,I"J’ HAT(')ANYéG GYART;’)I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetii hatdéanyag gyartéjanak neve és cime
Novo Nordisk A/S

Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg

Dania

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

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az erre a termékre vonatkozé els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon bellil benyujtani. Ezt kdvetéen a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai
internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD lista)
szerinti kdvetelményeknek megfelelden kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozdsokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények szuletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benyUjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
liraglutid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Milliliterenként 6 mg liraglutidot tartalmaz. Egy el6ret6ltott injekeios toll 18 mg liraglutidot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a pH
beéllitdsahoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db injekcids toll
3 db injekcios toll
5 db injekcios toll

Minden egyes injekcids toll 3 ml oldatot tartalmaz, amellyel 0,6 mg-os, 1,2 mg-os, 1,8 mg-0s, 2,4 mg-
o0s vagy 3,0 mg-os adag adhato be.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Az injekcios tollat NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tiikkel torténé hasznalatra
tervezték.

A csomagolas nem tartalmaz tiit.

Hasznalat eldtt olvassa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!

Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT
A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja!
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az injekcios tollat az els6 hasznalat utan 1 honappal dobja ki.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcios toll az els6 hasznalat utan legfeljebb 30°C-on vagy hiitdszekrényben tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/992/001 1 x 3 ml
EU/1/15/992/002 3 x 3 ml
EU/1/15/992/003 5 x 3 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

saxenda

23



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Saxenda 6 mg/ml injekcid
liraglutid
Boér ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

24



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szamara

Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcié eloretoltott injekciés tollban
liraglutid

vEZ a gyogyszer fokozott felugyelet alatt &ll, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Saxenda és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnivaldk a Saxenda alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Saxenda injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Saxenda injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Saxenda és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Saxenda?

A Saxenda liraglutid hatéanyagot tartalmazo, fogyast elsegitd gyogyszer. Szerkezete hasonlo a
bélben természetesen eléfordulo, étkezés utan felszabadulé6 GLP-1 nev(i hormonhoz. A Saxenda az
agyban 1év6, az étvagyat szabalyozo receptorokon keresztil hat, fokozza a teltségérzést, és csokkenti
az éhségérzetet. Ezaltal segithet Onnek, hogy kevesebbet egyen és lefogyjon.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Saxenda?

A Saxenda, a diéta és a testmozgés kiegészitéseként, a testtomeg csokkentésre szolgal 18. életéviket

betoltott felndtteknek, abban az esetben, ha

. a testtomegindex (BMI) értéke 30 vagy annal nagyobb (elhizas) vagy

. a testtomegindex (BMI) értéke 27 vagy kevesebb, mint 30 (tdlsuly) és ezzel kapcsolatos
egészsegugyi problémakkal (pl. cukorbetegséggel, magas vérnyomassal, koros vérzsirszinttel
vagy az un. obstruktiv alvasi apnoé nevii 1égzési problémaval) kiizdenek.

A testtomegindex (BMI — Body Mass Index) az On magassagahoz viszonyitott testtomegét mérd

szam.

Csak abban az esetben folytassa a Saxenda alkalmazasat, ha 12 héten at napi 3 mg adagot alkalmazva
a kiindulasi testtomegének legaldbb 5%-at leadta (I&sd 3. pont). Beszélje ezt meg kezel6orvosaval,
mielott folytatna a kezelést.

Diéta és testmozgas )
Kezelborvosa diétat és testmozgasi programot rendel el Onnek. A Saxenda alkalmazasanak id6tartama
alatt tartsa be az ezekre vonatkoz6 el6irasokat.
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2. Tudnivalok a Saxenda alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Saxenda injekciot:
- Ha allergiés a liraglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Saxenda alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél ezzel a gydgyszerrel nincs tapasztalat, vagy csak keves
tapasztalat all rendelkezésre. Alkalmazasa nem ajanlott, ha Onnek sulyos szivelégtelensége van.

A 75 éviket bet6ltott betegeknél ezzel a gyogyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Alkalmazasa
nem ajanlott, ha On 75 éves vagy id6sebb.

Vesebetegeknél ezzel a gyogyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Ha On vesebeteg vagy
miivesekezelésben részesiil, forduljon kezeléorvosahoz.

Majbetegeknél ezzel a gydgyszerrel kevés tapasztalat all rendelkezésre. Ha On majbeteg, forduljon
kezeldorvosahoz.

Ez a gydgyszer nem ajanlott, ha olyan stlyos gyomor- vagy bélproblémaja van, ami a gyomor lassabb
Urulését eredményezi (Gn. gasztroparézis), vagy ha gyulladasos bélbetegsége van.

Cukorbetegek
Ha On cukorbeteg, ne alkalmazza a Saxenda injekcidt az inzulin helyett.

Hasnyalmirigy-gyulladas
Téajékoztassa kezelborvosat, ha korabban valamilyen hasnyalmirigy-betegsége volt, vagy jelenleg
ilyen betegsége van.

Epehdlyag-gyulladas és epekd

Ha teststlyabdl jelentds mértékben veszit, fennall Onnél az epekd és az epeholyag-gyulladas
kialakulasanak a kockazata. Hagyja abba a Saxenda alkalmazéasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha
erbs fajdalmat érez hasa fels6 részén, ami rendszerint a legrosszabb a jobb oldalon a bordak alatt. A
fajdalom a hataba vagy a jobb vallaba sugarozhat. Lasd 4. pont.

Pajzsmirigybetegseq
Ha Onnek pajzsmirigybetegsége van, beleértve csomo kialakuldsat a pajzsmirigyben és a pajzsmirigy
megnagyobbodasat, forduljon kezeldorvosahoz.

Pulzusszam
Tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben a Saxenda kezelés alatt érezhetd szivdobogast (palpitaciot)
észlel, vagy ha ugy érzi, hogy nyugalomban szaporan ver a szive.

Folyadékvesztés és kiszaradas

A Saxenda kezelés megkezdésekor folyadékvesztés vagy kiszaradas Iéphet fel. Ez hanyinger, hanyas
vagy hasmenés miatt alakulhat ki. Fontos, hogy kell6 mennyiségii folyadék ivasaval elkerilje a
Kiszéradast. Tovabbi kérdéseivel, illetve aggalyaival forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez. L&sd 4. pont.

Gyermekek és serdiilok
A Saxenda injekcidt nem szabad 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél alkalmazni. Ennek
az az oka, hogy a gyogyszert ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.
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Egyeb gyogyszerek és a Saxenda
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakembert, ha:

. Un. ,,szulfonilurea” tipusu gyogyszereket (példaul glimepiridet vagy glibenklamidot) szed —
ezek a gyogyszerek a Saxenda injekcioval egyutt alkalmazva alacsony vércukorszintet
(hipoglikémiat) okozhatnak. Lehetséges, hogy kezeléorvosa modositja a cukorbetegségre
szedett gydgyszerei adagjat, hogy megakadalyozza az alacsony vércukorszint kialakulasat. Az
alacsony vércukorszintre jellemz6 figyelmeztetd tiineteket lasd a 4. pontban.

. Warfarint vagy egyéb szajon at szedend véralvadasgatlo (antikoagulans) gyogyszereket szed.
Vére alvadasi képességének meghatarozasahoz gyakoribb vérvizsgalatra lehet szlikség.

Terhesség és szoptatas ) )
Ne alkalmazza a Saxenda injekcidt, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége, vagy
gyermeket szeretne. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogy a Saxenda hatassal van-e a magzatra.

A Saxenda szoptatas alatt nem alkalmazhat6. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogy a Saxenda
bekertl-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

Nem valdszinti, hogy a Saxenda befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeket. Tovabbi informacidért forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Fontos informaciok a Saxenda egyes dsszetevoirdl
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Saxenda injekciot?

A Saxenda injekciot mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozésat végz0 egészségiigyi szakembert.

Kezeléorvosa diétat és testmozgasi programot rendel el Onnek. A Saxenda alkalmazasanak idétartama
alatt tartsa be az ezekre vonatkozo el6irasokat.

Mennyi injekciét kell beadni?

A kezelés kis adaggal kezd6dik, ami a kezelés els6 ot hete alatt fokozatosan fog megemelkedni.

. A Saxenda kezdeti adagja naponta egyszer 0,6 mg, legalabb egy héten keresztil.

. Az adagot hetente 0,6 mg-mal kell emelni, amig el nem éri a javasolt napi 3,0 mg-os adagot.
Kezel6orvosa elmondja Onnek, hogy melyik héten mennyi Saxenda injekcidt kell alkalmaznia.
Rendszerint az alabbi tablazatot kell kdvetni.

Heét Beadott adag

1. hét 0,6 mg naponta egyszer
2. hét 1,2 mg naponta egyszer
3. hét 1,8 mg naponta egyszer
4. hét 2,4 mg naponta egyszer
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Az 5. héttol 3,0 mg naponta egyszer

Ha egyszer elérte a 3,0 mg-os adagot az 5. héten, akkor ezt a dozist alkalmazza a kezelési idészak
végéig. Ezt az adagjat mar ne emelje tovabb.

Kezelborvosa rendszeres id6kozonként értékelni fogja a kezelést.

Hogyan és mikor kell alkalmazni a Saxenda injekciot?

. Mielétt elészor hasznalna az injekcids tollat, kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé
egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, miként kell azt hasznalnia.

. A Saxenda injekciot barmely napszakban beadhatja, étkezéstdl, illetve ivastol fiiggetlendl.

. A Saxenda injekciét mindennap nagyjabol azonos idében alkalmazza — valassza ki, hogy mikor
a legalkalmasabb Onnek.

Hova kell beadni az injekciot?

A Saxenda injekcidt a bor ala (szubkutan injekcioként) kell beadni.

. Az injekci6 beadasara a legalkalmasabb helyek a derék eliils6 felszine (has), a comb eliilsé
felszine vagy a felkar.

. Az injekciot soha ne adja be vénaba vagy izomba.

A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.

Cukorbetegek

Tajekoztassa a kezeldorvosat, ha cukorbeteg. Lehetséges, hogy kezel6orvosa modositja a
cukorbetegségre szedett gyogyszerei adagjat, hogy megakadalyozza az alacsony vércukorszint
kialakulasat.

. Ne keverje 0ssze a Saxenda injekcidt mas injekcioként alkalmazand6 készitményekkel (pl.
inzulinokkal).
. Ne hasznélja egyutt a Saxenda injekciot mas GLP-1 receptor agonistat tartalmazo

gyogyszerekkel (pl. exenatiddal, lixiszenatiddal).

Ha az eléirtnal tobb Saxenda injekci6t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Saxenda injekciot alkalmazott, azonnal forduljon orvoshoz, vagy menjen
kérhéazba. Vigye magaval a gyogyszer csomagolasat. Orvosi kezelésre lehet sziiksége. Az alabbi
hatasok jelentkezhetnek:

. hanyinger;

. hanyas.

Ha elfelejtette alkalmazni a Saxenda injekciot

. Ha elfelejtett beadni egy adagot, és ezt a szokasos beadasi id6tél szamitott 12 6ran belil
észreveszi, adja be, amint eszébe jut.
. Ha azonban a kihagyott adag beadasi ideje mar tébb mint 12 éraval elmult, akkor hagyja ki az

elfelejtett adagot, és a kovetkez6 adagot masnap a szokasos idében adja be.
. Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, és ne névelje meg a kovetkezd napi
adag mennyiségét a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Saxenda alkalmazasat
Ne hagyja abba a Saxenda alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatéasok

A Saxenda kezelésben részesiil6 betegeknél ritkan sulyos allergias (anafilaxias) reakcidkrol szamoltak
be. Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben olyan tiineteket tapasztal, mint 1égzési probléma, a torok
és az arc duzzanata vagy gyors Szivveres.

A Saxenda kezelésben részesiilé betegeknél nem gyakran hasnyalmirigy-gyulladasrol

(pankreatitiszr6l) szamoltak be. A hasnyalmirigy-gyulladas egy sulyos, esetlegesen életveszélyes,

orvosi kezelést igényl6 allapot lehet.

Hagyja abba a Saxenda alkalmazésat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi sulyos

mellékhatasok barmelyikét észleli:

. Er6s és nem muld hasfajas (a gyomor teriiletén), ami a hataba sugarozhat, valamint hanyinger és
héanyéas, mert ezek hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) tiinetei lehetnek.

Eqgyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10 beteg kozil tobb, mint 1-et érinthet.

. Hanyinger (émelygés), hanyéas, hasmenés, székrekedés — ezek altalaban néhany nap, illetve
néhany hét utan megsziinnek.

Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet.

. A gyomor-bélrendszert érint6 problémak, példaul: emésztési zavar (diszpepszia), a gyomor
nyélkahartyajanak gyulladasa (gasztritisz), gyomorfajas, felhasi fajdalom, gyomorégés,
puffadasérzés, fokozott bélgazképz6dés (flatulencia), bofoges, szdjszarazsag.

. Gyengeség vagy faradtsag.

. Megvaltozott izérzés.

. Szédulés.

. Alvéaszavar (inszomnia). Ez altalaban a kezelés elsé 3 honapja soran jelentkezik.

. Epeko.

. Az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 reakciok (pl. véralafutas, fajdalom, irritacio, viszketés
és borkiiités).

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia). Az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 tiinetei

hirtelen jelentkezhetnek, és az alabbiak lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér,
fejfajas, szapora szivverés, émelygés, rendkiviil erés éhség, latdszavarok, almossag, gyengeség,
idegesség, szorongo érzés, zavartsag, koncentralasi nehézség és remegés (tremor). Kezel6orvosa
elmagyarazza Onnek, hogy hogyan kezelje az alacsony vércukorszintet, és mi a teendéje, ha
ezeket a figyelmeztet6 tiineteket észleli.

Nem gyakori: 100 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet.
Folyadékvesztés (kiszaradas). Ez valosziniibb, hogy a kezelés kezdetén fordul eld, €s
feltehet6leg a hanyas, a hanyinger és a hasmenés okozza.

. Epeholyag-gyulladas.

. Allergias reakciok, tdbbek kozott borkiiités.

. Altalanos rossz kozérzet.

. Felgyorsult pulzus.

Ritka: 1000 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet.

. Csokkent vesemiikodés.

. Akut veseelégtelenség. Ennek tiinetei lehetnek a vizelet mennyiségének csokkenése, fémes iz
érzése a szajban és véralafutasok konnyt kialakulésa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Saxenda injekciot tarolni?

A gylgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

Az injekcios toll cimkéjén €s a dobozon feltlintetett lejarati idé (Felhasznalhat6) utan ne alkalmazza a
Saxenda injekciot. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az els6 haszndlat el6tt:
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! A hiitészekrény mélyhiité részétél tavol
tartando.

Ha mar elkezdte hasznalni az injekcios tollat:
Az injekcios tollat 1 hdnapig tarolhatja, ha legfeljebb 30°C hémérsékleten vagy hiitészekrényben
(2°C - 8°C) tarolja. Nem fagyaszthatd! A hiitdszekrény mélyhiité részétdl tavol tartando.

Amikor éppen nem hasznalja az injekcios tollat, a kupakot a fényt6l valé védelem érdekében tartsa az
injekcios tollon.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta vagy nem szintelen, illetve nem majdnem
szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Saxenda?

- A készitmény hatdanyaga a liraglutid. Az injekcids oldat milliliterenként 6 mg liraglutidot
tartalmaz. Egy el6retoltott injekeios toll 18 mg liraglutidot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok a dinatrium-foszfat-dihidrat, propilén-glikol, fenol, sésav és natrium-hidroxid
(a pH beéllitasahoz) és injekcidhoz valé viz.

Milyen a Saxenda kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Saxenda tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekcio, amely eléretoltott injekcios
tollban keriil forgalomba. Minden egyes injekcids toll 3 ml oldatot tartalmaz, amellyel 0,6 mg-os,
1,2 mg-os, 1,8 mg-o0s, 2,4 mg-o0s vagy 3,0 mg-os adag adhaté be.

A Saxenda 1, 3 vagy 5 injekcios tollat tartalmaz6 csomagolasban kerdil forgalomba. Nem feltétlendl
mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas nem tartalmaz tiit.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dénia

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
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A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas — Saxenda 6 mg/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcids
tollban

A Saxenda el6retoltott injekeios toll hasznalata el6tt, kérjik, olvassa el
figyelmesen az alabbi utasitasokat.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6
egészségugyi szakember meg nem tanitotta annak hasznalatara.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, s gy6z6djon meg arrol, hogy az a
Saxenda 6 mg/ml injekcidt tartalmazza, majd tekintse meg a lenti abrékat, hogy
megismerkedjen az injekcids toll kiilonbozd részeivel és a tiivel.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekcids tollon
talalhat6 adagszamlalét, segitség nélkil ne hasznélja ezt az injekcids tollat.
Kérjen segitséget egy jol 1ato és a Saxenda eloretoltott injekeios toll hasznalatara
kiképzett személytol.

Az On injekcios tolla egy eléretoltstt injekcios toll, amelyen az adag a megfeleld
érték kivalasztasaval allithat6 be. Az injekcids toll 18 mg liraglutidot tartalmaz, és
0,6 mg-os, 1,2 mg-o0s, 1,8 mg-o0s, 2,4 mg-os és 3,0 mg-os adag adhato be vele. Az
injekcios tollat NovoFine vagy NovoTwist, legfeljebb 8 mm hossz( és 32 G
vastagsagnal nem vékonyabb, egyszer hasznalatos injekcios tiikkel torténd
hasznalatra tervezték.

A csomagolas tlit nem tartalmaz.

A Fontos informacio
Ezekre a megjegyzésekre kildndsen figyeljen, mert fontosak az injekcids toll
biztonsagos hasznalatahoz.
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Saxenda eléretoltott injekcios
toll és tii (minta)

Kiilsé

A toll tiisapka

kupakja

-
| véddlap

A toll
skalaja
A toll
ablaka

A toll
cimkéje

Adagszamlalo

Adagmutaté
nyil

jel
Adagbedllito

Adagolégomb

Aramléas-
ellendrzo

1. Az injekcios toll elokészitése és egy 1j tii felhelyezése

. Ellenérizze az injekcios toll nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg
arrél, hogy az Saxenda injekciot tartalmaz. Ez kiilontsen fontos akkor, ha
tobbféle tipust injekcidban alkalmazandd gyogyszert is hasznal. Ha nem a
megfeleld gyogyszert alkalmazza, az karos lehet az egészségére.

. Hazza le az injekcios toll kupakjat.
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. Ellendrizze, hogy az injekcios tollban talalhaté oldat tiszta és B
szintelen-e. Nézzen 4t az injekcios toll ellenérz6 ablakan. Ha az oldat
zavarosnak tiinik, ne hasznélja az injekcios tollat.

. Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le a papir védélapot.

. A tiit egyenesen nyomja ra az injekcios tollra. Csavarja ra, amig meg
nem szorul.

. Hiizza le a Kiilsé tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az injekci6 beadéasa
utén szliksége lesz ra, hogy a tiit biztonsagosan vegye le az injekcios tollrdl.

. Huzza le a belsé tiisapkat, és dobja ki. Ha megprobalja visszahelyezni a
bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy véletleniil megszurja magat a tiivel.

Megjelenhet egy csepp oldat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de ilyenkor é

is ellendriznie kell az aramlast, ha elsé alkalommal hasznal egy Uj injekcios o~

tollat. viaels
Ne csatlakoztasson uj tiit az injekcios tollhoz, amig készen nem all az 2
injekcio beadaséra.

A Minden egyes injekcié beadasahoz hasznaljon 4j tiit.
Ezzel elkeriilheto a tii elzarddasa és szennyezddése, a fertdzések atvitele és
a pontatlan adagolés.

A Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az aramlas ellenorzése

. Mindegyik 0j injekcios tollnal ellenérizze az aramlast, miel6tt az elsé
injekciot beadné vele. Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette,
folytassa a 3. ,,Az adag kivalasztasa” lépéssel.

. Forgassa el az adagbedllitot egészen addig, amig az adagszamlalo6 az

aramlasellenérzé jelet nem mutatja (" =)

1 aramlas-

| ellenorzo

jel van
kivalasztva |
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Tartsa az injekcios tollat a tlivel felfelé.

Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az
adagszamlalo vissza nem tér a O értékre. A 0 értéknek egy vonalban kell
lennie az adagot mutato nyillal.

Egy csepp oldatnak kell megjelennie a ti hegyén.

Egy kis csepp maradhat a t{i hegyén, de az nem Kkerul beadéasra.

Ha nem jelenik meg a csepp, ismételje meg a 2. ,,Az aramlas ellenérzése”
cimii 1épést, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg
csepp, cserélje ki a tiit, és ismételje meg a 2. ,,Az aramlas ellendrzése” cimii
Iépést még egyszer.

Ha még ezutan sem jelenik meg csepp, akkor dobja ki az injekciés tollat,
és hasznaljon Ujat.

Egy 1j injekcios toll els6 hasznalata elétt mindig ellendrizze, hogy egy
csepp megjelenik-e a ti hegyén. Ezzel gy6zédhet meg arrdl, hogy az oldat
aramlasa biztositott.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog gydgyszert beadni,
meég akkor sem, ha az adagbedllito mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii
elzarddott vagy megsérdilt.

Ha nem ellenérzi mindegyik j injekcios toll elsé hasznalata elétt az
aramlast, akkor lehetséges, hogy nem kapja meg az el6irt adagot, és nem
fog bekdvetkezni a Saxenda vart hatésa.

3. Az adag beéllitasa

Forgassa el az adagbeallitot egészen addig, amig az adagszamlal6 az
On szamara sziikséges adagot nem mutatja (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mg vagy 3,0 mg).

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa érdekében forgassa az
adagbeallitot elére vagy hatra.

Az injekcios tollon legfeljebb 3,0 mg allithaté be.

Az adagbedllitd segitségével megvaltoztathatd az adag. Csak az
adagszamlalo és az adagmutaté mutatja meg, hogy adagonként hany mg-ot
allit be.

Adagonként legfeljebb 3,0 mg-ot llithat be. Ha az On injekcids tolla mar
3,0 mg-nél kevesebbet tartalmaz, az adagszamlalé megall a 3,0 mg elétt.
Az adagbeallito kiilonb6z6 kattanasokat ad ki, ha elére vagy hatra
forgatjak, illetve ha a megmaradt milligrammok szamén tul forgatjak. Ne
szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat.

A gydgyszer beadasa el6tt mindig nézze meg az adagszamlalét és az
adagmutat6t, hogy hany mg-ot allitott be.

Ne szdmolja az injekcids toll kattanasait.

Ne hasznalja az injekcios toll skaljat. Az injekcids toll skalgja csak
hozzavet6legesen mutatja az injekcios tollban megmaradt oldat
mennyiséget.

Az adagbeallito segitségével csak 0,6 mg-os, 1,2 mg-os, 1,8 mg-os,

2,4 mg-o0s vagy 3,0 mg-os adagot szabad kivalasztani. Annak érdekében,
hogy On a megfelelé adagot kapja meg, a kivalasztott dozist mutatd
szdmoknak pontosan egy vonalba kell keriilniik az adagmutato nyillal.

Példa:

0,6 mg van
kivalasztva

Mennyi oldat maradt?

Az injekcios toll skaldja hozzavetdélegesen mutatja az injekcids tollban
megmaradt oldat mennyiséget.

36




A megma- |
radt oldat
(korulbe-
[uli) meny-
nyisége

. A megmaradt oldat pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznélja
az adagszamlalét:
Forgassa el az adagbedllitét, amig az adagszamlalé meg nem all.
Ha 3,0-4t mutat, akkor legaldbb 3,0 mg van még az injekciés tollban. Ha
az adagbeallité megall 3,0 elé6tt, akkor az injekcios tollban mar nem
maradt elegendb oldat egy teljes, 3,0 mg-os adag beadasahoz.

Ha tébb gybgyszerre van sziiksége, mint amennyi az injekcios tollban maradt
Csak abban az esetben oszthatja meg az adagjat a jelenlegi és egy Uj injekciés toll
kozott, ha kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre
megtanitotta, vagy ezt javasolta Onnek. Szamoldgép segitségével tervezze meg az
adagokat a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember
Utmutatésai szerint.

A Legyen nagyon elévigyazatos, hogy pontosan szimoljon.
Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan kell két injekcids toll
hasznélataval szétosztania az adagjat, akkor a beadandd adagot egy Uj
injekcios tollon allitsa be, és azzal adja be.

lalé megallt:
2,4 mg
maradt

4. Az adag beadasa injekcioban

. Szurja a tiit a bérébe a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember altal mutatott modon.

. Ellendrizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne fedje azt be az ujjaval. Ez
megszakithatja az injekcié beadasat.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az
adagszamlalo vissza nem tér a 0 értékre. A 0 értéknek egy vonalban kell
lennie az adagot mutat6 nyillal. Ekkor egy kattanast hallhat vagy érezhet.

. Tartsa a tiit a bérébe beszirva, miutan az adagszamlalo visszatért a
0 értékre, és szamoljon lassan 6-ig.

. Ha korabban hdzza ki a tiit, lehetséges, hogy folyadékot fog latni
kiaramolni a tii hegyén. Ebben az esetben nem jut be a teljes adag.
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. Hazza ki a tiit a borébél.
Ha az injekciod helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg a bért. Ne
dorzsolje a teriletet.

Az injekcid beadasa utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez normalis
jelenség, és nem befolyésolja az adagjat.

A Mindig figyelje az adagszamlalot, hogy tudja, hany mg-ot ad be. Az
adagolégombot addig tartsa benyomva, amig az adagszamlalo a O értéket
nem mutatja.

Hogyan lehet a tii elzarodasat vagy sériilését észrevenni?

« Ha az adagolégomb folyamatos nyomva tartasa utan az adagszamlalén
nem jelenik meg a 0 érték, minden bizonnyal egy elz&rédott vagy sérult
tlit hasznalt.

« llyenkor On semennyi gyogyszert sem kapott, még akkor sem, ha az
adagszamlalo elmozdult az On altal eredetileg beallitott adagtol.

Mi a teendo, ha a tii elzarodott?

Cserélje ki a tiit az 5. ,,Az injekcid beadasa utan” Iépésben leirtaknak
megfelelden, és ismételje meg az Osszes 1épést az 1. ,,Az injekcios toll
elékészitése és egy 1ij tii felhelyezése” 1épéstdl kezdve. Ugyeljen ra, hogy
az On szamara sziikséges teljes adagot allitsa be.

Az injekcio beadasa kozben soha ne érintse meg az adagszamlalot. Ez
megszakithatja az injekcid beadasat.

5. Az injekci6 beadasa utan '

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilso tiisapkaba anélkil, hogy . ﬁf E
megérintené a tiit vagy a kiils6 tlisapkat. ,,_\_Ill\ % »

. Miutén a ti a kiils6 tlisapka belsejébe keriilt, Ovatosan nyomja ra teljesen | |[IE) \\
a kiilso tiisapkat.
. Csavarja le a tiit, ¢s kortiltekint6en dobja ki.

. Az oldat fénytdl vald védelme érdekében minden hasznalat utan tegye ra a ‘

kupakot az injekcios tollra. /

Minden egyes injekcié beadasa utian dobja ki a tiit, hogy a kovetkezo *
injekciot kényelmesen adhassa be, és megel6zze a tii elzarodasat. Ha a ti
elzarodott, nem fog gydgyszert beadni. ]
Ha az injekcios toll kitirtilt, tii nélkil, a kezel6orvosa, a gondozasat végzé
egészsegugyi szakember, a gyogyszerésze, illetve az illetékes hatdsdgok A
elbirasa szerint dobja ki.

A Soha ne prébaja meg a belsé tiisapkat visszatenni a tiire. MegszUrhatja
magat a tiivel.

A Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le a tiit az injekcios
tollrol.
Ezzel elkeriilhetd a tli elzarddasa és szennyezOdése, a fertézések atvitele, az
oldat kiszivargésa és a pontatlan adagolas.

A Tovabbi fontos informaciok
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Az injekcios tollat és a tiiket mas személyek — féleg gyermekek — elél
mindig gondosan elzarva kell tartani!

Az injekceios tollat és tiiit soha sem szabad méasokkal kdzdsen hasznalnia.
A gondozdknak nagyon dvatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket,
megelézendo a tii altal okozott sériilést és a keresztfert6zodést.

Az injekcids toll gondozéasa

Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban vagy més olyan helyen, ahol
tulsdgosan felmelegedhet vagy lehiilhet.

Azt a Saxenda injekciot, amelyik megfagyott, nem szabad beadni. Ha
mégis beadja, akkor lehetséges, hogy nem alakul ki a gyogyszer vart hatasa.
Az injekciés tollat nem érheti por, szennyezodés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa, és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha
szilkséges, tisztitsa meg enyhe mososzerrel megnedvesitett textiliaval.

Ne ejtse le az injekcids tollat, és ne lisse kemény fellilethez. Ha elejtette az
injekciods tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcio
beadasa el6tt csatlakoztasson egy Uj tiit, és ellendrizze az oldat aramlasat.
Ne prébalja meg Ujratoélteni az injekcios tollat. Ha kilrilt, ki kell dobni.
Ne prébalja megjavitani az injekcids tollat, és ne prébalja meg
szétszedni.
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