ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver seccdo 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Saxenda 6 mg/ml, solucdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém 6 mg de liraglutido*. Uma caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido em
3ml.

* péptido analogo ao glucagom-1 (GLP-1) humano produzido por tecnologia de ADN recombinante
em Saccharomyces cerevisiae.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel (injecao).

Solug&o isotonica limpida e incolor ou quase incolor; pH=8,15.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Saxenda ¢ indicado como complemento de uma dieta reduzida em calorias e de um aumento da

atividade fisica para o controlo do peso em doentes adultos com um indice de massa corporal (IMC)

inicial de

. > 30 kg/m2 (obesos), ou

. > 27 kg/m? a 30 kg/m?2 (com excesso de peso) na presenca de, pelo menos, uma comorbidade
relacionada com o peso, como disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2),
hipertenséo, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono.

O tratamento com Saxenda deve ser interrompido apds 12 semanas com uma dose de 3,0 mg/dia, caso
os doentes ndo tenham perdido, pelo menos, 5% do seu peso corporal inicial.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

A dose inicial é de 0,6 mg por dia. A dose deve ser aumentada para 3,0 mg por dia, em aumentos de
0,6 mg, com intervalos de, pelo menos, uma semana para melhorar a tolerabilidade gastrointestinal
(ver tabela 1). Se a gradacédo para a dose seguinte ndo for tolerada durante duas semanas consecutivas,
considere a interrupcao do tratamento. N&o sdo recomendadas doses diarias superiores a 3,0 mg.



Tabela 1 Esquema de gradacdo da dose
Dose Semanas
0,6 mg 1
Gradag&o da dose 1,2mg 1
4 semanas 1,8 mg 1
2,4 mg 1
Dose de manutencéo 3,0 mg

O efeito do tratamento foi documentado somente para 1 ano. A necessidade de continuar o tratamento
deve ser reavaliada anualmente.

Doentes com diabetes mellitus tipo 2
Saxenda ndo deve ser utilizado em combinacdo com outro agonista dos recetores GLP-1.

Ao iniciar o tratamento com Saxenda, considere reduzir a dose de insulina ou de secretagogos de
insulina (como sulfonilureias) administrada concomitantemente para reduzir o risco de hipoglicemia.

Populacdes especiais

Idosos (>65 anos)

N&o é necessario qualquer ajuste da dose com base na idade. A experiéncia terapéutica em doentes
com idades >75 anos é limitada e a utilizacdo nestes doentes ndo é recomendada (ver seccoes 4.4 e
5.2).

Doentes com compromisso renal

N&o é necessario um ajuste de dose para doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado
(depuracdo da creatinina >30 ml/min). Saxenda nao é recomendado para utilizacdo em doentes com
compromisso renal grave (depuracéo da creatinina <30 ml/min), incluindo doentes com doenca renal
em estado terminal (ver secgdes 4.4, 4.8 € 5.2).

Doentes com compromisso hepatico

Nao se recomenda um ajuste de dose para doentes com compromisso hepético ligeiro ou moderado.
Saxenda ndo é recomendado para utilizacdo em doentes com compromisso hepatico grave e deve ser
usado com precau¢do em doentes com compromisso hepatico ligeiro ou moderado (ver seccbes 4.4 e
5.2).

Populagéo pediatrica

A segurangca e eficacia de Saxenda em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos néo foram
ainda estabelecidas (ver sec¢do 5.1). N&o existem dados disponiveis. Este medicamento néo é
recomendado para utilizacdo em doentes pediatricos.

Modo de administracao

Saxenda destina-se a ser administrado somente por via subcutanea. Nao deve ser administrado por via
intravenosa ou intramuscular.

Saxenda é administrado uma vez por dia em qualquer altura, independentemente das refei¢des. Deve
ser injetado no abdémen, na coxa ou no brago. O local e a hora da inje¢do podem ser alterados sem
ajuste da dose. Contudo, é preferivel injetar Saxenda sensivelmente & mesma hora do dia, apos ter sido
escolhida a hora mais conveniente.

Saxenda ndo deve ser misturado com outros injetaveis (por exemplo, insulinas).
Se uma dose for omitida até 12 horas apés a hora habitual, o doente deve tomar a dose 0 mais

rapidamente possivel. Se faltarem menos de 12 horas até a dose seguinte, o doente ndo deve tomar a
dose em falta e deve retomar o regime de uma vez ao dia com a toma seguinte. O doente ndo deve



tomar uma dose adicional nem aumentar a dose para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Para
mais instrucdes acerca da administracdo, ver seccéo 6.6.

4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade ao liraglutido ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precauc6es especiais de utilizacao

Em doentes com diabetes mellitus, o liraglutido ndo deve ser utilizado como substituto da insulina.
Existe uma experiéncia limitada em doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva classe I-11 da New
York Heart Association (NYHA), pelo que o liraglutido deve ser utilizado com precaucdo. N&o existe
experiéncia em doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva classe I11-1V da NYHA, pelo que a
utilizacdo de liraglutido ndo é recomendada nestes doentes.

A seguranca e a eficécia de liraglutido para o controlo de peso ndo foram estabelecidas em doentes:

. com idade igual ou superior a 75 anos,
. tratados com outros medicamentos para o controlo de peso,

. com obesidade motivada por perturbacGes endocrinoldgicas ou alimentares ou pelo tratamento
com medicamentos que possam provocar 0 aumento de peso,

. com compromisso renal grave,

. com compromisso hepatico grave,

A utilizacdo nestes doentes ndo é recomendada (ver secgdo 4.2).

Uma vez que o liraglutido para o controlo de peso néo foi investigado em individuos com
compromisso hepético ligeiro ou moderado, 0 mesmo deve ser utilizado com precaucéo nestes doentes
(ver seccbes 4.2 € 5.2).

Existe uma experiéncia limitada em doentes com doenca inflamatdria do intestino e gastroparesia
diabética. A utilizagdo de liraglutido ndo é recomendada nestes doentes, uma vez que esté associada a
reacOes adversas gastrointestinais passageiras, incluindo nduseas, vomitos e diarreia.

Pancreatite

A utilizacéo de agonistas dos recetores GLP-1 foi associada ao risco de desenvolvimento de
pancreatite aguda. Foram notificadas poucas ocorréncias de pancreatite aguda com liraglutido. Os
doentes devem ser informados sobre os sintomas caracteristicos da pancreatite aguda. Se houver
suspeita de pancreatite, devera ser interrompida a administracdo de liraglutido; se se confirmar o
diagndstico de pancreatite aguda, o tratamento com liraglutido ndo deve ser reiniciado. Deve haver
precaucdo em doentes com histéria de pancreatite.

Litiase biliar e colecistite

Nos ensaios clinicos para o controlo de peso, observou-se uma taxa superior de litiase biliar e
colecistite em doentes tratados com liraglutido do que em doentes a receber placebo. O facto de a
perda significativa de peso poder aumentar o risco de litiase biliar e, portanto, de colecistite apenas
explicou parcialmente a taxa superior com liraglutido. A litiase biliar e a colecistite podem levar a
hospitalizacdo e a uma colecistectomia. Os doentes devem ser informados sobre os sintomas
caracteristicos da litiase biliar e da colecistite.

Doengas da tiroide

Nos ensaios clinicos da diabetes de tipo 2, foram comunicados acontecimentos adversos da tiroide,
incluindo aumento de calcitonina no sangue, bocio e neoplasia da tiroide, especialmente em doentes
com doenga pre-existente da tiroide. Os casos de aumento de calcitonina no sangue também foram
observados nos ensaios clinicos de controlo de peso. Portanto, o liraglutido deve ser utilizado com
precaucdo em doentes com doenca da tiroide.

Freqguéncia cardiaca




Observou-se um aumento na frequéncia cardiaca com liraglutido em ensaios clinicos (ver seccao 5.1).
A importancia clinica do aumento da frequéncia cardiaca com o tratamento de liraglutido néo é clara,
particularmente em doentes com doenca cardiaca e cerebrovascular, como resultado da exposi¢ao
limitada nestes doentes nos ensaios clinicos. A frequéncia cardiaca deve ser monitorizada em
intervalos regulares, de forma consistente com as praticas clinicas habituais. Os doentes devem ser
informados sobre os sintomas do aumento da frequéncia cardiaca (palpitacGes ou sensacdo de
batimento cardiaco acelerado mesmo em repouso). O tratamento com liraglutido deve ser
interrompido em doentes que tenham um aumento sustentado clinicamente relevante da frequéncia
cardiaca em repouso.

Desidratacdo
Foram comunicados sinais e sintomas de desidratacdo, incluindo compromisso renal e insuficiéncia

renal aguda, em doentes tratados com agonistas dos recetores GLP-1. Os doentes tratados com
liraglutido devem ser avisados do potencial risco de desidratacao relacionado com efeitos secundarios
gastrointestinais e tomar precaucdes de modo a evitar a deplecédo de fluidos.

Hipoglicemia em doentes com diabetes mellitus tipo 2

Os doentes com diabetes mellitus tipo 2 a receber liraglutido em combinagdo com uma sulfonilureia
poderdo ter um risco acrescido de hipoglicemia. O risco de hipoglicemia poderéa ser diminuido com
uma reducéo da dose de sulfonilureia. A adi¢do de Saxenda em doentes tratados com insulina néo foi
avaliada.

Excipientes
Saxenda contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, pelo que o medicamento é,

basicamente, “isento de sodio’.
45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

In vitro, o liraglutido apresentou um potencial muito reduzido para envolvimento em interaces
farmacocinéticas com outras substancias ativas relacionadas com o citocromo P450 (CYP) e a ligagdo
as proteinas plasmaéticas.

O pequeno atraso do esvaziamento gastrico com liraglutido podera influenciar a absorcéo de
medicamentos administrados concomitantemente por via oral. Os estudos de interagdo ndo mostraram
qualquer atraso clinicamente relevante da absorgdo, pelo que ndo é necessario o ajuste da dose.

Foram realizados estudos de interacdo com 1,8 mg de liraglutido. O efeito na taxa de esvaziamento
géstrico foi equivalente entre 1,8 mg e 3 mg de liraglutido (paracetamol AUCq.300 min). Alguns doentes
tratados com liraglutido comunicaram pelo menos um episddio de diarreia aguda. A diarreia pode
afetar a absor¢éo de medicamentos administrados concomitantemente por via oral.

Varfarina e outros derivados da cumarina

Né&o foi realizado qualquer estudo de interacdo. N&o é de excluir uma interacdo clinicamente relevante
com substancias ativas com baixa solubilidade ou com um indice terapéutico estreito como, por
exemplo, a varfarina. Apés o inicio do tratamento com liraglutido em doentes a tomarem varfarina ou
outros derivados da cumarina, recomenda-se a monitoriza¢do mais frequente da Rela¢do Normalizada
Internacional (RNI).

Paracetamol (acetaminofeno)

O liraglutido ndo alterou a exposicéo geral do paracetamol na sequéncia de uma dose Unica de
1.000 mg. A Cpax do paracetamol foi reduzida em 31% e 0 t.x médio foi atrasado até 15 min. Néo é
necessario um ajuste da dose para a utilizacdo concomitante do paracetamol.

Atorvastatina
O liraglutido ndo alterou a exposicéo geral de atorvastatina na sequéncia da administragdo de uma
dose Unica de atorvastatina 40 mg. Deste modo, ndo € necessario qualquer ajuste da dose quando é



administrada com liraglutido. A C,.x da atorvastatina foi reduzida em 38% e 0 ty.x médio foi atrasado
de 1 h para 3 h com liraglutido.

Griseofulvina

O liraglutido nédo alterou a exposicao geral de griseofulvina na sequéncia da administracdo de uma
dose Unica de griseofulvina 500 mg. A C..x de griseofulvina foi aumentada em 37% enquanto 0 ty.x
médio n&o foi alterado. N&o sdo necessarios ajustes de dose de griseofulvina e outros componentes
com baixa solubilidade e alta permeabilidade.

Digoxina

A administracdo de uma dose Unica de 1 mg de digoxina com liraglutido resultou numa reducéo da
AUC da digoxina de 16%; a Cax diminuiu em 31%. O t,,,« médio da digoxina foi atrasado de 1 h para
1,5 h. Com base nestes resultados, ndo é necessario qualquer ajuste da dose de digoxina.

Lisinopril

A administracdo de uma dose Unica de 20 mg de lisinopril com liraglutido resultou numa reducgéo da
AUC de lisinopril de 15%; a Cax diminuiu em 27%. O t...x médio do lisinopril foi atrasado de 6 h para
8 h com liraglutido. Com base nestes resultados, ndo é necessario qualquer ajuste da dose de lisinopril.

Contracetivos orais

O liraglutido reduziu a C,.« de etinilestradiol e levonorgestrel em 12% e 13%, respetivamente, apds a
administracdo de uma dose Unica de um contracetivo oral. O t,, foi atrasado em 1,5 h com liraglutido
para ambos os componentes. N&o se observou um efeito clinicamente relevante na exposicao geral do
etinilestradiol ou do levonorgestrel. O efeito contracetivo ndo é assim afetado quando coadministrados
com o liraglutido.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacéo de liraglutido em mulheres gréavidas é limitada. Os estudos
em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). Desconhece-se o0 risco potencial para o
ser humano.

O liraglutido ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Se uma doente pretender ficar gravida, ou se
ocorrer uma gravidez, o tratamento com liraglutido devera ser interrompido.

Amamentacao
Desconhece-se se o liraglutido é excretado no leite humano. Estudos em animais mostraram que é

baixa a excrecdo para o leite de liraglutido e de metabolitos com uma relacéo estrutural proxima.
Estudos ndo clinicos mostraram uma reducéo relacionada com o tratamento do crescimento neonatal
em ratinhos lactentes (ver sec¢do 5.3). Devido a falta de experiéncias, Saxenda ndo deve ser utilizado
durante a amamentacao.

Fertilidade

Além de uma ligeira diminuicdo do nimero de implantes vivos, 0s estudos em animais ndo indicaram
efeitos nefastos no que respeita a fertilidade (ver seccao 5.3).

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Saxenda sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca:

O programa de desenvolvimento clinico de Saxenda consiste em 6 ensaios clinicos completos que

incluiram 5.813 doentes obesos ou com excesso de peso com, pelo menos, uma comorbidade
relacionada com o peso. Em termos gerais, as reagdes gastrointestinais foram as mais frequentemente




notificadas durante o tratamento com Saxenda (ver sec¢do ‘Descricdo de reacdes adversas
selecionadas’).

Lista tabelada de reacdes adversas

A Tabela 2 apresenta a lista das reacdes adversas notificadas em ensaios controlados de fase 3 de
longo prazo. As reagBes adversas estdo classificadas por classes de sistemas de 6rgdos e frequéncia.
As categorias de frequéncia sdo definidas como: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a
<1/10); pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muito raras (<1/10.000).
As reacg0es adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Tabela 2 ReacOes adversas notificadas em ensaios controlados de fase 3

Classes de sistemas de Muito Frequentes Pouco Raras
6rgaos segundo a base de frequentes frequentes
dados MedDRA
Doencas do sistema Reacdo
imunitario anafilatica
Doencas do metabolismo e Hipoglicemia* Desidratacdo
da nutricdo
Perturbagdes do foro Insénias**
psiquiatrico
Doencas do sistema nervoso Tonturas
Disgeusia

Cardiopatias Taquicardia
Doencas gastrointestinais Nauseas Boca seca Pancreatite***

Vomitos Dispepsia

Diarreia Gastrite

Obstipacdo | Refluxo
gastroesofagico
Dor abdominal

alta
Flatuléncia
Eructacéo
Distenséo
abdominal
Afecbes hepatobiliares Litiase biliar*** Colecistite***
Afeces dos tecidos Urticéria
cuténeos e subcutaneos
Doengas renais e urinarias Insuficiéncia
renal aguda
Compromisso
renal
Perturbacdes gerais e Reacdes no local | Mal-estar geral
alteracdes no local de de injecdo
administracéo Astenia
Fadiga

*Hipoglicemia (com base nos sintomas comunicados pelos préprios doentes e ndo confirmados pelas
medic¢des da glicose sanguinea) notificada em doentes sem diabetes mellitus tipo 2 a receber
tratamento com Saxenda em combinagdo com dieta e exercicio. Veja a seccdo ‘Descricao de reacdes
adversas selecionadas’ para obter mais informacdes.

**Insonia foi observada sobretudo durante os primeiros 3 meses de tratamento.

***Ver seccdo 4.4.

Descricdo de reacoes adversas selecionadas:

Hipoglicemia em doentes sem diabetes mellitus tipo 2




Nos ensaios clinicos em doentes obesos ou com excesso de peso sem diabetes mellitus tipo 2 a receber
tratamento com Saxenda em combinacdo com dieta e exercicio, ndo foram notificadas ocorréncias
hipoglicémicas graves (com necessidade de assisténcia por parte de terceiros). Foram notificados
sintomas de ocorréncias hipoglicémicas em 1,6% dos doentes tratados com Saxenda e em 1,1% dos
doentes tratados com placebo. No entanto, estas ocorréncias ndo foram confirmadas por medicdes da
glicose sanguinea. A maioria das ocorréncias foi ligeira.

Hipoglicemia em doentes com diabetes mellitus tipo 2

Num ensaio clinico em doentes obesos ou com excesso de peso com diabetes mellitus tipo 2 a receber
tratamento com Saxenda em combinagdo com dieta e exercicio, foi notificada hipoglicemia grave
(com necessidade de assisténcia por parte de terceiros) em 0,7% dos doentes tratados com Saxenda e
apenas em doentes tratados concomitantemente com sulfonilureia. Além disso, nestes doentes, foi
notificada hipoglicemia sintoméatica documentada em 43,6% dos doentes tratados com Saxenda e em
27,3% dos doentes tratados com placebo. Entre os doentes néo tratados concomitantemente com
sulfonilureia, 15,7% dos doentes tratados com Saxenda e 7,6% dos doentes tratados com placebo
notificaram ocorréncias hipoglicémicas sintomaticas documentadas (definidas como glicose
plasmatica <3,9 mmol/l acompanhada de sintomas).

Reacdes adversas gastrointestinais

A maioria dos episodios de ocorréncias gastrointestinais foi ligeira a moderada, de carater temporério
e ndo levou a interrupgdo da terapia. As rea¢des ocorreram, normalmente, durante as primeiras
semanas de tratamento e diminuiram ao fim de alguns dias ou semanas com a continuacdo do
tratamento.

Os doentes >65 anos de idade poderdo sentir mais efeitos gastrointestinais quando tratados com
Saxenda.

Os doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado (depuracdo da creatinina >30 ml/min)
poderdo sentir mais efeitos gastrointestinais quando tratados com Saxenda.

Insuficiéncia renal aguda

Em doentes tratados com agonistas dos recetores GLP-1, foram notificadas ocorréncias de
insuficiéncia renal aguda. A maioria das ocorréncias notificadas ocorreu em doentes que sentiram
néuseas, vomitos ou diarreia, tendo levado a deplecéo do volume (ver seccao 4.4).

Reag0es alérgicas

Com a utilizacdo de liraglutido na pds-comercializagdo, foram notificados alguns casos de reagdes
anafilticas com sintomas, tais como hipotensdo, palpitac@es, dispneia e edema. As reagdes
anafilaticas podem ser potencialmente fatais. Se houver suspeita de reagéo anafilatica, o liraglutido
deve ser interrompido e o tratamento ndo deve ser reiniciado (ver secgdo 4.3.).

Reacdes no local de injecéo
Foram notificadas reacGes no local de injecdo em doentes tratados com Saxenda. Estas rea¢6es foram
habitualmente ligeiras e transitorias e a maioria desapareceu com a continuacao do tratamento.

Taquicardia
Nos ensaios clinicos, foi notificada taquicardia em 0,6% dos doentes tratados com Saxenda e em 0,1%

dos doentes tratados com placebo. A maioria das ocorréncias foi ligeira ou moderada. As ocorréncias
foram isoladas e a maioria desapareceu com a continuagéo do tratamento com Saxenda.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de rea¢Oes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem


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

Em ensaios clinicos e na utilizacdo de liraglutido na pés-comercializacao, foram notificadas
sobredosagens até 72 mg (24 vezes a dose recomendada para o controlo de peso). Os casos notificados
incluiram nduseas e vomitos graves, os quais sao, também, os sintomas esperados de uma
sobredosagem com liraglutido. Nenhuma das notifica¢Ges incluiu hipoglicemia grave. Todos 0s
doentes recuperaram sem complicacdes.

Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento de apoio apropriado de acordo com 0s
sinais e sintomas clinicos do doente. O doente deve ser observado relativamente aos sinais clinicos de
desidratacgdo e a glicose sanguinea deve ser monitorizada.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados no tratamento da diabetes, outros medicamentos
para reducdo da glicose sanguinea, excl. insulinas.
Cédigo ATC: A10BX07

Mecanismo de acéo

O liraglutido é um péptido analogo ao glucagom-1 (GLP-1) humano acilado com uma sequéncia de
aminoacidos de 97% semelhante & do GLP-1 humano enddgeno. O liraglutido liga-se ao e ativa o
recetor de GLP-1 (GLP-1R).

O GLP-1 ¢ um regulador fisioldgico do apetite e da ingestdo de alimentos, mas 0 mecanismo de agédo
exato ndo estd inteiramente claro. Nos estudos em animais, a administragdo periférica de liraglutido
levou a assimilagdo em regides do cérebro especificas envolvidas na regulacdo do apetite, em que o
liraglutido, através da ativacao especifica do GLP-1R, aumentou a saciedade e diminuiu sinais de
fome, conduzindo, assim, & diminui¢&o do peso corporal.

Efeitos farmacodindmicos

O liraglutido diminui o peso corporal em humanos, sobretudo atraves da perda de massa gorda com
reducdes relativas em gordura visceral superiores & perda de gordura subcuténea. O liraglutido regula
0 apetite através do aumento da sensacdo de satisfacdo e saciedade, enquanto diminui a sensacéo de
fome e o consumo futuro de alimentos, conduzindo a uma reduc¢édo da ingestéo de alimentos. O
liraglutido ndo aumenta o gasto de energia em comparacdo com o placebo.

O liraglutido estimula a secrecdo da insulina e diminui a secrecdo de glucagom, de uma forma
dependente da glicose, o que resulta na diminuicdo da glicose em jejum e pds-prandial. O efeito de
diminuicdo da glicose € mais pronunciado em doentes com pré-diabetes e diabetes, em comparagao
com doentes com normoglicemia. Os ensaios clinicos sugerem que o liraglutido melhora e mantém a
funcdo das células beta, de acordo com 0 HOMA-B, e o racio entre pré-insulina e insulina.

Eficécia e sequranga clinicas

A eficécia e seguranca do liraglutido para o controlo de peso, em conjunto com a ingestdo reduzida de
calorias e o aumento da atividade fisica, foram estudadas em 4 ensaios aleatorizados de fase 3, em
dupla ocultacéo e controlados por placebo, que incluiram um total de 5.358 doentes.

. Ensaio 1 (SCALE Obesity & Pre-Diabetes - 1839): Um ensaio com a duracdo de 56 semanas
que avalia a perda de peso corporal em 3.731 doentes obesos ou com excesso de peso
aleatorizados (2.590 finalistas) que padecem de uma das seguintes doencas: pré-diabetes,
hipertensdo ou dislipidemia. 61% dos doentes tinham pré-diabetes na linha de base.

. Ensaio 2 (SCALE Diabetes - 1922): Um ensaio com a duracdo de 56 semanas que avalia a
perda de peso corporal em 846 doentes obesos ou com excesso de peso aleatorizados
(628 finalistas) que padecem de diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlada (intervalo
de HbA1c entre 7 e 10%). O tratamento de base no inicio do ensaio foi apenas dieta e exercicio,



metformina, uma sulfonilureia, uma glitazona como agentes Unicos ou qualquer combinacao dos
mesmos.

. Ensaio 3 (SCALE Sleep Apnoea - 3970): Um ensaio com a duragdo de 32 semanas que avalia
a gravidade da apneia do sono e a perda de peso corporal em 359 doentes obesos aleatorizados
(276 finalistas) que padecem de apneia obstrutiva do sono moderada ou grave.

. Ensaio 4 (SCALE Maintenance - 1923): Um ensaio com a duragdo de 56 semanas que avalia a
manutencdo do peso corporal e a perda de peso em 422 doentes obesos ou com excesso de peso
aleatorizados (305 finalistas) que padecem de hipertensao ou dislipidemia, ap6s uma perda de
peso precedente de >5% induzida por uma dieta baixa em calorias.

Peso corporal
Foi alcangada uma perda de peso superior com liraglutido em comparacgdo com o placebo em doentes

obesos/com excesso de peso em todos 0s grupos estudados. Nas varias populagdes do ensaio, uma
maior proporgéo de doentes alcangou >5% e >10% de perda de peso com liraglutido do que com 0
placebo (Tabelas 3-5). No ensaio 4, houve mais doentes que mantiveram a perda de peso alcancada
antes do inicio de tratamento com liraglutido do que com o placebo (81,4% e 48,9%, respetivamente).
Os dados especificos sobre a perda de peso, os respondedores, o tempo e a distribuicdo cumulativa da
alteracdo de peso (%) relativamente aos ensaios 1 a 4 sdo apresentados nas Tabelas 3 a 6 e nas Figuras
1,2e3.

Resposta de perda de peso apds 12 semanas de tratamento com liraglutido (3,0 mg)

Os respondedores precoces foram definidos como doentes que alcangaram >5% de perda de peso apds
12 semanas em dose de tratamento com liraglutido (4 semanas de gradacdo da dose e 12 semanas em
dose de tratamento). No Ensaio 1, 67,5% alcangaram >5% de perda de peso apos 12 semanas. No
Ensaio 2, 50,4% alcangaram >5% de perda de peso apds 12 semanas. Com a continuagdo do
tratamento com liraglutido, 86,2% destes respondedores precoces deverao alcangar uma perda de peso
>5% e 51% deverao alcangar uma perda de peso >10% apds 1 ano de tratamento. A perda de peso
média prevista em respondedores precoces que completam 1 ano de tratamento é de 11,2% do
respetivo peso corporal da linha de base (9,7% para homens e 11,6% para mulheres). Em relacao aos
doentes que alcangaram uma perda de peso <5% ap06s 12 semanas em dose de tratamento com
liraglutido, a proporcéo de doentes que ndo alcangou uma perda de peso >10% apods 1 ano é de 93,4%.

Controlo glicemico

O tratamento com liraglutido melhorou significativamente os pard@metros glicémicos nas
subpopulag¢bes com normoglicemia, pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2. No ensaio 1, menos
doentes tratados com liraglutido desenvolveram diabetes mellitus tipo 2, em comparagdo com 0s
doentes tratados com placebo (0,2% vs. 1,1%). Mais doentes com pré-diabetes na linha de base
reverteram a sua pré-diabetes, em comparagdo com os doentes tratados com placebo (69,2% vs.
32,7%).

Fatores de risco cardiometabodlicos
O tratamento com liraglutido melhorou significativamente a pressao arterial sistélica e a perimetro da
cintura, em comparacdo com o placebo (Tabelas 3 e 4).

indice de apneia-hipopneia (IAH)
O tratamento com liraglutido reduziu significativamente a gravidade da apneia obstrutiva do sono, tal
como avaliado pela alteracéo, da linha de base no IAH, em comparacgdo com o placebo (Tabela 5).

Tabela 3 Ensaio 1: Alterac6es da linha de base no peso corporal, na glicemia e nos parametros
cardiometabolicos na semana 56
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Saxenda (N=2437) Placebo (N=1225)  Saxenda vs. placebo

Peso corporal

Linha de base, kg (DP) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Alteracdo média na semana 56, % (IC de -8,0 -2,6 -5,4** (-5,8; -5,0)
95%)
Alteracdo média na semana 56, kg (IC de -8,4 -2,8 -5,6** (-6,0; -5,1)
95%)
Proporgdo de doentes que perdem >5% de
peso corporal na semana 56, % (IC de 63,5 26,6 4,8** (4,1; 5,6)
95%)
Proporcao de doentes que perdem >10%
de peso corporal na semana 56, % (IC de 32,8 10,1 4,3** (3,5; 5,3)
95%)
Glicemia e fatores cardiometabdlicos Linha de Alteracdo Linhade Alteragdo

base base
HbA,., % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23** (-0,25; -0,21)
GPJ, mmol/l 53 -0,4 53 -0,01 -0,38** (-0,42; -0,35)
Pressdo arterial sistolica, mmHg 123,0 -4,3 123,3 -1,5 -2,8** (-3,6; -2,1)
Pressdo arterial diastolica, mmHg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4; -0,4)
Perimetro da cintura, cm 115,0 -8,2 114,5 -4,0 -4.2%* (-4,7; -3,7)

Conjunto de analise completa. Relativamente ao peso corporal, HbA;., GPJ, pressdo arterial e perimetro da
cintura, os valores da linha de base sdo médios, as alteragdes da linha de base na semana 56 sdo médias
estimadas (quadrados minimos) e os contrastes de tratamento na semana 56 séo diferengas de tratamento
estimadas. Para as propor¢des de doentes que perdem >5/>10% do peso corporal, sdo apresentadas taxas de
probabilidade estimadas. Os valores pds-linha de base em falta foram imputados com base na Gltima observacao
realizada. * p<0,05. ** p<0,0001. IC=intervalos de confianca. GPJ=glicose plasmatica em jejum. DP=desvio
padrao.
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Figura 1 Alteracéo da linha de base no peso corporal (%) por tempo no Ensaio 1
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Figura 2 Distribuicdo cumulativa da alteracdo do peso (%) ap6s 56 semanas de tratamento no
Ensaio 1

Tabela 4 Ensaio 2: Alterac6es da linha de base no peso corporal, na glicemia e nos parametros
cardiometabolicos na semana 56

Saxenda (N=412) Placebo (N=211) Saxenda vs. placebo

Peso corporal

Linha de base, kg (DP) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Alteragdo média na semana 56, % (ICde  -5,9 -2,0 -4,0%* (-4,8; -3,1)
95%)
Alteracdo média na semana 56, kg (ICde  -6,2 -2,2 -4,1** (-5,0; -3,1)
95%)
Proporgdo de doentes que perdem >5% de
peso corporal na semana 56, % (IC de 49,8 13,5 6,4** (4,1; 10,0)
95%)
Proporcao de doentes que perdem >10% de
peso corporal na semana 56, % (IC de 22,9 4,2 6,8** (3,4; 13,8)
95%)
Glicemia e fatores cardiometabdlicos Linhade Alteracdo Linhade Alteracdo

base base
HbA,., % 7,9 -1,3 7,9 -0,4 -0,9** (-1,1; -0,8)
GPJ, mmol/l 8,8 -1,9 8,6 -0,1 -1,8%* (-2,1;-1,4)
Pressdo arterial sistélica, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)
Pressdo arterial diastolica, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
Circunferéncia da cintura, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2** (-4,2; -2,2)

Conjunto de analise completa. Relativamente ao peso corporal, HbA,., GPJ, pressao arterial e perimetro da
cintura, os valores da linha de base sdo médios, as alteragdes da linha de base na semana 56 sdo médias
estimadas (quadrados minimos) e 0s contrastes de tratamento na semana 56 séo diferencas de tratamento
estimadas. Para as propor¢des de doentes que perdem >5/>10% do peso corporal, sdo apresentadas taxas de
probabilidade estimadas. Os valores pds-linha de base em falta foram imputados com base na Gltima observacéao
realizada. * p<0,05. ** p<0,0001. IC=intervalos de confianca. GPJ=glicose plasmatica em jejum. DP=desvio
padro.
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Tabela 5 Ensaio 3: Alterac6es da linha de base no peso corporal e no indice de apneia-hipopneia
na semana 32

Saxenda (N=180) Placebo (N=179) Saxenda vs. placebo

Peso corporal

Linha de base, kg (DP) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Alteracdo média na semana 32, % (IC de -5,7 -1,6 -4,2** (-5,2; -3,1)
95%)
Alteracdo média na semana 32, kg (IC de -6,8 -1,8 -4,9%* (-6,2; -3,7)
95%)
Proporcao de doentes que perdem >5% de
peso corporal na semana 32, % (IC de 46,4 18,1 3,9** (2,4; 6,4)
95%)
Proporcéao de doentes que perdem >10%
de peso corporal na semana 32% (IC de 22,4 15 19,0** (5,7; 63,1)
95%)

Linhade Alteracdo Linhade Alteragdo

base base

indice de apneia-hipopneia, 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1* (-11,0; -1,2)

ocorréncias/hora

Conjunto de analise completa. Os valores da linha de base sdo médios, as alteragdes da linha de base na semana
32 sdo médias estimadas (quadrados minimos) e os contrastes de tratamento na semana 32 sdo diferencas de
tratamento estimadas (IC de 95%). Para as proporc6es de doentes que perdem >5/>10% do peso corporal, sdo
apresentadas taxas de probabilidade estimadas. Os valores p6s-linha de base em falta foram imputados com base
na Ultima observacdo realizada. * p<0,05. ** p<0,0001. IC=intervalos de confianca. DP=desvio padrao.

Tabela 6 Ensaio 4: Alteracfes da linha de base no peso corporal na semana 56
Saxenda (N=207) Placebo (N=206) Saxenda vs. placebo

Linha de base, kg (DP) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Alteracdo média na semana 56, % (IC de -6,3 -0,2 -6,1** (-7,5; -4,6)
95%)

Alteracdo média na semana 56, kg (IC de -6,0 -0,2 -5,9%* (-7,3; -4,4)
95%)

Proporcao de doentes que perdem >5% de

peso corporal na semana 56, % (IC de 50,7 21,3 3,8** (2,4; 6,0)
95%)

Proporcéao de doentes que perdem >10%

de peso corporal na semana 56, % (IC de 27,4 6,8 5,1** (2,7;9,7)
95%)

Conjunto de analise completa. Os valores da linha de base sdo médios, as alteragdes da linha de base na semana
56 sdo médias estimadas (quadrados minimos) e 0s contrastes de tratamento na semana 56 séo diferencas de
tratamento estimadas. Para as propor¢des de doentes que perdem >5/>10% do peso corporal, sdo apresentadas
taxas de probabilidade estimadas. Os valores p6s-linha de base em falta foram imputados com base na dltima
observacdo realizada. ** p<0,0001. IC=intervalos de confianca. DP=desvio padréo.
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Figura 3 Alteracdo desde a aleatorizacéo (semana 0) no peso corporal (%) por tempo no Ensaio
4

Antes da semana 0, os doentes apenas foram tratados com uma dieta baixa em calorias e exercicio. Na
semana 0, os doentes foram distribuidos aleatoriamente para receber Saxenda ou placebo.

Imunogenicidade

De forma consistente com as potenciais propriedades imunogeénicas dos medicamentos que contém
proteinas e péptidos, os doentes poderdo desenvolver anticorpos anti-liraglutido na sequéncia do
tratamento com liraglutido. Nos ensaios clinicos, 2,5% dos doentes tratados com liraglutido
desenvolveram anticorpos anti-liraglutido. A formacao de anticorpos nao foi associada a uma redugéo
da eficécia do liraglutido.

Avaliacdo cardiovascular

Foram adjudicados efeitos adversos cardiovasculares graves (EACG) por um grupo independente de
especialistas externos, tendo sido definidos como enfarte do miocardio néo fatal, acidente vascular
cerebral ndo fatal e morte cardiovascular. Em todos os ensaios clinicos de longo prazo com Saxenda,
houve 6 EACG em doentes tratados com liraglutido e 10 EACG em doentes tratados com placebo. A
razdo de perigo e o IC de 95% séo de 0,33 [0,12; 0,90] para o liraglutido versus placebo. Observou-se
um aumento médio na frequéncia cardiaca da linha de base de 2,5 batimentos por minuto (variando,
nos diversos ensaios, entre 1,6 e 3,6 batimentos por minuto), em ensaios clinicos de fase 3 com
liraglutido. A frequéncia cardiaca atingiu o seu ponto mais elevado ap6s aproximadamente 6 semanas.
O impacto clinico a longo prazo deste aumento médio na frequéncia cardiaca ndo foi estabelecido. A
alteracdo na frequéncia cardiaca foi reversivel apds a interrupgéo de liraglutido (ver secgéo 4.4).

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacao dos resultados dos estudos
com Saxenda em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica no tratamento da obesidade e no
tratamento da sindrome de Prader-Willi (ver sec¢do 4.2 para informacgéo sobre utilizacdo pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
A absorcdo de liraglutido ap6s a administragdo subcuténea foi lenta, atingindo uma concentragdo

méaxima cerca de 11 horas ap0s a administracdo da dose. A concentracdo média de liraglutido no
estado estacionario (AUC,,,) atingiu aproximadamente 31 nmol/l em doentes obesos (IMC 30-
40 kg/m?) ap6s a administracdo de 3 mg de liraglutido. A exposicao ao liraglutido aumentou
proporcionalmente com a dose. A biodisponibilidade absoluta do liraglutido apds a administracéo
subcuténea é de aproximadamente 55%.

Distribuicdo
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O volume de distribuicdo aparente médio ap6s a administracdo subcutanea é de 20-25 | (para uma
pessoa que pese aproximadamente 100 kg). O liraglutido liga-se extensamente a proteina plasmatica
(>98%).

Biotransformacgéo

Nas 24 horas ap6s a administracdo de uma dose Gnica de [*H]-liraglutido a individuos saudaveis, o
principal componente no plasma foi o liraglutido intacto. Foram detetados dois metabolitos
plasmaticos menores (<9% e <5% da exposicao total do plasma a radioatividade).

Eliminacdo

O liraglutido é metabolizado endogenamente de forma semelhante a das proteinas de grandes
dimensdes sem um 6rgéo especifico como a principal via de eliminacéo. Ap6s uma dose de [°H]-
liraglutido, ndo foi detetado liraglutido intacto na urina ou nas fezes. Apenas uma pequena parte da
radioatividade administrada foi excretada na forma de metabolitos relacionados com o liraglutido na
urina ou nas fezes (6% e 5%, respetivamente). A radioatividade na urina e nas fezes foi excretada
principalmente durante os primeiros 6-8 dias e correspondeu a trés metabolitos menores,
respetivamente.

A depuragdo média ap6s a administracdo subcutanea de liraglutido é de aproximadamente 0,9-1,4 I/h
com uma semivida de eliminacdo de aproximadamente 13 horas.

Populacdes especiais

Idosos

A idade ndo teve qualquer efeito clinicamente relevante na farmacocinética do liraglutido com base
nos resultados de uma anéalise de dados farmacocinéticos na populacéo de doentes obesos ou com
excesso de peso (18 a 82 anos). N&o é necessario qualquer ajuste da posologia com base na idade.

Sexo

Com base nos resultados das anélises farmacocinéticas na populacgao, os doentes do sexo feminino tém
uma depuracéo de liraglutido ajustada ao peso 24% mais baixa, em compara¢cdo com o0s doentes do
sexo masculino. Com base nos dados da resposta a exposi¢ao, ndo é necessario qualquer ajuste da dose
com base no sexo.

Origem étnica

A origem étnica ndo apresentou qualquer efeito clinicamente relevante na farmacocinética do
liraglutido, com base nos resultados da analise dos dados farmacocinéticos na populagéo que incluiu
doentes obesos e com excesso de peso de etnia Branca, Africana, Asiatica e Hispanica/Nao Hispanica.

Peso corporal
A exposicdo de liraglutido diminui com o aumento do peso corporal na linha de base. A dose diéria de

3 mg de liraglutido proporcionou exposic¢des sistémicas adequadas no intervalo de peso corporal de
60-234 kg, avaliado para resposta a exposi¢do nos ensaios clinicos. A exposicao de liraglutido nédo foi
estudada em doentes com um peso corporal >234 kg.

Compromisso hepatico

A farmacocinética do liraglutido foi avaliada em doentes com um grau variavel de compromisso
hepético, num ensaio de dose Unica (0,75 mg). A exposicao ao liraglutido foi reduzida em 13-23% em
doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado quando comparados com individuos saudaveis.
A exposicdo foi significativamente mais baixa (44%) em doentes com compromisso hepético grave
(classificacdo de Child Pugh >9).

Compromisso renal

A exposicdo ao liraglutido foi reduzida em doentes com compromisso renal, quando comparados com
individuos com uma funcéo renal normal, num ensaio de dose Unica (0,75 mg). A exposi¢do ao
liraglutido foi reduzida em 33%, 14%, 27% e 26%, respetivamente, em doentes com compromisso
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renal ligeiro (depuracdo da creatinina, CrCl 50-80 ml/min), moderado (CrCl 30-50 ml/min) e grave
(CrClI <30 ml/min) e com doenca renal terminal que necessite de dialise.

Populacdo pediatrica
Saxenda ndo foi estudado em doentes pediatricos.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida ou genotoxicidade.

Foram observados tumores ndo mortais das células C da tiroide em estudos de carcinogenicidade de
dois anos em ratos e ratinhos. Nos ratos, ndo se observou um nivel sem efeitos adversos observaveis
(NOAEL). Estes tumores ndo foram observados em macacos tratados durante 20 meses. Estes dados
verificados em roedores sdao causados por um mecanismo mediado pelo recetor GLP-1 especifico e
ndo genotoxico ao qual os roedores sdo particularmente sensiveis. A importancia para o ser humano é
provavelmente baixa, mas ndo pode ser completamente excluida. N&o foram identificados quaisquer
outros tumores relacionados com o tratamento.

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos no que respeita a fertilidade, mas
indicaram um aumento ligeiro das mortes precoces de embrides com a dose mais elevada. O
tratamento com liraglutido a meio da gestacdo causou uma reducdo do peso materno e do crescimento
fetal, com efeitos ambiguos nas costelas dos ratos e variagBes no esqueleto dos coelhos. O crescimento
neonatal foi reduzido nos ratos enquanto expostos ao liraglutido e esta tendéncia persistiu no periodo
p6s-desmame no grupo de dose elevada. Desconhece-se se o crescimento reduzido das crias é causado
pela reduzida ingestéo de leite, devido a um efeito direto do GLP-1, ou uma reduzida produgdo de leite
materno, devido a diminui¢do da ingestao de calorias.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Fosfato dissodico di-hidratado

Propilenoglicol

Fenol

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

As substancias adicionadas ao Saxenda podem causar degradacdo do liraglutido. Na auséncia de
estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

30 meses

Apos a primeira utilizacdo: 1 més

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o congelar.
Conservar afastado do compartimento congelador.
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Apo0s a primeira utilizagcdo: Conservar a temperatura inferior a 30°C ou conservar no frigorifico (2°C
-8°C).
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Cartucho (vidro tipo 1) com um émbolo (bromobutil) e uma rolha (bromobutil/poli-isopreno) contido
numa caneta descartavel multidose pré-cheia, em polipropileno, poliacetal, policarbonato e
acrilonitrilo-butadieno-estireno.

Cada caneta contém 3 ml de solucéo e pode administrar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg e
3,0 mg.

Apresentacdes: 1, 3 ou 5 canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminagdo e manuseamento

A solucdo ndo deve ser utilizada se ndo tiver um aspeto limpido e incolor ou quase incolor.
Saxenda ndo deve ser utilizado se tiver sido congelado.

A caneta foi concebida para ser utilizada com as agulhas descartaveis NovoFine ou NovoTwist até um
comprimento de 8 mm e com uma espessura de 32G.

As agulhas ndo estdo incluidas.

O doente deve ser aconselhado a rejeitar a agulha para inje¢do apés cada injecéo e a guardar a caneta

sem a agulha para injecéo colocada. Tal impede contaminagdes, infecBes e fugas. Também garante que

a dose seja precisa.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dinamarca

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/15/992/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizag&o:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

18


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO I1
FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem biolégica
Novo Nordisk A/S

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Dinamarca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Dinamarca

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagédo do lote
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsverd

Dinamarca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAGCAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios Periddicos de Seguranga

O Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado devera apresentar o primeiro relatorio periodico
de seguranca para este medicamento no prazo de 6 meses apds a concessao da autorizagdo.
Subsequentemente, o Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado deverd apresentar relatorios
periddicos de seguranca para este medicamento de acordo com o0s requisitos estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C
da Diretiva 2001/83/CE. Esta lista encontra-se publicada no portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, e
quaisquer atualizagGes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alterac@es significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacado do risco).

Se a apresentacdo de um relatdrio periédico de seguranga (RPS) coincidir com a atualizagdo de um
PGR, ambos podem ser apresentados ao mesmo tempo.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Saxenda 6 mg/ml, solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
Liraglutido

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml contém 6 mg de liraglutido. Uma caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico e hidroxido de
sodio (para ajuste do pH), &gua para preparagdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel

1 caneta
3 canetas
5 canetas

Cada caneta contém 3 ml de solu¢éo e pode administrar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg e
3,0 mg.

| 5. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

A caneta foi concebida para ser utilizada com agulhas descartaveis NovoFine ou NovoTwist.
As agulhas néo estéo incluidas.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o guardar a caneta com a agulha colocada.
Para ser utilizado apenas por uma pessoa.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL

Eliminar a caneta 1 més apds a primeira utilizacdo

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

N&o congelar.

Apds a primeira utilizacdo da caneta, conservar a temperatura inferior a 30°C ou no frigorifico.
Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Saxenda
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DE CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

Saxenda 6 mg/ml injetavel
Liraglutido
Via SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4, NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTRAS

Novo Nordisk A/S
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Saxenda 6 mg/ml, solucdo injetavel em caneta pré-cheia
liraglutido

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacg&o de segurancga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Saxenda e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Saxenda
Como utilizar Saxenda

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Saxenda

Conteudo da embalagem e outras informacdes

o, wdE

1. O que é Saxenda e para que é utilizado

O que é Saxenda

Saxenda é um medicamento para perda de peso que contém a substancia ativa liraglutido. E
semelhante a uma hormona que ocorre naturalmente, denominada GLP-1, que é libertada do intestino
apos uma refeigdo. Saxenda atua nos recetores do cérebro que controlam o apetite, causando a
sensacao de mais saciedade e menos fome. Tal podera ajuda-lo a ingerir menos alimentos e a reduzir o
seu peso corporal.

Para que é utilizado Saxenda

Saxenda € utilizado para a perda de peso, além da dieta e do exercicio, em adultos com idade igual ou

acima de 18 anos que tenham

. um IMC de 30 ou superior (obesos) ou

. um IMC de 27 ou menos de 30 (com excesso de peso) e problemas de saude relacionados com o
peso (como diabetes, tensdo arterial alta, niveis anormais de gordura no sangue ou problemas
respiratorios durante o sono, ou seja, ‘apneia obstrutiva do sono’).

O IMC (indice de massa corporal) € uma medida do seu peso em relacdo a sua altura.

S6 deve continuar a utilizar Saxenda se tiver perdido, pelo menos, 5% do seu peso corporal inicial
apos 12 semanas de tratamento com uma dose de 3 mg/dia (ver seccéo 3). Consulte o seu médico antes
de continuar.

Dieta e exercicio

O seu médico recomendara que comece um programa de dieta e exercicio. Siga esse programa
enquanto estiver a utilizar Saxenda.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Saxenda
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N&o utilize Saxenda:
- se tem alergia ao liraglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Saxenda.

Existe pouca ou nenhuma experiéncia com este medicamento em doentes com insuficiéncia cardiaca.
O medicamento ndo é recomendado se tem insuficiéncia cardiaca grave.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com idade >75 anos. O medicamento nao
é recomendado se tem 75 anos de idade ou mais.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com problemas dos rins. Se tiver uma
doenca dos rins ou se fizer dialise, consulte o seu médico.

Existe pouca experiéncia com este medicamento em doentes com problemas do figado. Se tiver
problemas de figado, consulte o seu médico.

Este medicamento nédo é recomendado se tiver um problema grave do estémago ou do intestino, de
que resulte um atraso no esvaziamento do estdbmago (chamado gastroparesia), ou se tiver uma doenca
inflamatoria do intestino.

Pessoas com diabetes
Se tiver diabetes, ndo utilize Saxenda como um substituto da insulina.

Inflamacdo do péncreas
Fale com o seu médico se tiver ou teve uma doenga do pancreas.

Vesicula biliar inflamada e calculos biliares

Se perder muito peso, corre o risco de ter calculos biliares e, consequentemente, da vesicula biliar
inflamada. Pare de utilizar Saxenda e contacte imediatamente o0 médico, caso sinta uma dor aguda na
parte de cima do abddémen, geralmente mais forte do lado direito por baixo das costelas. A dor pode
alastrar até as costas ou ao ombro direito. Ver seccao 4.

Doenca da tiroide
Se tem doenga da tiroide, incluindo nddulos na tiroide e aumento da glandula tiroidea, consulte o seu
médico.

Frequéncia cardiaca
Fale com o seu médico se tiver palpitacdes (consegue sentir o seu batimento cardiaco) ou se tiver a
sensacdo de batimento cardiaco acelerado mesmo em repouso durante o tratamento com Saxenda.

Perda de liquidos e desidratacdo

Quando iniciar o tratamento com Saxenda, podera perder liquidos do organismo ou ficar desidratado.
Tal pode dever-se & sensagdo de ma disposicdo (nauseas), sensacdo de enjoo (vomitos) e diarreia. E
importante evitar a desidratagdo bebendo bastantes liquidos. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver quaisquer davidas ou preocupacdes. Ver secc¢do 4.

Criancas e adolescentes
Saxenda ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma vez
que os efeitos deste medicamento ndo foram estudados neste grupo etario.

Outros medicamentos e Saxenda

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.
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Em especial, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se:

. estiver a tomar medicamentos para a diabetes com o nome ‘sulfonilureia’ (como glimepirida ou
glibenclamida) — os niveis de agucar no sangue podem diminuir (hipoglicemia) se tomar estes
medicamentos com Saxenda. O seu médico podera ajustar a dose do medicamento para a
diabetes, de modo a prevenir 0s baixos niveis de aglcar no sangue. Veja a sec¢do 4 para 0s
sinais de aviso de baixo nivel de aglcar no sangue.

. estiver a tomar varfarina ou outros medicamentos por via oral que reduzam a coagulagéo do
sangue (anticoagulantes). Podera ser necessario fazer analises ao sangue mais frequentemente
para determinar a capacidade de coagulacdo do seu sangue.

Gravidez e amamentagdo
Néo utilize Saxenda se estiver gravida, se pensa estar gravida ou se planeia engravidar, uma vez que
ndo se sabe se Saxenda podera afetar o bebé.

N&o amamente se estiver a utilizar Saxenda, uma vez que se desconhece se Saxenda passa para o leite
materno.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E pouco provavel que Saxenda afete a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Se precisar de mais
informacdes, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Informag0es importantes sobre alguns componentes de Saxenda
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose. Significa, portanto, que é
basicamente ‘isento de sodio’.

3. Como utilizar Saxenda

Utilize Saxenda exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver davidas.

O seu médico recomendara que comece um programa de dieta e exercicio. Siga esse programa
enguanto estiver a utilizar Saxenda.

Quantidade a injetar
O seu tratamento comegara com uma dose baixa, que aumentara gradualmente ao longo das primeiras
cinco semanas de tratamento.

. Quando comecar a utilizar Saxenda, a dose inicial é de 0,6 mg uma vez por dia, durante, pelo
menos, uma semana.
. Devera aumentar a dose em 0,6 mg a cada semana até chegar a dose recomendada de 3,0 mg

uma vez por dia.
O seu médico ird informé-lo sobre a quantidade de Saxenda que deve utilizar a cada semana.
Geralmente, ser-lhe-a dito que siga a tabela abaixo.

Semana Dose injetada

Semana 1 0,6 mg uma vez por dia
Semana 2 1,2 mg uma vez por dia
Semana 3 1,8 mg uma vez por dia
Semana 4 2,4 mg uma vez por dia
Semana 5 em diante 3,0 mg uma vez por dia
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Assim que chegar a dose recomendada de 3,0 mg na Semana 5 de tratamento, continue a tomar esta
dose até terminar o periodo de tratamento. Ndo aumente ainda mais a dose.

O seu médico ird avaliar o tratamento regularmente.

Como e quando utilizar Saxenda
. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como

utiliza-la.
. Pode utilizar Saxenda a qualquer altura do dia, com ou sem ingestdo de alimentos e bebidas.
. Utilize Saxenda por volta da mesma altura todos os dias — escolha uma hora do dia que seja

melhor para si.

Onde administrar a injecéo
Saxenda é administrado através de uma injecdo sob a pele (inje¢do subcutanea).

. Os melhores pontos para se autoinjetar sdo a parte da frente da cintura (abdémen), a parte da
frente das coxas ou a parte superior do braco.
. N&o administre a inje¢do numa veia ou num masculo.

S&o fornecidas instrugdes pormenorizadas no verso deste folheto.

Pessoas com diabetes

Fale com o seu médico se tiver diabetes. O seu médico podera ajustar a dose dos medicamentos para a

diabetes, de modo a prevenir os baixos niveis de aglcar no sangue.

. N&o misture Saxenda com outros medicamentos injetaveis (por exemplo, insulinas).

. Né&o utilize Saxenda em combinagdo com outros medicamentos que contém agonistas dos
recetores GLP-1 (como exenatido, lixisenatido).

Se utilizar mais Saxenda do que deveria

Se utilizar mais Saxenda do que deveria, deve informar um médico ou ir ao hospital imediatamente.
Leve a embalagem do medicamento consigo. Podera necessitar de tratamento médico. Podem ocorrer
0s seguintes efeitos:

. sensacao de ma disposicdo (nauseas)

. sensacao de enjoo (vomitos).

Caso se tenha esquecido de utilizar Saxenda
. Caso se tenha esquecido de tomar uma dose e se lembre dentro do periodo de 12 horas apds a
hora habitual, injete-a assim que se lembrar.

. Contudo, se tiverem passado mais de 12 horas desde a hora em que deveria ter utilizado
Saxenda, ignore a dose ndo administrada e injete a proxima dose no dia seguinte, a hora
habitual.

. N&o tome uma dose a dobrar nem aumente a dose no dia seguinte para compensar a dose que se

esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Saxenda
N4o pare a utilizacdo de Saxenda sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves
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Em casos raros, foram notificadas algumas reacGes alérgicas graves (anafilaxia) em doentes a utilizar
Saxenda. Consulte o seu médico imediatamente se tiver sintomas como problemas respiratérios,
inchago da cara e garganta e batimento rapido do coracéo.

Foram notificados pouco frequentemente casos de inflamacao do pancreas (pancreatite) em doentes a

utilizar Saxenda. A pancreatite € uma condicdo médica grave, potencialmente fatal.

Pare de tomar Saxenda e contacte imediatamente um médico, caso sinta algum dos seguintes efeitos

secundarios graves:

. Dor grave e persistente no abdémen (zona do estdmago), que possa alastrar até as costas, bem
como nauseas e vomitos, uma vez que esta situacdo pode ser sinal de um péancreas inflamado
(pancreatite).

Outros efeitos secundérios

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

. sensacdo de ma disposicdo (nduseas), sensacao de enjoo (vémitos), diarreia, obstipacdo — estes
costumam desaparecer ap6s alguns dias ou semanas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. problemas que afetam o estdmago e os intestinos, como: indigestdo (dispepsia), inflamacéo do
revestimento do estdmago (gastrite), desconforto no estbmago, dor na parte superior do
abdomen, azia, sensagdo de inchaco, gases (flatuléncia), eructacdo, boca seca

. sensacdo de fraqueza ou cansago

. mudanca no sentido do paladar

. tonturas

. dificuldade em adormecer (insénia). Tal ocorre geralmente nos primeiros 3 meses de tratamento
. calculos biliares

. reacOes no local da injecdo (tais como nddoa negra, dor, irritacdo, comichao e erupgéo na pele)

. nivel baixo de aglcar no sangue (hipoglicemia). Os sinais de aviso de um nivel baixo de aglcar

no sangue podem surgir subitamente e podem incluir: suores frios, pele palida e fria, dor de
cabeca, batimento rapido do coragdo, sensacdo de méa disposicdo, sensa¢do de muita fome,
alteracOes na visdo, sonoléncia (sentir sono), sensacdo de fraqueza, nervosismo, ansiedade,
desorientacdo, dificuldade de concentragdo e tremores. O seu médico ira informa-lo sobre como
tratar o nivel baixo de aglcar no sangue e o que deve fazer quando sentir estes sinais de aviso.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

. perda de liquidos (desidratacdo). E mais provavel que ocorra no inicio do tratamento e pode
dever-se & sensacdo de enjoo (voémitos), sensagdo de ma disposicao (nduseas) e diarreia

. vesicula biliar inflamada

. reacOes alérgicas, incluindo erupgdo na pele
. sensacao de indisposigéo geral
. pulsacdes mais rapidas.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

. reducdo da funcéo renal

. insuficiéncia renal aguda. Os sinais podem incluir reducdo do volume de urina, gosto metalico
na boca e formagao de nddoas negras.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacg6es sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Saxenda
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Saxenda apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem exterior
apos ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacdo:
Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). N&o congelar. Manter afastado do compartimento congelador.

Quando comecar a utilizar a caneta:
Pode guardar a caneta durante 1 més, quando conservada a uma temperatura inferior a 30°C ou no
frigorifico (2°C a 8°C). Néo congelar. Manter afastado do compartimento congelador.

Quando néo estiver a utilizar a caneta, mantenha a tampa da caneta colocada, para proteger da luz.
Né&o utilize este medicamento se a solu¢do nao estiver transparente e incolor ou quase incolor.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Saxenda

- A substancia ativa € o liraglutido. Um ml de solucéo injetavel contém 6 mg de liraglutido. Uma
caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido.

- Os outros componentes sdo fosfato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, &cido
cloridrico e hidroxido de sédio (para ajuste do pH) e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Saxenda e contetdo da embalagem

Saxenda é fornecido como uma solucéo injetavel transparente e incolor ou quase incolor, em caneta
pré-cheia. Cada caneta contém 3 ml de solucéo e pode administrar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mge 3,0 mg.

Saxenda esta disponivel em embalagens com 1, 3 ou 5 canetas. E possivel que n&o sejam
comercializadas todas as apresentagdes.

As agulhas ndo estdo incluidas.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informagéo

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes sobre como utilizar Saxenda 6 mg/ml solucéo injetavel em caneta
pré-cheia

Leia atentamente as instrucdes que se seguem antes de utilizar a caneta pré-
cheia de Saxenda.

Na&o utilize a caneta sem que tenha recebido formacao adequada por parte do
seu médico ou enfermeiro.

Comece por se certificar de que a caneta contém Saxenda 6 mg/ml e, em
seguida, observe as ilustracdes abaixo para ficar a conhecer os diferentes
elementos que fazem parte da caneta e da agulha.

Se for invisual ou tiver alteracdes da visédo e ndo puder ver o marcador de
doses ha caneta, ndo utilize esta caneta sem ajuda. Obtenha ajuda junto de uma
pessoa com boa visdo, com formacao para utilizar a caneta pré-cheia de Saxenda.
A sua caneta é uma caneta pré-cheia com um sistema de marcacao de dose.
Contém 18 mg de liraglutido e administra doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,

2,4 mg e 3,0 mg. A caneta foi concebida para ser utilizada com as agulhas
descartaveis NovoFine ou NovoTwist com um comprimento até 8 mm e com uma
espessura de 32 G.

As agulhas ndo estdo incluidas na embalagem.

A Informacg6es importantes
Tenha em especial atengdo as seguintes notas, uma vez que sdo importantes para a
utilizaco em seguranca da caneta.
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Saxenda caneta pré-cheia
e agulha (exemplo)

Protecédo
Tampa da exterior

[l Protecdo
B interior da
L agulha

=
i:h,,h‘;_ Agulha
‘::J

Selo de
protecéo
|
'1
caneta |

Roétulo da caneta

Seletor de dose

Botéo injetor

1 Prepare a sua caneta com uma agulha nova

. Verifique o nome e o rétulo colorido da caneta para se certificar de que
contém Saxenda. Esta verificagdo € particularmente importante se tomar
mais de um medicamento injetavel. A toma do medicamento errado podera
ser prejudicial para a sua saude.

. Retire a tampa da caneta.
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Verifique se a solucéo da caneta tem um aspeto limpido e incolor.
Observe através da janela da caneta. Se a solucéo tiver um aspeto turvo,
ndo utilize a caneta.

Pegue numa agulha nova e retire o selo de protecéo.

Encaixe a agulha diretamente na caneta. Enrosque até apertar.

Retire a protecéo exterior da agulha e guarde-a para a usar
posteriormente. Sera necessaria apds a injecdo para retirar a agulha da
caneta em seguranca.

A

Retire a protecdo interior da agulha e deite-a fora. Se tentar coloca-la de
novo, podera picar-se inadvertidamente com a agulha.

Pode aparecer uma gota de solucdo na ponta da agulha. E normal que tal
acontec¢a, mas continua a ser necessario verificar o fluxo, se utilizar uma
caneta nova pela primeira vez.

Coloque uma agulha nova na caneta somente quando estiver preparado
para administrar a injecéo.

Utilize sempre uma agulha nova em cada injegéo.

Deste modo, pode evitar o entupimento das agulhas, contaminacéo,
infecOes e administracdo de doses incorretas.

Nunca utilize uma agulha dobrada ou danificada.

2 Verifique o fluxo

Antes da sua primeira inje¢cdo com uma caneta nova, verifique o fluxo.
Se a sua caneta ja esta a ser utilizada, veja o passo 3 ‘Selecione a sua dose’.
Rode o seletor de dose até o marcador de doses mostrar o simbolo de

verificacéo do fluxo ( ** )

» Simbolo de
- | verificacéo
| {do fluxo

selecionado
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. Mantenha a caneta com a agulha a apontar para cima.
Pressione e mantenha pressionado o botéo injetor até o marcador de
doses voltar a 0. O nimero 0 tem de ficar alinhado com o indicador de
dose.
Deve aparecer uma gota de solucdo na ponta da agulha.

Poderé permanecer uma pequena gota na ponta da agulha, mas néo sera
injetada.

Se nado aparecer qualquer gota, repita o passo 2 ‘Verifique o fluxo’ até ao
méaximo de 6 vezes. Se continuar a ndo aparecer qualquer gota, troque a
agulha e repita o passo 2 ‘Verifique o fluxo’ uma vez mais.

Se mesmo assim continuar a ndo aparecer uma gota, deite a caneta fora
e utilize uma nova.

A Certifigue-se sempre de que aparece uma gota na ponta da agulha antes
de utilizar uma caneta nova pela primeira vez. Tal garante que a solugéo
esta a fluir.

Se ndo aparecer qualquer gota, ndo injetard qualquer medicamento, mesmo
gue o marcador de doses se mova. Isto podera indicar que a agulha esta
entupida ou danificada.

Se ndo verificar o fluxo antes da primeira injecdo com uma caneta nova,
podera ndo obter a dose prescrita nem o efeito previsto de Saxenda.

3 Selecione a sua dose

. Rode o seletor de dose até o marcador de doses mostrar a sua dose
(0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ou 3,0 mg).
Se selecionar a dose incorreta, pode rodar o seletor de dose para a frente ou
para trds para a dose correta.
A caneta pode marcar um maximo de 3,0 mg.

O seletor de dose altera a dose. Apenas o marcador de doses e o indicador
de dose mostram a quantidade de mg que seleciona por dose.

Pode selecionar até 3,0 mg por dose. Quando a caneta contém menos de
3,0 mg, o marcador de doses para antes de aparecer a indicacdo de 3,0.

O seletor de dose emite um clique diferente ao rodar para a frente, para tras
ou ao ultrapassar o nimero de mg restante. Nao conte os cliques da caneta.

A Utilize sempre o marcador de doses e o indicador de dose para
verificar a quantidade de mg que selecionou, antes de injetar este
medicamento.

Né&o conte os cliques da caneta.

N&o utilize a escala da caneta. Esta mostra apenas a quantidade aproximada
de solucdo que resta na caneta.

Apenas as doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ou 3,0 mg devem ser
selecionadas com o seletor de dose. A dose selecionada deve alinhar
rigorosamente com o indicador de dose, para garantir que obtém a dose
correta.

Exemplo
0,6 mg
selecionados

Qual a quantidade de soluc&o que resta?

. A escala da caneta mostra a quantidade aproximada de solugdo que resta
na caneta.

Quantidade
aprox. de
solucéo

| restante
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. Para verificar com precisdo a quantidade de solugéo que resta, utilize o
marcador de doses:
Rode o seletor de dose até o marcador de doses parar.
Se mostrar 3,0, sobram pelo menos 3,0 mg na caneta. Se o marcador de
doses parar antes de 3,0 mg, significa que a caneta ja ndo contém solucéo
suficiente para uma dose completa de 3,0 mg.

Se necessitar de uma quantidade de medicamento superior ao que resta na
caneta

Apenas pode dividir a dose entre a caneta atual e a caneta nova se tiver recebido
formacé&o ou tiver sido aconselhado pelo seu médico ou enfermeiro. Utilize uma
calculadora para planear as doses, de acordo com as instru¢fes do seu médico ou
enfermeiro.

A Tenha cuidado para efetuar o calculo corretamente.
Se tiver duvidas sobre como dividir a dose utilizando duas canetas,
selecione e injete a dose de que necessita com uma caneta nova.

Exemplo

i

Marcador de
doses parou:
sobram

2,4 mg

4 Injete a sua dose

. Introduza a agulha sob a pele tal como o seu médico ou enfermeiro lhe
mostrou.
. Certifigue-se de que consegue ver o marcador de doses. Nao o tape com

0s dedos. Poderia interromper a injecao.

. Pressione e mantenha pressionado o botdo injetor até o marcador de
doses mostrar 0. O nimero 0 tem de ficar alinhado com o indicador de
dose. Nesse momento, poderd ouvir ou sentir um clique.

. Mantenha a agulha na pele depois de o marcador de doses voltar a 0 e
conte lentamente até 6.

. Se a agulha for retirada mais cedo, podera observar um fluxo de solucéo a
sair pela ponta da agulha. Se for esse o caso, ndo serd administrada a dose
completa.

. Retire a agulha da pele.
Se surgir sangue no local da injec&o, pressione ligeiramente. N&o esfregue a
area.

Poderd ver uma gota de solucdo na ponta da agulha ap6s a injeg&o. Isto é
normal e néo afeta a sua dose.

A Verifigue sempre 0 marcador de doses para saber a quantidade de mg
gue injeta. Pressione o botdo injetor até o marcador de doses mostrar 0.
Como identificar uma agulha entupida ou danificada?

« Se 0 ndo aparecer no marcador de doses depois de pressionar
continuamente o bot&o injetor, poderd estar a utilizar uma agulha
entupida ou danificada.

« Neste caso, ndo recebeu qualquer medicamento, apesar de o marcador
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de doses se ter movido da dose original que marcou.

Como agir caso uma agulha esteja entupida?

Substitua a agulha, conforme descrito no passo 5 ‘Apds a injecdo’, e repita
todos 0s passos desde 0 passo 1 ‘Prepare a sua caneta com uma agulha
nova’. Certifique-se de que seleciona a dose completa de que necessita.

Nunca toque no marcador de doses quando injetar. Tal pode
interromper a injecao.

5 Apos a injecao |

. Insira a ponta da agulha na respetiva protecéo exterior da agulha sobre
uma superficie plana, sem tocar na agulha nem na respetiva protecao
exterior.

. Quando a agulha estiver tapada, empurre completamente e com cuidado E\
a protecdo exterior da agulha.
. Desenrosque a agulha e deite-a fora com cuidado.

. Coloque a tampa na caneta ap0s cada utilizagdo para proteger a solucédo da

luz. /

Deite sempre a agulha fora ap6s cada injecéo para assegurar a *
administracdo correta das injegdes e evitar o entupimento das agulhas. Se a
agulha estiver entupida, ndo sera injetado qualquer medicamento. ]
Quando a caneta estiver vazia, deite-a fora sem a agulha colocada,
conforme as instru¢@es do seu médico, enfermeiro, farmacéutico ou das L\
autoridades locais.

A Nunca tente voltar a colocar a protecéo interior da agulha. Podera
picar-se com a agulha.

A Retire sempre a agulha da caneta apds cada injecao.
Deste modo, pode evitar o entupimento das agulhas, a sua contaminagéo,
infecdes, o risco de verter solucdo e a administracdo de doses incorretas.

A Informac6es importantes adicionais

. Mantenha sempre a caneta e as agulhas fora da vista e do alcance de
terceiros, especialmente de criangas.

. Nunca partilhe a caneta ou agulhas com outras pessoas.

. Os profissionais de satde tém de ter muito cuidado ao manusear agulhas
ja utilizadas - para evitar ferimentos provocados pela agulha e infegdes
cruzadas.

Cuidados a ter com a sua caneta

. Nao deixe a caneta no carro nem noutro local onde possa aquecer ou
arrefecer demasiado.

. N&o injete Saxenda que tenha sido congelado. Se o fizer, podera ndo
obter o efeito previsto deste medicamento.

. N&ao exponha a sua caneta ao po, sujidade ou liquidos.

. Nao lave, mergulhe nem lubrifique a sua caneta. Se necessario, limpe-a
com um detergente suave num pano humido.

. Nao deixe cair a caneta nem bata com a mesma contra superficies duras.

Se a deixar cair ou suspeitar que existe algum problema, coloque uma nova
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agulha e verifique o fluxo antes de administrar a injecao.

N&o tente voltar a encher a caneta. Quando estiver vazia, tera de ser
eliminada.

Nao tente reparar a caneta ou desmonté-la.
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