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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saxenda, 6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 6 mg liraglutydu*. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera
18 mg liraglutydu w 3 ml.

* analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) wytwarzany w komdrkach
Saccharomyces cerevisiae metoda rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (do wstrzykiwan).

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny, izotoniczny roztwor; pH=8,15.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Saxenda jest wskazany do stosowania wraz z dieta o obnizonej warto$ci kalorycznej
i zwickszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u dorostych pacjentéw, u ktérych
poczatkowa warto$¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi:
. >30 kg/m? (otytosc), lub
. >27 kg/m2 do < 30 kg/m?2 (nadwaga) z przynajmniej jedng chorobg wspoétistniejacg zwigzang
z nieprawidlowg masg ciata, takg jak zaburzenia gospodarki weglowodanowe;j (stan
przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia lub obturacyjny
bezdech senny.

Nalezy przerwac leczenie, jezeli po 12 tygodniach stosowania produktu Saxenda w dawce 3,0 mg
na dobe u pacjenta nie stwierdzono zmniejszenia poczatkowej masy ciata 0 co najmniej 5%.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka poczatkowa wynosi 0,6 mg na dobe. W celu poprawy tolerancji leku przez przewod
pokarmowy, dawke nalezy stopniowo zwicksza¢ o 0,6 mg na dob¢ w odstepach wynoszacych

€O najmniej tydzien, az do dawki wynoszacej 3,0 mg na dobe (patrz tabela 1). Jesli przez kolejne dwa
tygodnie po zwigkszeniu dawki produkt jest Zle tolerowany, nalezy rozwazy¢ zakonczenie leczenia.
Dobowe dawki wigksze niz 3,0 mg nie sg zalecane.



Tabela 1 Harmonogram zwi¢kszania dawki

Dawka Tygodnie

0,6 mg 1
Zwigkszanie dawki 1,2mg 1

1,8 mg 1

2,4 mg 1
Dawka 3,0 mg
podtrzymujaca

Efekty leczenia byty dokumentowane jedynie przez rok. Oceng, czy istniejg wskazania do dalszego
leczenia nalezy przeprowadzaé corocznie.

Pacjenci z cukrzycg typu 2
Produkt leczniczy Saxenda nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innym agonistg receptora
GLP-1.

Rozpoczynajac stosowanie produktu leczniczego Saxenda, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
podawanej jednoczes$nie insuliny lub lekow pobudzajacych wydzielanie insuliny (takich jak pochodne
sulfonylomocznika) w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszltym wieku (65 lat i wiecej)

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem pacjenta. Doswiadczenie
dotyczace stosowania U pacjentdw w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone, dlatego nie zaleca
sie stosowania produktu u tych pacjentdw (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny > 30 ml/min.). Produkt leczniczy Saxenda nie jest
zalecany do stosowania u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min.), w tym u 0s6b w konicowym stadium choroby nerek (patrz punkty 4.4, 4.8 i 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Produkt leczniczy Saxenda nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby i nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac go U pacjentow z tagodnymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Saxenda u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 5.1). Brak dostgpnych danych. Nie zaleca

si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Saxenda nalezy podawaé wytacznie podskdrnie. Produktu leczniczego Saxenda
nie wolno podawac¢ dozylnie ani domigsniowo.

Produkt leczniczy Saxenda podawany jest raz na dobe o dowolnej porze, niezaleznie od positkow.
Wstrzyknigcia nalezy wykonywa¢ w powloki jamy brzusznej, udo lub rami¢. Miejsce wstrzyknigcia
I por¢ podania mozna zmieni¢ bez dostosowywania dawki. Jednakze, lepiej jest wstrzykiwaé produkt
leczniczy Saxenda w przyblizeniu o tej samej porze dnia, po wybraniu najbardziej dogodnej pory.

Produktu leczniczego Saxenda nie nalezy miesza¢ z innymi lekami podawanymi we wstrzyknigciach
(np. z insuling).



Je$li dawka zostata pominieta i nie uptyneto jeszcze 12 godzin od zwyklej pory podania leku, dawke
nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli do pory podania nastepnej dawki pozostato mniej

niz 12 godzin, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke i nastepna dawke przyja¢ o zwyktej porze, zgodnie
ze schematem dawkowania raz na dobe. Nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowej dawki ani zwigkszaé
dawki nastepnego dnia w celu uzupetnienia dawki pominietej. Dalsze wskazowki dotyczace
podawania, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na liraglutyd lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z cukrzyca, liraglutyd nie moze by¢ stosowany zamiast insuliny.

Doswiadczenie w stosowaniu u pacjentow z zastoinowa niewydolnos$cia serca klasy I-11 wedtug
NYHA (New York Heart Association) jest ograniczone, dlatego tez nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas stosowania liraglutydu. Nie ma do§wiadczenia w stosowaniu u pacjentéw z zastoinowa
niewydolnos$cig serca klasy III-1V wedlug NYHA, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania liraglutydu
w tej grupie pacjentéw.

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania liraglutydu w celu kontroli masy ciata

U pacjentow:

- w wieku 75 lat lub starszych,

- leczonych innymi produktami w celu kontroli masy ciata,

- z otyloscig wtorng spowodowang zaburzeniami endokrynologicznymi lub zaburzeniami
odzywiania, badz leczonych produktami, mogacymi powodowac przyrost masy ciata,

- z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,

- z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u tych pacjentow (patrz punkt 4.2).

Poniewaz stosowanie liraglutydu w celu kontroli masy ciata nie zostato zbadane u pacjentow

Z fagodnymi ani umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy zachowa¢ 0strozno$¢

podczas stosowania u tych pacjentdw (patrz punkty 4.2 i 5.2)

Do$wiadczenia zwigzane ze stosowaniem u pacjentoOw z nieswoistym zapaleniem jelit oraz
gastroparezg cukrzycowsg sg ograniczone. Stosowanie liraglutydu nie jest zalecane u tych pacjentow,
gdyz wiaze si¢ z wystapieniem przemijajacych dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego,
w tym nudno$ci, wymiotow i biegunki.

Zapalenie trzustki

Stosowanie agonistow receptora GLP-1 wiaze si¢ z ryzykiem rozwoju ostrego zapalenia trzustki.
Odnotowano kilka przypadkdw ostrego zapalenia trzustki podczas stosowania liraglutydu. Pacjentow
nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W przypadku
podejrzenia zapalenia trzustki, nalezy zaprzesta¢ stosowania liraglutydu, a po potwierdzeniu ostrego
zapalenia trzustki nie powinno si¢ wznawia¢ leczenia liraglutydem. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢

u pacjentow z zapaleniem trzustki w wywiadzie.

Kamica zo6tciowa i zapalenie pecherzyka zétciowego

W badaniach klinicznych dotyczacych kontroli masy ciata, obserwowano czestsze wystepowanie
kamicy zotciowej i zapalenia pgcherzyka zolciowego u pacjentow stosujacych liraglutyd, niz u oséb
przyjmujacych placebo. Mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka wystapienia kamicy zotciowej, a tym samym
zapalenia pecherzyka zotciowego, w wyniku znacznego zmniejszenia masy ciala, tylko cze$ciowo
thumaczy wzrost czesto$ci wystgpowania tych zaburzen podczas stosowania liraglutydu. Kamica
z6lciowa i zapalenie pgcherzyka zotciowego moga wigzac si¢ z koniecznoscia hospitalizacji i
chirurgicznego usunigcia pgcherzyka zotciowego (cholecystektomii). Pacjentéw nalezy poinformowac
0 charakterystycznych objawach kamicy zotciowej i zapalenia pgcherzyka zotciowego.




Choroba tarczycy

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia cukrzycy typu 2 dzialania niepozadane zwigzane

Z tarczyca, w tym zwigkszenie stezenia kalcytoniny we krwi, powigkszenie tarczycy i nowotwor
tarczycy, obserwowano w szczeg6olnosci u pacjentdw z istniejgcymi wezesniej chorobami tarczycy.
Przypadki podwyzszenia st¢zenia kalcytoniny we krwi odnotowano rowniez w badaniach klinicznych
dotyczacych kontroli masy ciata. W zwigzku z tym, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania
liraglutydu u pacjentow z chorobami tarczycy.

Czgstos¢ akeji serca

W badaniach klinicznych obserwowano wzrost czgstosci akcji serca podczas stosowania liraglutydu
(patrz punkt 5.1). Znaczenie kliniczne przyspieszenia akcji serca podczas stosowania liraglutydu jest
niejasne, zwlaszcza u 0sob z chorobami serca i naczyn mézgowych, ze wzgledu na ograniczony
stopien ekspozycji tych pacjentdw w badaniach klinicznych. Czgstos¢ akcji serca nalezy kontrolowaé
w regularnych odst¢pach, zgodnie z zasadami postgpowania przyjetymi w praktyce klinicznej. Nalezy
poinformowaé pacjentow o objawach wzrostu czestosci akcji serca (kotatanie serca lub uczucie
gwaltownego bicia serca w spoczynku). U pacjentéw, u ktérych stwierdzono znaczgcy klinicznie,
dlugotrwaty wzrost czgstosci akcji serca w spoczynku, nalezy przerwac leczenie liraglutydem.

Odwodnienie

U pacjentdw leczonych agonistami receptora GLP-1 zaobserwowano przedmiotowe i podmiotowe
objawy odwodnienia, w tym zaburzenia czynnoS$ci nerek i ostrg niewydolnos¢ nerek. Pacjenci leczeni
liraglutydem powinni zosta¢ poinformowani o ryzyku odwodnienia zwigzanym z dziataniami
niepozadanymi ze strony zotadka i jelit oraz o koniecznos$ci zapobiegania niedoborom ptynow.

Hipoglikemia u pacjentéw z cukrzyca typu 2

U pacjentéw z cukrzycg typu 2 przyjmujgcych liraglutyd w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem
ryzyko hipoglikemii moze by¢ zwickszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke
sulfonylomocznika. Nie przeprowadzono oceny dotyczacej mozliwosci dodatkowego stosowania
produktu leczniczego Saxenda u pacjentéw leczonych insuling.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy Saxenda zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W warunkach in vitro, liraglutyd wykazat bardzo maty potencjat wejscia w interakcje
farmakokinetyczne z innymi substancjami aktywnymi zwigzanymi z cytochromem P450 (CYP 450)
oraz wigzaniem z biatkami osocza.

Niewielkie opdznienie w oproznianiu zotadka wywotane dziataniem liraglutydu moze wptyna¢
na wchlanianie jednoczesnie podawanych doustnych produktéw leczniczych. Badania interakcji
nie wykazaly zadnego klinicznie istotnego opdznienia wchtaniania, dlatego nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki.

Przeprowadzono badania dotyczace interakcji liraglutydu w dawce 1,8 mg. Wptyw liraglutydu

na tempo oprézniania zotadka w przypadku stosowania w dawce wynoszacej 1,8 mg i w dawce 3,0 mg
byt taki sam (warto$¢ AUCy.300 min dla paracetamolu). U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych
liraglutydem odnotowano przynajmniej jeden przypadek ostrej biegunki. Biegunka moze wptywaé

na wchilanianie jednoczesnie podawanych doustnych produktdw leczniczych.

Warfaryna i inne pochodne kumaryny

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. Nie mozna wykluczy¢ Klinicznie istotnej interakcji
z substancjami czynnymi o stabej rozpuszczalnosci lub waskim indeksie terapeutycznym, takimi jak
warfaryna. Po rozpoczeciu leczenia liraglutydem u pacjentow przyjmujacych warfaryng lub inne
pochodne kumaryny zaleca si¢ czgstsze monitorowanie wartosci migdzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (ang. INR, International Normalised Ratio).




Paracetamol (acetaminofen)

Liraglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na paracetamol po podaniu pojedynczej dawki 1000 mg.
Warto$¢ Crax paracetamolu zmniejszyta si¢ o 31%, natomiast Srednia wartos$¢ tma, zwickszyla sie

0 15 min. W przypadku jednoczesnego stosowania paracetamolu nie ma konieczno$ci
dostosowywania daweki.

Atorwastatyna
Liraglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na atorwastatyn¢ po podaniu atorwastatyny

w pojedynczej dawce wynoszacej 40 mg. Dlatego tez w przypadku stosowania atorwastatyny
jednoczesnie z liraglutydem nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki. Po zastosowaniu liraglutydu
warto$¢ Cpax atorwastatyny zmniejszyta si¢ o 38%, natomiast Srednia wartos$¢ tma, zwickszyla sie

z 1 do 3 godzin.

Gryzeofulwina
Liraglutyd nie zmienit catkowitej ekspozycji na gryzeofulwine po podaniu gryzeofulwiny

W pojedynczej dawce wynoszacej 500 mg. Warto$¢ Crax gryzeofulwiny zwigkszyta sie o 37%,
natomiast srednia warto$¢ tmay nie ulegla zmianie. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki
gryzeofulwiny i innych zwigzkdéw o matej rozpuszczalnosci i duzej przenikalnosci.

Digoksyna

Podanie digoksyny w pojedynczej dawce wynoszacej 1 mg jednoczesnie z liraglutydem powodowato
zmniejszenie wartosci AUC digoksyny o 16%; warto$é Cnax zmniejszyta si¢ o 31%. Srednia wartosé
tmax dla digoksyny zwigkszyta si¢ z 1 do 1,5 godziny. Wyniki te nie wskazuja na koniecznos¢
dostosowywania dawki digoksyny.

Lizynopryl

Podanie lizynoprylu w pojedynczej dawce wynoszacej 20 mg jednoczesnie z liraglutydem
powodowato zmniejszenie warto§ci AUC dla lizynoprylu o 15%; warto$¢ Cpax zmniejszyta si¢ o 27%.
Po zastosowaniu liraglutydu srednia warto$¢ tmax dla lizynoprylu zwigkszyta si¢ z 6 do 8 godzin.
Wyniki te wskazujg na brak koniecznosci dostosowywania dawki lizynoprylu.

Doustne srodki antykoncepcyjne

Liraglutyd zmniejszyt warto$¢ Cpax etynyloestradiolu i lewonorgestrelu odpowiednio 0 12% i 13%

po podaniu pojedynczej dawki doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Warto$¢ tmax obydwu zwigzkoéw
zwiekszyla si¢ o 1,5 godziny. Nie stwierdzono klinicznie istotnego wpltywu na catkowitg ekspozycje
zardwno na etynyloestradiol, jak i lewonorgestrel. W zwigzku z tym ich dziatanie antykoncepcyjne
nie powinno ulec zmianie podczas jednoczesnego stosowania z liraglutydem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania liraglutydu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Zagrozenie

dla cztowieka nie jest znane.

Liraglutyd nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze lub jest
W cigzy, nalezy zaprzesta¢ stosowania liraglutydu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy liraglutyd jest wydzielany do mleka ludzkiego. Badania na zwierzgtach wykazaty
mate przenikanie do mleka liraglutydu i metabolitow o duzym podobienstwie strukturalnym.

W badaniach nieklinicznych wykazano zmniejszenie wzrostu u oseskow szczurzych pod wptywem
leczenia (patrz punkt 5.3). Z powodu braku doswiadczenia w stosowaniu, produktu leczniczego
Saxenda nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Plodno$é



Oprocz nieznacznego zmniejszenia liczby zagniezdzonych zarodkow, w badaniach na zwierzetach
nie wykazano szkodliwego wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Saxenda nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Program badan klinicznych z zastosowaniem produktu Saxenda sktada si¢ z 6 ukonczonych badan
klinicznych, do ktérych wiaczono 5 813 pacjentéw z nadwagg lub otytoscia i co najmniej jedna
chorobg wspolistniejacg zwigzang z nieprawidlowa masg ciata. Dziataniami niepozgdanymi
zglaszanymi najczesciej podczas leczenia produktem Saxenda byly objawy ze strony przewodu
pokarmowego (patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

W tabeli 2 wymieniono dziatania niepozadane zgtoszone w dlugoterminowych kontrolowanych
badaniach Il fazy. Dziatania niepozadane zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow

i narzadow oraz czgstoSci wystgpowania. Czgstos¢é wystgpowania definiuje si¢ w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100); rzadko
(0d >1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy czestosci, dziatania
niepozadane sa przedstawione wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosci tych zdarzen.

Tabela 2. Dzialania niepozadane zgloszone w badaniach III fazy z grupa kontrolna

Klasyfikacja ukladow Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko

i narzadéw MedDRA czesto

Zaburzenia uktadu reakcja ana-
immunologicznego filaktyczna
Zaburzenia metabolizmu hipoglikemia* odwodnienie

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne bezsenno$é**

Zaburzenia uktadu zawroty gltowy

nerwowego zaburzenia smaku

Zaburzenia serca tachykardia

Zaburzenia zotgdka nudnosci | sucho$¢ w jamie zapalenie

i jelit wymioty | ustnej trzustki***

biegunka | dyspepsja

zaparcie | zapalenie zotadka
refluks zotagdkowo-
przeltykowy

bol w nadbrzuszu
nadmierna
produkcja gazéw
jelitowych
odbijanie si¢
wzdecie brzucha

Zaburzenia watroby kamica zapalenie

i drog zotciowych zOtciowa™*** pecherzyka
z0kciowego***

Zaburzenia skory pokrzywka

i tkanki podskornej




Zaburzenia nerek i drog ostra

moczowych niewydolno$¢
nerek
zaburzenia
czynnosci nerek

Zaburzenia ogblne reakcje w miejscu zte samopoczucie

i stany w miejscu wstrzyknigcia

podania astenia

Zmeczenie

*hipoglikemia (na podstawie objaw6w podawanych przez pacjentow, ale niepotwierdzonych

w wynikach oznaczen stezenia glukozy we krwi) zglaszana u pacjentow bez cukrzycy typu 2
leczonych produktem Saxenda w potgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym. Dodatkowe informacije
podano w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

**hezsennos¢ obserwowano glownie w okresie pierwszych 3 miesiecy leczenia.

***Patrz punkt 4.4.

Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Hipoglikemia u pacjentow bez cukrzycy typu 2

W badaniach klinicznych z udziatem oso6b z nadwagg lub otyloscia bez cukrzycy typu 2, leczonych
produktem Saxenda w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, nie odnotowano zadnego przypadku
ciezkiej hipoglikemii (wymagajacej pomocy 0sob trzecich). Objawy hipoglikemii zgtosito 1,6%
pacjentow leczonych produktem Saxenda i 1,1% pacjentow przyjmujacych placebo; jednak zdarzen
tych nie potwierdzono pomiarami stezenia glukozy we krwi. W wigkszosci przypadkdéw hipoglikemia
miata tagodne nasilenie.

Hipoglikemia u pacjentow z cukrzycq typu 2

W badaniu klinicznym z udziatem os6b z nadwaga lub otytoScig i cukrzyca typu 2, leczonych
produktem Saxenda w polaczeniu z dieta i wysitkiem fizycznym, ci¢zka hipoglikemi¢ (wymagajaca
pomocy 0s0b trzecich) zgtosito 0,7% pacjentow leczonych produktem Saxenda, ktorzy stosowali
jednoczesnie pochodne sulfonylomocznika. W tej grupie pacjentéw, udokumentowane przypadki
objawowej hipoglikemii zglosito 43,6% o0s6b leczonych produktem Saxenda i 27,3% os6b
przyjmujacych placebo. W grupie pacjentéw niestosujacych jednoczesnie pochodnych
sulfonylomocznika, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii (zdefiniowanej jako stezenie
glukozy w osoczu wynoszace <3,9 mmol/l z towarzyszacymi objawami) zglosito 15,7% osdb
leczonych produktem Saxenda i 7,6% 0s0b przyjmujacych placebo.

Dzialania niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego

W wigkszosci przypadkow objawy ze strony przewodu pokarmowego byly przemijajace, fagodne
lub umiarkowanie nasilone i nie prowadzily do rezygnacji z leczenia. Wystepowaly zazwyczaj

w pierwszych tygodniach leczenia i zmniejszaty sie w ciggu kilku dni lub tygodni nieprzerwanej
terapii.

W przypadku leczenia produktem Saxenda pacjentow w wieku 65 lat lub starszych moze wystgpié
wigcej dolegliwos$ci ze strony uktadu pokarmowego.

W przypadku leczenia produktem Saxenda pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min.) moze wystapi¢ wigcej dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego.

Ostra niewydolnos¢ nerek

Istniejg doniesienia o wyst¢powaniu ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw leczonych agonistami
receptora GLP-1. Wigkszo$¢ przypadkéw odnotowano u pacjentow, u ktorych wystepowaty nudnosci,
wymioty lub biegunka, powodujgce zmniejszenie objetosci ptynéw w organizmie (patrz punkt 4.4).

Reakcje alergiczne




Po wprowadzeniu liraglutydu do obrotu zgtoszono kilka przypadkéw reakcji anafilaktycznych

Z objawami takimi jak: niedoci$nienie tetnicze, kotatanie serca, duszno$¢ i obrzek. Potencjalnie,
reakcje alergiczne mogg stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli podejrzewa sig reakcje anafilaktyczna,
stosowanie liraglutydu powinno zosta¢ przerwane, a leczenie nie powinno zosta¢ wznowione (patrz
punkt 4.3).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

U pacjentéw leczonych produktem Saxenda zglaszano wystepowanie reakcji w miejscu wstrzyknigcia.
Reakcje te byly zwykle tagodne, miaty przemijajgcy charakter i w wigkszos$ci przypadkow ustepowaty
w czasie dalszego leczenia.

Tachykardia
W badaniach Kklinicznych przypadki tachykardii odnotowano u 0,6% pacjentéw leczonych produktem

Saxenda i u 0,1% pacjentow przyjmujacych placebo. Wiekszo$¢ z nich miata tagodne
lub umiarkowane nasilenie. Byly to przypadki odosobnione, ktore w wiekszos$ci ustepowaty w czasie
dalszego leczenia produktem Saxenda.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu liraglutydu do obrotu zgloszono przypadki przyjgcia
dawek dochodzacych do 72 mg (24 razy wigkszych niz dawka zalecana w celu kontroli masy ciata).
Zgloszone zdarzenia obejmowaty cigzkie nudno$ci i wymioty, ktdre stanowig réwniez spodziewane
objawy przedawkowania liraglutydu. Zadne ze zgtoszen nie dotyczyto cigzkiej hipoglikemii. Wszyscy
pacjenci powrdcili do zdrowia bez powiktan.

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ odpowiednie leczenie wspomagajgce w zaleznosci
od przedmiotowych i podmiotowych objawéw klinicznych. Pacjentéw powinno si¢ obserwowac pod
katem klinicznych objawow odwodnienia oraz monitorowa¢ pod wzglgdem st¢zenia glukozy we krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, inne leki zmniejszajace stezenie glukozy
we krwi, z wytaczeniem insulin.
Kod ATC: A10BX07.

Mechanizm dziatania

Liraglutyd jest acylowanym analogiem ludzkiego glukagonopodobnego peptydu 1 (GLP-1), w ktorym
sekwencja aminokwasow jest w 97% zgodna z sekwencja aminokwasow w czasteczce endogennego
ludzkiego GLP-1. Liraglutyd wigze si¢ z receptorem GLP-1 (GLP-1R) i aktywuje go.

GLP-1 kontroluje taknienie i spozycie pokarmu w warunkach fizjologicznych, ale jego doktadny
mechanizm dziatania nie zostat doktadnie poznany. W badaniach na zwierzgtach, po obwodowym
podaniu liraglutydu zwigzek byt wychwytywany w konkretnych obszarach mézgowia
odpowiedzialnych za kontrolg taknienia, w ktérych w wyniku swoistej aktywacji GLP-1R powodowat
wzmocnienie najwazniejszych sygnalow sytosci i ostabienie najwazniejszych sygnalow glodu,
prowadzac w ten sposob do zmniejszenia masy ciata.


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

Dziatanie farmakodynamiczne

Liraglutyd powoduje zmniejszenie masy ciata u ludzi gtéwnie w wyniku utraty tkanki thuszczowe;,
przy czym wzgledna ilo$¢ trzewnej tkanki thuszczowej zmniejsza si¢ bardziej niz ilo$¢ podskorne;j
tkanki thuszczowej. Liraglutyd kontroluje taknienie, zwigkszajac uczucie sytosci i petnosci,

a jednoczesnie zmniejszajac uczucie gtodu oraz ograniczajac potrzebe zjedzenia pozywienia,

W wyniku czego zmniejsza si¢ spozycie pokarmu. Liraglutyd nie zwigksza wydatku energetycznego
w poréwnaniu z placebo.

Liraglutyd pobudza wydzielanie insuliny i hamuje wydzielanie glukagonu w sposob zalezny

od stezenia glukozy, powodujac obnizenie stgzenia glukozy we krwi na czczo i po positku. Efekt
zalezny od stezenia glukozy jest silniej wyrazony u pacjentéw w stanie przedcukrzycowym

i Z cukrzycg w poréwnaniu do 0s6b z normoglikemig. Wyniki badan klinicznych wskazujg na to,
ze liraglutyd poprawia i podtrzymuje czynno$¢ komorek beta trzustki, co wykazano na podstawie
badan z wykorzystaniem homeostatycznego modelu oceny funkcji komorek beta (HOMA-B)

i stosunku proinsuliny do insuliny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ liraglutydu w odniesieniu do kontroli masy ciata

W potgczeniu ze zmniejszeniem podazy kalorii 1 zwigkszeniem wysitku fizycznego oceniano

W 4 badaniach fazy III z randomizacja, podwdjnie $lepa proba i grupa kontrolng placebo, w ktérych
wzigto udziat tacznie 5 358 pacjentow.

. Badanie 1 (SCALE Obesity & Pre-Diabetes — 1839): Trwajace 56 tygodni badanie,

w ktorym oceniano zmniejszenie masy ciala u 3 731 zrandomizowanych (badania ukonczyto
2 590 o0sob) pacjentow z otytoscig i nadwaga oraz jednym z nastgpujgcych zaburzen
wspotwystepujacych: stan przedcukrzycowy, nadcisnienie t¢tnicze lub dyslipidemia. Stan
przedcukrzycowy rozpoznano u 61% uczestnikdw na poczatku badania.

. Badanie 2 (SCALE Diabetes — 1922): Trwajace 56 tygodni badanie, w ktérym oceniano
zmniejszenie masy ciala u 846 zrandomizowanych (badanie ukonczyto 628 uczestnikdw)
pacjentéw z otytoscia i nadwagg oraz niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2 (wartos¢
HDbA;. w zakresie od 7% do 10%). Na poczatku badania, jako leczenie podstawowe stosowano
tylko diete 1 wysilek fizyczny, metforming, pochodng sulfonylomocznika, glitazony
w monoterapiach lub dowolne skojarzenie wymienionych metod leczenia.

. Badanie 3 (SCALE Sleep Apnoea — 3970): Trwajace 32 tygodnie badanie, w ktérym
oceniano stopien cigzkos$ci bezdechu sennego i zmniejszenie masy ciata
u 359 zrandomizowanych (badanie ukonczyto 276 uczestnikow) pacjentéw z otytoscia
i umiarkowanie cigzkim lub cigzkim obturacyjnym bezdechem sennym.

. Badanie 4 (SCALE Maintenance — 1923): Trwajace 56 tygodni badanie, w ktérym oceniano
utrzymanie masy ciata i zmniejszenie masy ciata u 422 zrandomizowanych (badanie ukonczyto
305 uczestnikow) pacjentow z otyloécig i nadwaga oraz z nadci$nieniem tetniczym
lub dyslipidemia, po wczes$niejszym zmniejszeniu masy ciata 0 >5% w wyniku stosowania diety
niskokalorycznej.

Masa ciala

We wszystkich badanych grupach wigkszg redukcje masy ciata uzyskano u pacjentdéw z otytoscig lub
nadwagg stosujgcych liraglutyd, w poréwnaniu do pacjentow przyjmujacych placebo. We wszystkich
grupach uczestnikow zmniejszenie masy ciata o0 >5% i >10% uzyskano u wigkszego odsetka
pacjentow stosujacych liraglutyd w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo (tabele 3-5).

W badaniu 4 zmniejszenie masy ciala uzyskane przed rozpoczeciem leczenia utrzymato sie u wiekszej
liczby 0sob stosujacych liraglutyd w porownaniu z osobami przyjmujacymi placebo (odpowiednio u
81,4% i 48,9%). Dane dotyczace zmniejszenia masy ciata, osob odpowiadajacych na leczenie, zmian
masy ciata zachodzacych w czasie oraz skumulowanego rozktadu zmian masy ciata (%) w badaniach
1-4 przedstawiono w tabelach 3-6 oraz na rysunkach 1, 2 i 3.

Zmniejszenie masy ciata po 12 tygodniach leczenia liraglutydem (3,0 mg)
Za osoby wcezesnie odpowiadajace na leczenie uznano pacjentéw, u ktorych uzyskano zmniejszenie
masy ciala 0 >5% po 12 tygodniach leczenia liraglutydem w dawce terapeutycznej (zwigkszanie dawki
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przez 4 tygodnie, a nastepnie stosowanie dawki terapeutycznej przez 12 tygodni). W badaniu 1
zmniejszenie masy ciata o >5% uzyskano po 12 tygodniach u 67,5% pacjentow. W badaniu 2
zmniejszenie masy ciala 0 >5% uzyskano po 12 tygodniach u 50,4% pacjentéw. Przewiduje sig,

ze W trakcie dalszego leczenia liraglutydem, po uptywie 1 roku zmniejszenie masy ciata o >5% nastapi
u 86,2%, a 0 >10% u 51% 0so6b wczesnie odpowiadajacych na leczenie. Przewiduje si¢, ze u 0s6b
wczesnie odpowiadajacych na leczenie po uptywie 1 roku terapii, masa ciata zmniejszy si¢ Srednio

0 11,2% w stosunku do masy wyjsciowej (0 9,7% u mezczyzn i 11,6% u kobiet). W grupie 0s6b,

u ktorych po 12 tygodniach leczenia liraglutydem w dawce terapeutycznej uzyskano zmniejszenie
masy ciata o <5%, odsetek pacjentéw, u ktorych po uptywie 1 roku masa ciata nie zmniejszyta si¢

0 >10% wynosi 93,4%.

Kontrola glikemii

Leczenie liraglutydem wigzato si¢ z istotng poprawa parametréw kontroli glikemii w podgrupach osob
z normoglikemia, w stanie przedcukrzycowym i z cukrzyca typu 2. W badaniu 1, cukrzyca typu 2
rozwineta si¢ u mniejszej liczby oséb leczonych liraglutydem w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi placebo (0,2% w poréwnaniu z 1,1%). Odwrocenie stanu przedcukrzycowego

Z poczatku badania, wykazano u wigkszej liczby os6b w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi
placebo (69,2% w poréwnaniu z 32,7%).

Kardiometaboliczne czynniki ryzyka
W poréwnaniu do placebo, leczenie liraglutydem powodowato istotne obnizenie skurczowego
ci$nienia krwi i zmniejszenie obwodu pasa (tabele 3 i 4).

Wskaznik bezdechow i splycen oddychania (ang. AHI, Apnoea-Hypopnoea Index)

Wedtug oceny na podstawie zmiany wskaznika AHI w stosunku do wartos$ci wyjsciowej, leczenie
liraglutydem wigzato si¢ z istotnym zmniejszeniem stopnia cigzkos$ci obturacyjnego bezdechu sennego
w poréwnaniu do placebo (tabela 5).
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Tabela 3 Badanie 1: Zmiana masy ciala, stezenia glukozy we krwi i parametréow
kardiometabolicznych po 56 tygodniach w poréwnaniu z warto$ciami wyjsciowymi

Saxenda (N=2437) Placebo (N=1225) Saxenda
w poréwnaniu
z placebo

Masa ciala
Wyjsciowa, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Srednia zmiana w 56. tygodniu, % -8,0 -2,6 -5,4** (-5,8; -5,0)
(95% CI)
Srednia zmiana w 56. tygodniu, kg -8,4 -2,8 -5,6** (-6,0; -5,1)
(95% CI)
Odsetek pacjentéw, u ktérych masa
ciala zmniejszyla si¢ 0 >5% w 56. 63,5 26,6 4,8** (4,1; 5,6)
tygodniu, % (95% ClI)
Odsetek pacjentéw, u ktérych masa
ciala zmniejszyla si¢ 0 >10% w 56. 32,8 10,1 4,3** (3,5; 5,3)
tygodniu, % (95% CI)
Stezenie glukozy we krwi i czynniki Warto$¢  Zmiana ~ Wartos¢  Zmiana
kardiometaboliczne wyjsciowa wyjsciowa
HbA;., % 5,6 -0,3 5,6 -0,1  -0,23** (-0,25; -0,21)
Stezenie glukozy w osoczu na czczo, 53 -0,4 53 -0,01  -0,38** (-0,42; -0,35)
mmol/I
Skurczowe ci$nienie krwi, mmHg 123,0 -4,3 123,3 -1,5 -2,8** (-3,6; -2,1)
Rozkurczowe ci$nienie krwi, mmHg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9* (-1,4; -0,4)
Obwdd pasa, cm 115,0 -8,2 114,5 -4,0 -4,2%* (-4,7; -3,7)

Pelna analiza. Wartosci wyjsciowe masy ciata, HbA, stezenia glukozy w osoczu na czczo, ci$nienia krwi

i obwodu pasa wyrazone sg jako $rednie, zmiany wzgledem warto$ci wyjsciowych odnotowane w 56. tygodniu
sa Srednimi estymowanymi (metoda najmniejszych kwadratow), a pordwnania stosowanych terapii w 56.
tygodniu sg estymowanymi réznicami migdzy grupami terapeutycznymi. Dla odsetka pacjentow, u ktérych masa
ciala zmniejszyta sie o >5/>10%, przedstawiono oszacowane ilorazy szans. Brakujgce warto$ci uzyskane po
rozpoczgciu badania zostaly wyznaczone metoda ekstrapolacji ostatniej obserwacji (ang. LOCF, Last
observation carried forward). * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=przedziat ufnosci (ang. confidence interval).
FPG=stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang. fasting plasma glucose). SD=odchylenie standardowe (ang.

standard deviation).
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Rysunek 1 Zmiana masy ciala (%) w czasie w stosunku do wartosci wyjsciowej w Badaniu 1
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Rysunek 2 Skumulowany rozklad zmian masy ciala (%) po 56 tygodniach leczenia
w Badaniu 1

Tabela 4 Badanie 2: Zmiana masy ciala, stezenia glukozy we krwi i parametréw
kardiometabolicznych po 56 tygodniach w poréwnaniu z warto$ciami wyjsciowymi

Saxenda (N=412) Placebo (N=211) Saxenda
w poréwnaniu

z placebo
Masa ciala
Wyjsciowa, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -
Srednia zmiana w 56. tygodniu, % (95% -5,9 -2,0 -4,0** (-4,8; -3,1)
Cl)
Sr;dnia zmiana w 56. tygodniu, kg (95% -6,2 -2,2 -4,1** (-5,0; -3,1)
Cl

Odsetek pacjentdéw, u ktorych masa ciata
zmniejszyla si¢ 0 >5% w 56. tygodniu, 49,8 13,5 6,4** (4,1; 10,0)
% (95% CI)

Odsetek pacjentdw, u ktorych masa ciata
zmniejszyla si¢ 0 >10% w 56. tygodniu, 22,9 4,2 6,8** (3,4; 13,8)
% (95% CI)

Stezenie glukozy we krwi i czynniki Warto$¢  Zmiana Warto$¢ Zmiana

kardiometaboliczne wyjsciow wyjsciow

a a
HbA;., % 7.9 -1,3 7.9 -0,4 -0,9** (-1,1; -0,8)
Stezenie glukozy w osoczu na czczo, 8,8 -1,9 8,6 -0,1 -1,8** (-2,1; -1,4)
mmol/Il
Skurczowe ci$nienie krwi, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6* (-4,6; -0,6)
Rozkurczowe cisnienie krwi, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
Obwdd pasa, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2%* (-4,2; -2,2)

Pelna analiza. Wartosci wyjsciowe masy ciata, HbA, stezenia glukozy w osoczu na czczo, ci$nienia krwi

i obwodu pasa wyrazone sg jako $rednie, zmiany wzgledem warto$ci wyjsciowych odnotowane w 56. tygodniu
sg $rednimi estymowanymi (metoda najmniejszych kwadratow), a porownania stosowanych terapii w 56.
tygodniu sg estymowanymi réznicami migdzy grupami terapeutycznymi. Dla odsetka pacjentéw, u ktérych masa
ciala zmniejszyta si¢ 0 >5/>10% przedstawiono oszacowane ilorazy szans. Brakujace warto$ci uzyskane po
rozpoczgciu badania zostaly wyznaczone metoda ekstrapolacji ostatniej obserwacji (ang. LOCF, Last
observation carried forward). * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=przedziat ufnosci (ang. confidence interval).

FPG=stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang. fasting plasma glucose). SD=odchylenie standardowe (ang.
standard deviation).
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Tabela 5 Badanie 3: Zmiana masy ciala i warto$ci wskaznika AHI po 32 tygodniach w
poréwnaniu z warto$ciami wyjSciowymi

Saxenda (N=180) Placebo (N=179) Saxenda
w poréwnaniu
z placebo
Masa ciala
Wyjsciowa, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Srednia zmiana w 32. tygodniu, % (95% -5,7 -1,6 -4,2%* (-5,2; -3,1)
Cl)
Srednia zmiana w 32. tygodniu, kg (95% -6,8 -1,8 -4,9%* (-6,2; -3,7)
Cl)
Odsetek pacjentdéw, u ktorych masa ciata
zmniejszyla si¢ 0 >5% w 32. tygodniu, % 46,4 18,1 3,9** (2,4; 6,4)
(95% ClI)
Odsetek pacjentdéw, u ktorych masa ciata
zmniejszyta si¢ 0 >10% w 32. tygodniu, 22,4 1,5 19,0** (5,7; 63,1)

% (95% CI)

Warto§¢  Zmiana Warto$§¢ ~ Zmiana

wyj$ciowa wyjsciowa
Wskaznik bezdechéw i splycen 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1* (-11,0; -1,2)
oddychania (AHI), liczba przypadkéw
na godzine

Pelna analiza. Wartosci wyjsciowe wyrazone sg jako $rednie, zmiany wzgledem warto$ci wyjsciowych w 32.
tygodniu sg estymowanymi $rednimi (metoda najmniejszych kwadratow) a poréwnania stosowanych terapii

w 32. tygodniu sg estymowanymi réznicami migdzy grupami terapeutycznymi (95% CI). Dla odsetka pacjentow,
u ktorych masa ciata zmniejszyta si¢ o >5/>10% przedstawiono oszacowane ilorazy szans. Brakujace warto$ci
uzyskane po rozpoczeciu badania zostaty wyznaczone metoda ekstrapolacji ostatniej obserwacji (ang. LOCF,
Last observation carried forward). * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=przedziat ufnosci (ang. confidence interval).
SD=odchylenie standardowe (ang. standard deviation).

Tabela 6 Badanie 4: Zmiana masy ciala wzgledem wartosci wyjsciowej w tygodniu 56

Saxenda (N=207) Placebo (N=206) Saxenda
w poréwnaniu
z placebo
Wyjsciowa, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Srednia zmiana w 56. tygodniu, % (95% -6,3 -0,2 -6,1** (-7,5; -4,6)
Cl)
Srednia zmiana w 56. tygodniu, kg (95% -6,0 -0,2 -5,9** (-7,3; -4,4)
Cl)
Odsetek pacjentoéw, u ktorych masa ciata
zmniejszyta si¢ 0 >5% w 56. tygodniu, % 50,7 21,3 3,8** (2,4; 6,0)
(95% ClI)
Odsetek pacjentdéw, u ktorych masa ciata
zmniejszyla si¢ 0 >10% w 56. tygodniu, 27,4 6,8 5,1** (2,7;9,7)

% (95% CI)

Pelna analiza. Wartosci wyj$ciowe wyrazone sg jako $rednie, zmiany wzgledem warto$ci wyjsciowych

W tygodniu 56 sa estymowanymi $rednimi (metoda najmniejszych kwadratow), a kontrasty migdzy grupami

w tygodniu 56 sg estymowanymi réznicami miedzy grupami terapeutycznymi. Dla odsetka pacjentow, u ktérych
masa ciala zmniejszyla si¢ 0 >5/>10% przedstawiono oszacowane ilorazy szans. Brakujace wartosci uzyskane po
rozpoczeciu badania zostaty wyznaczone metoda ekstrapolacji ostatniej obserwacji (ang. LOCF, Last
observation carried forward). ** p<0,0001. Cl=przedziat ufnosci (ang. confidence interval). SD=0dchylenie
standardowe (ang. standard deviation).
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Wartos$ci obserwowane u pacjentow, ktorzy zgtosili si¢ na kazda wyznaczona wizyte

Rysunek 3 Zmiana masy ciala (%) w czasie wzgledem okresu randomizacji (tydzien 0),
Badanie 4

W okresie poprzedzajacym tydzien 0 pacjenci byli leczeni wyltacznie z zastosowaniem
niskokalorycznej diety oraz ¢wiczen fizycznych. W tygodniu O pacjenci zostali zrandomizowani
do grup otrzymujacych produkt Saxenda lub placebo.

Immunogennosé

W zwigzku z potencjalnymi wiasciwosciami immunogennymi produktow leczniczych zawierajacych
biatka lub peptydy, u 0sob stosujacych liraglutyd moze dojs¢ do wytworzenia przeciwciat przeciwko
liraglutydowi. W badaniach klinicznych u 2,5% pacjentéw otrzymujacych liraglutyd doszto

do wytworzenia przeciwcial przeciwko liraglutydowi. Nie powigzano wytworzenia przeciwcial

ze zmniejszong skutecznos$cia liraglutydu.

Ocena parametrow uktadu sercowo-naczyniowego

Powazne zdarzenia niepozgdane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (ang. Major adverse
cardiovascular events, MACE) zostaly ocenione przez zewng¢trzng niezalezng grupe ekspertow

i okreslone jako zawal mie$nia sercowego niezakonczony zgonem, udar mozgu niezakonczony
zgonem oraz zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych. We wszystkich dlugoterminowych badaniach
Klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Saxenda stwierdzono 6 przypadkéw MACE

U pacjentdow leczonych liraglutydem oraz 10 przypadkéw MACE u pacjentéw otrzymujacych placebo.
Ryzyko wzgledne i 95% CI dla liraglutydu w poréwnaniu placebo wynosi 0,33 [0,12; 0,90].

W badaniach klinicznych 111 fazy z zastosowaniem liraglutydu obserwowano przyspieszenie akcji
serca $rednio o 2,5 uderzen na minute (zakres od 1,6 do 3,6 uderzen na minut¢ w zaleznosci

od badania) w stosunku do wartosci wyjsciowej. Czesto$¢ akcji serca osiggneta szczytowe wartosci
po okoto 6 tygodniach. Nie ustalono dtugoterminowego wptywu klinicznego tego $redniego wzrostu
czestosci akcji serca. Zmiana czgstosci akceji serca byla odwracalna i ustgpowata po przerwaniu terapii
liraglutydem (patrz rozdzial 4.4).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
Saxenda w jednej lub Kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu otytosci oraz zespotu
Pradera-Willego (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie liraglutydu po podaniu podskormym byto powolne, a stezenie maksymalne osiggane bylo
po okoto 11 godzinach od podania. Srednie stezenie liraglutydu po osiagnieciu stanu réwnowagi
(AUC,,,) wynosito w przyblizeniu 31 nmol/l u pacjentéw otylych (BMI 30-40 g/m?) po podaniu 3 mg
liraglutydu. Ekspozycja na liraglutyd rosta proporcjonalnie do dawki. Catkowita biodostepnosé¢
liraglutydu po podaniu podskérnym wynosi okoto 55%.
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Dystrybucja
Srednia pozorna objetos¢ dystrybucji po podaniu podskornym wynosi 20-25 1 (u osoby o masie okoto
100 kg). Liraglutyd jest w znacznym stopniu wigzany przez biatka osocza (>98%).

Metabolizm

W ciagu 24 godzin po podaniu pojedynczej dawki [*H]-liraglutydu zdrowym osobom, liraglutyd
wystepowat w osoczu gtdéwnie w postaci niezmienionej. Wykryto rowniez w osoczu dwa mniej istotne
metabolity (<9% i <5% catkowitej radioaktywnos$ci osocza).

Eliminacja

Liraglutyd jest endogennie metabolizowany w podobny sposob jak wielkoczasteczkowe biatka, bez
mozliwosci wskazania konkretnego narzadu jako gtéwnej drogi eliminacji. Po podaniu dawki [*H]-
liraglutydu nie wykryto w moczu ani w kale liraglutydu w niezmienionej postaci. Tylko niewielka
cze$¢ radioaktywnego zwigzku zostata wydalona jako metabolity pochodne liraglutydu w moczu lub
kale (odpowiednio 6% i 5%). Radioaktywny zwigzek w moczu i kale zostal wydalony gtownie w
ciggu pierwszych 6-8 dni i odpowiada trzem mniej istotnym metabolitom.

Sredni klirens po podaniu podskérnym liraglutydu wynosi w przyblizeniu 0,9-1,4 I/h z okresem
pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 13 godzin.

Szczegdblne grupy pacjentow

Osoby starsze
Z wynikow badan farmakokinetycznych u 0sob z nadwaga i otytych (w wieku od 18 do 82 lat)

wynika, ze wiek nie ma klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke liraglutydu. Nie ma
koniecznosci dostosowywania dawkowania w zwigzku z wiekiem pacjenta.

Ptec

Z analizy danych farmakokinetycznych wynika, ze u kobiet klirens liraglutydu, skorygowany
wzgledem masy ciala, jest 0 24% nizszy w poréwnaniu do mezczyzn. Analiza zaleznosci ekspozycja-
odpowiedz wykazata, ze nie ma koniecznosci dostosowywania dawki zaleznie od pici pacjenta.

Pochodzenie etniczne

Z populacyjnej analizy danych farmakokinetycznych pacjentow, wérod ktorych byty osoby z nadwaga
1 otytoscig rasy biatej, czarnej, Azjatow i Latynoséw/nie-Latynoséw wynika, ze pochodzenie etniczne
nie ma klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke liraglutydu.

Masa ciata

Ekspozycja na liraglutyd zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem wyj$ciowej masy ciata. Dobowa dawka
liraglutydu wynoszaca 3 mg zapewnita odpowiednig ogolnoustrojowa ekspozycj¢ na lek u pacjentow
0 masie ciata w zakresie 60—-234 kg, oceniong w badaniach klinicznych na podstawie zaleznosci
ekspozycja-odpowiedz. U pacjentéw o masie ciata >234 kg nie badano ekspozycji na liraglutyd.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Dokonano oceny farmakokinetyki liraglutydu u pacjentéw z réznym stopniem zaburzen czynnosci
watroby w badaniu z uzyciem pojedynczej dawki (0,75 mg). Ekspozycja na liraglutyd zmniejszyta sie
0 13-23% u pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby, w porownaniu
do zdrowych oséb. Ekspozycja byta znaczaco nizsza (44%) u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (>9 wedtug skali Child-Pugh).

Zaburzenia czynnosci nerek

W badaniu z uzyciem pojedynczej dawki (0,75 mg) stwierdzono, ze ekspozycja na liraglutyd byta
mniejsza u pacjentdw z niewydolno$cig nerek niz u 0séb z normalng czynnoscig nerek. Ekspozycja na
liraglutyd zmniejszyta si¢ odpowiednio o 33%, 14%, 27% 1 26% u pacjentow z tagodna (klirens
kreatyniny, CrCl 50-80 ml/min), umiarkowang (CrCl 30-50 ml/min) oraz cigzka (CrCl <30 ml/min)
niewydolno$cig nerek i w koncowym stadium choroby nerek wymagajgcym dializy.
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Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania produktu Saxenda u dzieci i mtodziezy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym lub genotoksycznos$ci, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwuletnich badaniach nad rakotworczos$cig u szczurow i myszy wykryto niestanowigce zagrozenia
dla zycia guzy tarczycy wywodzace si¢ z komorek C. U szczurow poziom dawkowania bez
obserwowanego szkodliwego skutku (ang. NOAEL — No Observed Adverse Effect Level) nie zostat
okreslony. Guzow tych nie zaobserwowano u matp, ktdrym podawano lek przez 20 miesigcy. Wyniki
otrzymane u gryzoni sg skutkiem niegenotoksycznego, specyficznego mechanizmu, w ktorym
posredniczy receptor GLP-1, a na ktory gryzonie sg szczegdlnie wrazliwe. Znaczenie tego zwigzku w
odniesieniu do ludzi jest niewielkie, ale nie mozna wykluczy¢ go catkowicie. Nie wykryto zadnych
innych guzow zwigzanych z leczeniem.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego szkodliwego wptywu na ptodnosc, choé
ujawnity nieco zwigkszong $miertelno$¢ na wczesnym etapie zycia plodowego przy podawaniu
najwickszej dawki. Podawanie liraglutydu w srodkowym okresie ciazy powodowato zmniejszenie
masy ciata matki i spowalniato wzrost ptodu z niejednoznacznym wptywem na zebra u szczuréw

i zmienno$¢ kos¢ca u krolikow. Ekspozycja na liraglutyd powodowata spowolnienie wzrostu szczurow
w okresie noworodkowym, a w grupie, ktérej podano duzg dawke, efekt ten utrzymywat si¢ po
zakonczeniu okresu karmienia mlekiem. Nie wiadomo, czy spowolnienie wzrostu u mtodych
szczur6w wynika ze zmniejszonego spozycia mleka zwigzanego z bezposrednim wptywem GLP-1,
czy ze zmniejszonego wytwarzania mleka przez matke, spowodowanego mniejszg podazg kalorii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy

Fenol

Kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Substancje dodawane do produktu leczniczego Saxenda mogg spowodowa¢ degradacje liraglutydu.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

30 miesiecy

Po pierwszym uzyciu: 1 miesiac

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywac z dala od elementu chtodzacego.
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Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C lub przechowywa¢ w lodowce
(2°C - 8°C).

W celu ochrony przed §wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad (szklo typu 1) wyposazony w tlok (bromobutyl) i korek (bromobutyl/poliizopren)

w wielodawkowym, jednorazowym, fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu wykonanym

zZ polipropylenu, poliacetalu, poliwgglanu i kopolimeru akrylonitryl-butadien-styren.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i moze dostarczac lek w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mgi 3,0 mg.

Wielko$¢ opakowan to 1, 3 lub 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor nie powinien by¢ stosowany, jesli nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.
Produktu leczniczego Saxenda nie nalezy stosowac, jesli byl on zamrozony.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist
0 dtugosci do 8 mm i grubosci od 32G.

Opakowanie nie zawiera igiet.

Pacjenta nalezy poinformowac, aby usuwat igte do wstrzykiwan po kazdym wstrzyknigciu

i przechowywat wstrzykiwacz bez natozonej igly. Zapobiega to zanieczyszczeniu, zakazeniu

i wyciekowi produktu leczniczego. Zapewnia to takze precyzyjne dawkowanie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/992/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

20



A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow biologicznej substancji czynnej
Novo Nordisk A/S

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Dania

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsverd
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsverd

Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania w ciggu
6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu. Nastepnie podmiot odpowiedzialny bedzie przedktadaé
okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu zgodnie z wymogami okre§lonymi w
wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
. w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saxenda 6 mg/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
Liraglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 6 mg liraglutydu. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 18 mg
liraglutydu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas
chlorowodorowy/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz
3 wstrzykiwacze
5 wstrzykiwaczy

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i moze dostarczy¢ lek w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mgi 3,0 mg.

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist.
Opakowanie nie zawiera igiel.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przechowywaé wstrzykiwacza z natozong igla.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Zaprzesta¢ uzywania wstrzykiwacza po miesigcu od pierwszego uzycia.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C lub w lodowce.
W celu ochrony przed §wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Saxenda
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Saxenda 6 mg/ml do wstrzykiwan
Liraglutyd
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Saxenda, 6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
liraglutyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Saxenda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saxenda
Jak stosowa¢ lek Saxenda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Saxenda

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Saxenda i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Saxenda

Saxenda jest lekiem powodujacym zmniejszenie masy ciata, zawierajgcym substancje czynng
liraglutyd. Substancja ta przypomina naturalnie wyst¢pujacy hormon, zwany GLP-1, ktory jest
uwalniany w jelitach po positku. Saxenda dziata poprzez wptyw na receptory w mézgu, ktére
kontrolujg apetyt, powodujac uczucie pelnosci i zmniejszenie odczucia gtodu. Moze to pomdc
W ograniczeniu ilo$ci spozywanego pokarmu i zmniejszeniu masy ciata.

W jakim celu stosuje sie lek Saxenda

Saxenda jest produktem wspomagajacym utrate masy ciata, stosowanym }acznie z dietg i ¢wiczeniami

fizycznymi u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej, u ktérych:

. BMI wynosi 30 lub powyzej (otytosé¢) lub

. BMI wynosi od 27 do mniej niz 30 (nadwaga) oraz u ktorych wystepuja stany zwigzane
z nadwagg (takie jak cukrzyca, wysokie cisnienie tetnicze, nieprawidtowy poziom thuszczow
we krwi lub zaburzenia oddychania podczas snu zwane ,,bezdechem sennym”).

Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI) jest wspdtczynnikiem masy ciata w stosunku

do wzrostu.

Stosowanie leku Saxenda nalezy kontynuowac tylko wowczas, gdy poczatkowa masa ciata
zmniejszyta sie 0 co najmniej 5% w ciggu 12 tygodni stosowania leku w dawce 3 mg/dobe (patrz
punkt 3). Aby kontynuowac leczenie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dieta i ¢wiczenia
Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Saxenda.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saxenda

Kiedy nie stosowa¢ leku Saxenda:
- jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Saxenda nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka.

Dostepne sg ograniczone dane lub brak jest danych dotyczacych stosowania tego leku u pacjentow
z niewydolnoscia serca i W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania u pacjentOw z cigzka
niewydolnoscig serca.

Doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentow w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentdw w tym wieku.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentow z niewydolnos$cig nerek.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub pacjenci dializowani powinni skonsultowac¢ si¢
z lekarzem.

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentow z niewydolno$cia watroby.
Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci watroby powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentéw z ostrym zapaleniem zotadka lub jelit powodujacym
opoOznienie oprozniania zotadka (tzw. gastropareza) lub z nieswoistym zapaleniem jelit.

Pacjenci z cukrzyca
Pacjenci chorzy na cukrzyce nie powinni stosowa¢ leku Saxenda jako zamiennika insuliny.

Zapalenie trzustki
Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba trzustki, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Stan zapalny pecherzyka zotciowego i kamienie zétciowe

Podczas znacznej utraty masy ciata pacjent jest narazony na pojawienie si¢ kamieni zétciowych,

a w konsekwencji na zapalenie pgcherzyka zotciowego. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Saxenda

i niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli pojawi sie ostry bol w gornej czesci brzucha, zwykle
silniejszy po prawej stronie pod Zzebrami. Bol moze promieniowaé w stron¢ plecow lub prawego
ramienia. Patrz punkt 4.

Choroba tarczycy
W przypadku choroby tarczycy, w tym guzkow i powigkszenia tarczycy, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem.

Czgsto$¢ akcji serca
Jezeli w trakcie leczenia lekiem Saxenda wystapia kotatania (odczucie bicia serca) lub uczucie
przyspieszenia akcji serca podczas spoczynku, nalezy zwrocié¢ si¢ do lekarza.

Utrata ptynéw i odwodnienie

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Saxenda moze nastgpié¢ utrata ptynow ustrojowych lub odwodnienie
organizmu. Moze to by¢ spowodowane nudnos$ciami (mdto$ciami), wymiotami i biegunkg. Nalezy pié
duzo ptynéw, aby unikna¢ odwodnienia. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Patrz punkt 4.

Dzieci i mlodziez
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Lek Saxenda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Powodem
jest brak badan dotyczacych dziatania tego leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Saxenda a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnos$ci nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli:

. pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika (takie jak
glimepiryd lub glibenklamid) - mozliwe jest wystapienie niskiego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) w przypadku stosowania leku Saxenda razem z pochodna sulfonylomocznika.
Aby zapobiec obnizeniu stezenia cukru we krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke leku
przeciwcukrzycowego. Patrz punkt 4 - objawy zapowiadajace niskie stezenie cukru we krwi.

. pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki doustne, ktére zmniejszaja krzepliwos¢ krwi (leki
przeciwzakrzepowe). Moze by¢ konieczne czgstsze wykonywanie badan oceniajacych
krzepliwo$¢ krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,

nie powinna stosowac¢ produktu Saxenda. Brak jest danych na temat wptywu leku Saxenda na zdrowie
dziecka.

Nie nalezy karmic piersia podczas stosowania leku Saxenda. Brak jest informacji dotyczacych
przenikania leku Saxenda do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Saxenda prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikéw leku Saxenda
Lek Saxenda zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Saxenda

Lek Saxenda nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢
do tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Saxenda.

Jaka ilo$¢ leku nalezy wstrzykiwa¢
Leczenie rozpoczyna sie od niskiej dawki, ktora nalezy stopniowo zwigksza¢ w ciggu pierwszych
pigciu tygodni leczenia.

. Dawka poczatkowa leku Saxenda wynosi 0,6 mg raz na dobe, przez co najmniej tydzien.
. Nalezy zwigksza¢ dawke 0 0,6 mg co tydzien, az do osiagniecia zalecanej dawki 3,0 mg raz
na dobe.

Lekarz udzieli informacji, jaka ilo$¢ leku Saxenda nalezy przyja¢ w kolejnych tygodniach terapii.
Zwykle zalecany jest sposob dawkowania przedstawiony w tabeli ponize;j.

Tydzien Wstrzyknieta dawka.
Tydzien 1. 0,6 mg raz na dobg
Tydzien 2. 1,2 mg raz na dobg
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Tydzien 3. 1,8 mg raz na dobe

Tydzien 4. 2,4 mg raz na dobg

Od 5. tygodnia 3,0 mg raz na dobe

Po osiagnieciu zalecanej dawki 3,0 mg w tygodniu 5. nalezy ja utrzymac¢ do konca terapii. Nie nalezy
dalej zwigksza¢ dawki.

Wyniki leczenia lekarz begdzie ocenia¢ regularnie.

Jak i kiedy stosowa¢ lek Saxenda

. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza, lekarz lub pielggniarka pokaza, jak nalezy
go uzywac.
. Lek Saxenda mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, razem z pokarmem i napojami
lub niezaleznie od nich.
. Nalezy przyjmowac lek Saxenda w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia — pacjent moze

wybra¢ najbardziej dogodna dla siebie porg.

Miejsce wstrzykniecia
Lek Saxenda nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne).

. Najlepsze miejsca do wykonania wstrzyknigcia to przednia cze$¢ talii (brzuch) lub ud oraz
ramig.
. Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku do zyty ani do migsnia.

Szczegotowa instrukcja znajduje sie na odwrocie niniejszej ulotki.

Pacjenci z cukrzycg
Jesli pacjent choruje na cukrzyce, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Aby zapobiec obnizeniu
stezenia cukru we krwi, lekarz moze dostosowa¢ dawke lekow przeciwcukrzycowych.
. Leku Saxenda nie nalezy miesza¢ z innymi lekami podawanymi we wstrzyknigciach
(np. z insuling).
. Nie nalezy stosowa¢ leku Saxenda w skojarzeniu z innymi lekami, bedacymi agonistami
receptora GLP-1 (takimi jak eksenatyd, liksysenatyd).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saxenda

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Saxenda, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.
Pacjent moze wymagac leczenia. Moga wystgpic¢ nastepujace objawy:

. mdtosci (nudnosci),

. wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Saxenda

. Jesli mingto mniej niz 12 godzin od zwykltej pory przyjmowania leku Saxenda, lek nalezy
zastosowa¢ mozliwie jak najszybcie;j.

. Jesli jednak mingto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno si¢ zastosowac lek Saxenda,
nalezy poming¢ dawke, o ktorej si¢ zapomniato. Nastepnego dnia, tak jak zwykle, zastosowac
kolejna dawke.

. Nie nalezy nastgpnego dnia przyjmowac podwojnej dawki lub zwieksza¢ dawki w celu

uzupetienia dawki pomini¢te;.

Przerwanie stosowania leku Saxenda
Nie nalezy przerywac stosowania leku Saxenda bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) byty rzadko zgtaszane u pacjentow leczonych lekiem Saxenda.
W przypadku wystgpienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek gardta i twarzy,
przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Stany zapalne trzustki (zapalenie trzustki) byty niezbyt czesto zglaszane u pacjentow leczonych

produktem Saxenda. Zapalenie trzustki moze mie¢ powazny przebieg, potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Saxenda i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku

wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych:

. silne 1 uporczywe bodle brzucha (w okolicy zotagdka) mogace promieniowaé do plecoéw, a takze
nudnos$ci i wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

. mdtosci (nudnos$ci), wymioty, biegunka, zaparcia — te objawy ustepujg najczesciej po kilku
dniach lub tygodniach.

Czesto: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

. zaburzenia czynnosci zotagdka i jelit, takie jak: niestrawno$¢ (dyspepsja), zapalenie blony
sluzowej zotadka, dolegliwosci zotadkowe, bol w gornej czgséci brzucha, zgaga, wzdecia, gazy,
odbijania, sucho$¢ w jamie ustnej;

. uczucie ostabienia lub zmgczenia;

. zaburzenia smaku;

. zawroty glowy;

. trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc), objawy te zwykle wystepuja podczas 3 pierwszych
miesiecy leczenia;

. kamienie zélciowe;
. reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka);
. niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajgce niskie Stezenie cukru

we Krwi moga si¢ pojawi¢ nagle. Zaliczaja si¢ do nich: zimne poty, chtodna blada skéra, bél
glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia, senno$¢, uczucie
ostabienia, nerwowos$¢, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji, drzenie. Lekarz
udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane niskim stezeniem cukru we Krwi

i jak si¢ zachowac w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Niezbyt czesto: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow
. utrata ptynéw (odwodnienie), wystgpienie tych objawow jest bardziej prawdopodobne
na poczatku leczenia i moze by¢ spowodowane wymiotami, mdtosciami (nudno$ciami) i

biegunka;
. stan zapalny pgcherzyka zotciowego;
. reakcje alergiczne, w tym wysypka skoérna;
. ogo6lne zle samopoczucie;
. przyspieszone tetno.

Rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow

. uposledzenie czynno$ci nerek;

. ostra niewydolnos$¢ nerek, objawy mogg obejmowac zmniejszenie objetosci moczu, metaliczny
smak w ustach i tatwo powstajace siniaki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Saxenda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Saxenda po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od elementu
chtodzacego.

Po rozpoczeciu uzytkowania wstrzykiwacza:
Wstrzykiwacz mozna przechowywac do jednego miesigca w temperaturze ponizej 30°C
lub w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ z dala od elementu chtodzacego.

Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, w celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke
na wstrzykiwacz.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saxenda

- Substancja czynng leku jest liraglutyd. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 mg
liraglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 18 mg liraglutydu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas
chlorowodorowy i wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Saxenda i co zawiera opakowanie

Lek Saxenda jest dostarczany jako przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor
do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml
roztworu i moze dostarczy¢ lek w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg i 3,0 mg.

Lek Saxenda jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 5 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Saxenda, 6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza, zawierajgcego lek
Saxenda nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ponizszej instrukcji.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wcze$niejszego przeszkolenia przez lekarza lub
pielegniarke.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Saxenda

6 mg/ml, nastegpnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznac si¢

z poszczegolnymi czesciami wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢é licznika
dawek na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez
pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej i przeszkolonej

w zakresie uzywania fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza z lekiem Saxenda.
Wstrzykiwacz ten jest fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem umozliwiajacym
nastawienie dawki. Zawiera 18 mg liraglutydu i umozliwia podanie leku

w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg i 3,0 mg. Wstrzykiwacz jest
przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist
0 dtugosci do 8 mm i grubosci od 32 G.

Opakowanie leku nie zawiera igiet.

A Wazne informacje
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tymi informacjami, poniewaz sg wazne dla
bezpiecznego uzywania wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
z lekiem Saxenda i igla (przyklad)

Zewnetrzna
_ | Nasadka ‘ . Il | oslonka igly
wstrzykiwacza M
[ Wewnetrzna
| | oslonka igly
|
=
_ﬁ:‘:‘ Igla
S

_\,

sT:

Papierowa
nalepka
|
Skala | ']
wstrzykiwacza |
Okienko

wstrzykiwacza

Etykieta
wstrzykiwacza

Licznik dawki

Wskaznik
dawki

przeplywu

Pokretlo
nastawiania dawki

Przycisk podania dawki

1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

. Sprawdzi¢ nazwe i kolor etykiety na wstrzykiwaczu, aby upewnic¢ sie, ze
zawiera on lek Saxenda. Jest to szczegolnie wazne w przypadku stosowania
kilku rodzajow lekow podawanych we wstrzyknigciach. Zastosowanie
niewlasciwego leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Zdjaé nasadke wstrzykiwacza.
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Sprawdzié, czy roztwér we wstrzykiwaczu jest przezroczysty
i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest
metny, nie uzywac wstrzykiwacza.

Wziaé nowg igle i oderwac papierowa nalepke.

Nalozy¢ igle bezpoSrednio na wstrzykiwacz. Przykrecié, az zostanie
solidnie zamocowana.

Zdjacé zewnetrzna ostonke igly i zachowad jg na pézniej. Bedzie
potrzebna po wstrzyknieciu do bezpiecznego usuniecia iglty
ze wstrzykiwacza.

A

Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy prdbie ponownego
zatozenia, mozna przypadkowo uktu¢ sie¢ igla.

Na koncu igty moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe, ale
podczas pierwszego uzycia wstrzykiwacza nalezy sprawdzié przeptyw
roztworu.

Nie zakladaé nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie bedzie si¢ gotowym
do wykonania wstrzyknigcia.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu igly, zanieczyszczeniu, zakazeniu
i niedoktadnemu dawkowaniu.

Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu roztworu

Stosujac nowy wstrzykiwacz, przed pierwszym wstrzykni¢ciem nalezy
zawsze sprawdzi¢ przeplyw. Jesli wstrzykiwacz jest juz stosowany,
nalezy przejs¢ do punktu 3 ,,Nastawienie dawki”.

Obracac¢ pokretlem nastawiania dawki, az licznik dawek wskaze symbol

s )

sprawdzania przeplywu (

Ustawiono

| [ symbol

' | sprawdzania
przeplywu
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Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki
powroci do pozycji 0. Wartos¢ 0 musi znalez¢ si¢ w jednej linii ze
wskaznikiem dawki.

Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igty moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona
wstrzyknieta.

Jesli nie pojawi sie kropla, nalezy powtarza¢ punkt 2 ,,Sprawdzenie
przeptywu roztworu” do 6 razy. Jezeli kropla nadal si¢ nie pojawia,
wymienic igle 1 jeszcze raz powtdrzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzenie przeptywu
roztworu”.

Jezeli kropla nadal sie nie pojawia, wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢
nowego.

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze upewnié¢
sie, ze kropla roztworu pojawila sie na koncu igly. Dzigki temu mozna
mie¢ pewnosc, ze przeplyw roztworu nie jest zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi sie, lek nie zostanie wstrzykniety, cho¢ licznik
dawki moze si¢ przesuwac. Moze to oznaczaé, Ze igla jest zablokowana
lub uszkodzona.

Stosowanie nowego wstrzykiwacza bez sprawdzenia przepltywu przed
pierwszym wstrzyknigciem moze spowodowac nieotrzymanie przepisanej
dawki i brak zamierzonego dziatania leku Saxenda.

3 Nastawienie dawki

Obrécié¢ pokretlto nastawiania dawki, az licznik dawki wskaze
odpowiednia dawke (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg lub 3,0 mg).
Jesli zostanie wybrana bledna dawka, mozna obroci¢ pokretto do przodu
lub do tytu, aby skorygowaé dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ dawke do 3,0 mg.

Pokretto nastawiania dawki pozwala zmienia¢ dawke. Tylko licznik dawki i
wskaznik dawki pokazuja, ile mg wybrano na dawke.

Mozna nastawi¢ do 3,0 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz
3,0 mg leku, licznik dawki zatrzyma si¢, zanim wskaze wartos¢ 3,0.
Kliknigcia pokretta nastawiania dawki ro6znig si¢ przy obrocie do przodu i
do tytu i gdy zostanie przekroczona liczba pozostatych mg leku. Nie liczy¢
kliknig¢ wstrzykiwacza.

Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzié liczbe wybranych
mg leku, korzystajac z licznika dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢¢ wstrzykiwacza.

Nie uzywac skali wstrzykiwacza. Skala ta pokazuje jedynie przyblizong
ilo$¢ roztworu, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przy pomocy pokretla nastawiania dawki nalezy wybieraé jedynie
dawki 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg lub 3,0 mg. Wybrana dawka musi
znalez¢ si¢ doktadnie w jedne;j linii ze wskaznikiem dawki, aby zapewni¢
podanie odpowiedniej dawki.

Przyklad

Ustawiono
0,6 mg

Ile roztworu pozostato?

Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizona ilo$¢ roztworu, jaka pozostata
we wstrzykiwaczu.
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Pozostala

ilos¢

roztworu w

i 1 przyblizeniu
A

. Aby dokladnie sprawdzié, ile roztworu pozostalo, nalezy uzy¢ licznika
dawki:
obroécié¢ pokretto nastawiania dawki, az licznik dawki zatrzyma sie.
Jesli widoczna jest liczba 3,0, co najmniej 3,0 mg leku pozostato we
wstrzykiwaczu. Jezeli licznik dawki zatrzyma si¢ przed wartos$cia
3,0 mg, oznacza to, ze wstrzykiwacz nie zawiera wystarczajacej ilosci
roztworu, aby poda¢ petna dawke 3,0 mg leku.

Jesli potrzeba wiecej leku niz pozostalo we wstrzykiwaczu

Dawke mozna dzieli¢ migdzy obecnie stosowany a nowy wstrzykiwacz jedynie
w przypadku przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke lub otrzymania od nich
takiego zalecenia. Nalezy uzywac kalkulatora w celu okreslenia dawek zgodnie

z instrukcjami przekazanymi przez lekarza lub pielggniarke.

A Obliczenia nalezy wykonywaé bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci jak podzieli¢ dawke migdzy dwoma wstrzykiwaczami
nalezy wybraé 1 wstrzykna¢ potrzebng dawke, korzystajac z nowego
wstrzykiwacza.

.

Licznik dawki
zatrzymal sie:
zostalo 2,4 mg
leku

Przyklad

4 Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzié igle pod skoére zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

. Upewnic¢ sieg, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywac go palcami.

Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisngé przycisk podania dawki i przytrzymadé, az licznik dawki
pokaze 0. Wartos¢ 0 musi znalez¢ si¢ w jednej linii ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Kiedy licznik dawki powr6ci do wartosci 0, nalezy trzyma¢ igle pod
skorg (nie wyjmowa¢ igly) i powoli policzy¢ do 6.

. W przypadku wczesniejszego wyjecia igly mozna zobaczy¢, jak roztwor
wycieka z koncowki igly. Oznacza to, ze nie zostata podana pelna dawka
leku.
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Wyjaé igle ze skory.
Je$li w miejscu wstrzykniecia pojawi sie krew, nalezy lekko je ucisng¢. Nie
pociera¢ obszaru wstrzykniecia.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to
typowe 1 nie ma wptywu na podang dawke.

Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢é liczbe podanych

mg leku. Przytrzymaé wcisniety przycisk podania dawki, az licznik dawki

pokaze 0.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona?

* Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie
pokaze warto$ci 0, igta mogta by¢ zablokowana lub uszkodzona.

* Oznacza to, ze lek nie zostat w ogole podany nawet wtedy, gdy licznik
dawki zmienit pozycj¢ i wskazuje inng dawke niz ta, ktora zostata
poczatkowo nastawiona.

Co zrobi¢ w przypadku zablokowania igly?

Zmieni¢ igle w sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu wstrzyknigcia’
I powtorzy¢ wszystkie czynnosci, poczawszy od punktu 1 ,,Przygotowanie
wstrzykiwacza z nowa igla”. Upewni¢ sig, ze wybrana zostala peina
potrzebna dawka.

b

Podczas wykonywania wstrzykniecia nie nalezy dotykac licznika
dawki. Moze to spowodowaé przerwanie wstrzykiwania.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

Wprowadzié¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej
powierzchni, bez dotykania igly ani zewnetrznej ostonki igly.

Po wprowadzeniu igly ostroznie dopchnaé zewnetrzna ostonke igly
do konca.
Odkrecié igle i ostroznie ja wyrzucic.

Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu, aby zapewnic
wygode wstrzyknie¢ i zapobiec zablokowaniu sig¢ igiet. Jesli igta jest
zablokowana, lek nie zostanie wstrzykniety.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igly
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke,
farmaceute lub lokalne wladze.

Nigdy nie nalezy prébowaé¢ naklada¢ wewnetrznej ostonki z powrotem
na igle. Mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Nalezy zawsze zdejmowa¢ igle ze wstrzykiwacza po kazdym
wstrzyknieciu.

Moze to zapobiec zablokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu,
wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu dawkowaniu.

Inne wazne informacje
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. Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla innych, zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza ani igiel innym
osobom.
. Osoby sprawujgce opicke muszg zachowaé szczegolng ostroznosc

podczas zdejmowania i usuwania zuzytych igiel, aby wyeliminowaé
ryzyko uklucia si¢ igla i zakazenia krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz

. Nie pozostawiaé¢ wstrzykiwacza w samochodzie ani w innym miejscu,
w ktorym bylby narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperature.

. Nie wolno wstrzykiwa¢ leku Saxenda, jesli byl on zamrozony.
W przeciwnym razie mozna nie uzyska¢ zamierzonego dziatania leku.

. Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu ani cieczy.

. Nie my¢, moczy¢ ani smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne,
czys$ci¢ go Sciereczka nasaczong tagodnym detergentem.

. Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dziataé
nieprawidlowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowg igle i sprawdzi¢ przeptyw
roztworu przed wykonaniem wstrzyknigcia.

. Nie napelniaé¢ ponownie wstrzykiwacza. Po opréznieniu nalezy
00 wyrzucié.
. Nie nalezy probowa¢ naprawia¢ ani rozktada¢ wstrzykiwacza na czesci.
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