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Liraglutide STADA (liraglutid)

Prehled pro pripravek Liraglutide STADA ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Liraglutide STADA a k cemu se pouziva?

Pripravek Liraglutide STADA je léCivy pFipravek pouzivany v kombinaci s dietou a cvi¢enim u dospélych
a déti ve véku od 10 let s diabetem 2. typu. Pfipravek Liraglutide STADA se pouziva:

e samostatné, pokud se nedoporucuje pouzivani metforminu (jiného Iécivého pripravku k IéCbé
diabetu 2. typu),

o jako pridatna Ié¢ba k jinym antidiabetikim.
Pripravek Liraglutide STADA obsahuje IéCivou latku liraglutid a jedna se o hybridni IéCivy pFipravek.

Znamena to, Ze je obdobou referencniho Ié€Civého pripravku, ktery obsahuje stejnou IéCivou latku.
Referencnim IéCivym pripravkem pro pripravek Liraglutide STADA je pripravek Victoza.

Pipravek Liraglutide STADA se od pfipravku Victoza lii zplisobem vyroby Ié&ivé latky. V pfipadé
pripravku Victoza se 1é¢iva latka vyrabi za pouziti zivych bunék, zatimco v pripadé pripravku Liraglutide
STADA se vyrabi chemickymi procesy.

Ve

Jak se pripravek Liraglutide STADA pouziva?

Vydej pfipravku Liraglutide STADA je vazan na lékarsky predpis. Tento |éCivy pfipravek je dostupny ve
formé injek¢niho roztoku v predplnénych perech. Podava se jednou denné formou podkozni injekce do
bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.

Pripravek Liraglutide STADA lIze podavat spolu s jidlem nebo bez né&j, pokud mozno kazdy den ve
stejnou dobu. Lécba se obvykle zahajuje podavanim nizké davky. Po uplynuti nejméné jednoho tydne
lékaF davku zvysi za Ucelem lepsi kontroly hladiny cukru v krvi. V nékterych pfipadech mize byt davka
v tydennich intervalech dale zvySovana v zavislosti na tom, jak dobfe |écba funguje.

Pokud je pripravek Liraglutide STADA doplnén ke stavajici 1é¢bé zahrnujici metformin, thiazolidindion
nebo inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru typu 2 (SGLT2i), neni tfeba davku téchto IéCivych
pfipravk( upravovat. Pokud je pfipravek Liraglutide STADA doplnén k Ié¢bé& zahrnujici sulfonylureu
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nebo inzulin, 1ékai by mél u té&chto 1é¢ivych piipravkl zvazit snizeni davky, aby se omezilo riziko
hypoglykemie (nizké hladiny glukdzy v krvi).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Liraglutide STADA naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Liraglutide STADA plisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfiSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin Gcinné vyuzivat. LécCiva latka v pfipravku Liraglutide STADA, liraglutid, je tzv.
inkretinové mimetikum. To znamenad, Ze plsobi stejnym zplsobem jako inkretiny (hormony
produkované ve stfevé), a to mimo jiné tim, ze zvysuje mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou
bfisni v reakci na pfijem potravy. Tim napomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.

Jaké pfFinosy pripravku Liraglutide STADA byly prokazany v pribéhu studii?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Victoza, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Liraglutide STADA.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkid predloZila spole¢nost studie kvality pfipravku Liraglutide STADA.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
|éCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny IéCivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Studie provedené s pripravkem Liraglutide STADA jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé
pFipravku.

Jaké jsou nezadouci Gcinky a omezeni pripravku Liraglutide STADA?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Liraglutide STADA je uveden v pfibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Liraglutide STADA (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou nauzea (pocit na zvraceni) a prdjem. Tyto nezadouci U&inky obvykle odezni po
nékolika dnech nebo tydnech od zahajeni 1écby.

Na zakladé ceho byl pripravek Liraglutide STADA registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Liraglutide STADA je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Victoza. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Victoza pfinosy pripravku
Liraglutide STADA prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Liraglutide STADA?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Liraglutide STADA, kterad by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Liraglutide STADA pribézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Liraglutide STADA jsou
peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Liraglutide STADA

Pripravku Liraglutide STADA bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

Dalsi informace o pripravku Liraglutide STADA, vcetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/liraglutide-STADA.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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