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Liraglutid STADA (liraglutid)
Pregled informacija o lijeku Liraglutid STADA na jednostavnom jeziku i zasto
je odobren u EU-u

Sto je Liraglutid STADA i za $to se koristi?

Liraglutid STADA je lijek koji se koristi uz poseban rezim prehrane i tjelesnu aktivnost za lijeCenje
odraslih osoba i djece u dobi od 10 godina i starijih oboljelih od Secerne bolesti tipa 2. Liraglutid STADA
primjenjuje se:

e samostalno kada se ne preporucuje uzimanje metformina (drugog lijeka protiv Se¢erne bolesti
tipa 2)

e kao dodatak drugim lijekovima protiv Se¢erne bolesti.

Liraglutid STADA sadrzi djelatnu tvar liraglutid te je hibridni lijek. To znaci da je sli¢an referentnom
lijeku koji sadrzi istu djelatnu tvar. Referentni lijek za Liraglutid STADA je Victoza.

Liraglutid STADA razlikuje se od lijeka Victoza u nacinu proizvodnje djelatne tvari. U lijeku Victoza
djelatna tvar proizvodi se od zivih stanica, dok se u lijeku Liraglutid STADA proizvodi kemijskim
postupcima.

Kako se Liraglutid STADA primjenjuje?

Liraglutid STADA izdaje se samo na recept. Dostupan je u obliku otopine za injekciju u napunjenim
brizgalicama. Primjenjuje se jednom dnevno kao potkozna injekcija u trbuh, bedro ili nadlakticu.

Liraglutid STADA moze se davati s hranom ili bez nje, po moguénosti svaki dan u isto vrijeme.
LijeCenje obi¢no zapocinje niskom dozom. Nakon najmanje tjedan dana lijeCnik ¢e povecati dozu kako
bi se poboljsala kontrola Seéera u krvi. U nekim se sluajevima doza moze nastaviti povecavati u
tjednim intervalima, ovisno o tome koliko dobro terapija djeluje.

Kada se Liraglutid STADA dodaje postojecoj terapiji koja sadrzi metformin, tiazolidinedion ili inhibitor
suprijenosnika natrija-glukoze 2 (SGLT2i), doze tih lijekova ne moraju se mijenjati. Kada se
Liraglutid STADA dodaje terapiji koja sadrzi sulfonilureju ili inzulin, lijeCnik treba razmotriti snizavanje
doze drugog lijeka kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije (niske razine glukoze u krvi).
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Za vise informacija o primjeni lijeka Liraglutid STADA proditajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Liraglutid STADA?

Secerna bolest tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine
glukoze (Secera) u krvi ili pri kojoj tijelo ne moze ucinkovito upotrijebiti inzulin. Djelatna tvar lijeka
Liraglutid STADA je liraglutid, koji je ,inkretinski mimetik”. To znaci da djeluje na isti nacin kao i
inkretini (hormoni koji se proizvode u crijevima) te, medu ostalim ucincima, povecava koli¢inu inzulina
koju gusteraca oslobada kao odgovor na unos hrane. To pomaze u kontroli razine glukoze u krvi.

Koje su koristi od lijeka Liraglutid STADA utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena za referentni
lijek Victoza i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Liraglutid STADA.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce za lijek Liraglutid STADA. Tvrtka je takoder
provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako u tijelu postiZzu iste razine djelatne tvari i stoga se o¢ekuje da imaju isti ucinak.

Ispitivanja provedena s lijekom Liraglutid STADA detaljnije su opisana u izvjes¢u o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ogranicenja povezani s lijekom Liraglutid STADA?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Liraglutid STADA potrazite u uputi o lijeku.

NajcesScée nuspojave lijeka Liraglutid STADA (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu mucnina
i proljev. Te nuspojave obi¢no prolaze u roku od nekoliko dana ili tjedana nakon pocetka lijecenja.

Zasto je lijek Liraglutid STADA odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da
Liraglutid STADA ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Victoza. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Liraglutid STADA, kao i od lijeka Victoza, nadmasuju identificirane rizike te
da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Liraglutid STADA?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Liraglutid STADA nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Liraglutid STADA kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Liraglutid STADA pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Liraglutid STADA

Za lijek Liraglutid STADA izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od

ViSe informacija o lijeku Liraglutid STADA, ukljucujudi uputu o lijeku i izvjeS¢e o procjeni, dostupno je
na mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/liraglutide-STADA.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nacionalnom nadleznom
tijelu.
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